Intramedullary Nail System

Important Medical Information

Summary
1. Proper size, length, side and I\#}e selection as well as use of intramedullary
nails is essential o safe and effective fracture treatment. See NOTES,

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, and PREOPERATIVE PLANNING below.
Ir nails are NOT
follow-up care is essential to safe and effective use. See
and POSSIBLE ADVERSE EFFECTS below.

3. Metallic surgical implants are NEVER TO BE REUSED (single use).

Notes

for skeletal healing, and proper
ISTOPERATIVE CARE

Metallic surgical implants are intended to be used as aids to normal fracture healing.
Such implants are NOT replacements for skeletal structures. Healing of fractures
treated with metallic surgical implants must be confirmed prior to permitting weight
bean'nlg on the bones. Weight bearing on bones that have failed to heal or healed
partially or improperly can cause stress and fatigue in metallic surgical implants
with consequent breakage or failure of the implants. Surgeons should consider the
following information ang SHOULD INFORM PATIENTS OF PERTINENT INFORMATION
RELEVANT TO THE PATIENTS’ HEALTH AND SAFETY.

The Intramedullary Nail STslem consists of metallic implants including interlocking
intramedullary nails, interlocking fusion nails, and nail caps. Intramedullary nails
contain holes proximally and distally to accept locking screws.

Intramedullary \nterlockinF Nails are provided with a variety of screw placement
options based on surgical approach, nail type and indications.

Interlocking Fusion Nails indicated for joint arthrodesis have screw holes for locking
on either side of the joint being fused. The locking screws reduce the likelihood of
shortening and rotation at the fusion site.

ENDER’ Nails (pins) are flexible nails that do not use interlocking or screw fixation.
ENDER Nails are small diameter nails that are used in muiltiples to provide three or
four point fixation.

Indications

The general principles of patient selection and sound surgical judgment apply to
the intramedullary nailing procedure. The size and shape of the long bones present
limiting restrictions on the size and strength of implants.

Indications for interlocking intramedullary nails include simple long bone

fractures; severely comminuted, spiral, large oblique and segmental fractures;
nonunions and malunions; polytrauma and multiple fractures; prophylactic nailing
of impending pathologic fractures; reconstruction following tumor resection and
grafting; supracondylar fractures; bone lengthening and shortening. Interlocking
intramedullary nails are indicated for fixation of fractures that occur in and between
the proximal and distal third of the long bones being treated.

In addition to the indications for interlocking intramedullary nails, devices that
contain holes/slots proximally to accept screws that thread into the femoral head
for compression and rotational stability ( e.g. Femoral Antegrade Nail, Trochanteric
Antegrade Nail and Femoral/Recon Antegrade Nail) are indicated for the following:
sub'kr?chanleric fractures, intertrochanteric fractures, and ipsilateral femoral shaft/
neck fractures.

In addition to the indications for interlocking intramedullary nails, devices that use a
retrograde femoral surgical approach (e.g. Enee Nail, Retrograde and Supracondylar
Nails] are indicated for the following: comminuted supracondylar fractures with or
without intra-articular extension; fractures that require opening the knee joint to
stabilize the femoral condylar segment; fractures above total knee implants (peri-
prosthetic fractures).

Indications for the Short Knee Nail REVISION® Nail and Hindfoot Fusion Nail (HFN)
include the following: degeneration, deformity, or trauma of both the tibiotalar and
talocalcaneal articulations of the hindfoot; tibiocalcaneal arthrodesis; combined
arthrodesis of the ankle and sub-talar joints; avascular necrosis of the ankle and
sub-talar joints; failed total ankle replacement with sub-talar intrusion; failed ankle
arthrodesis with insufficient talar body; rheumatoid arthritis; severe deformity
secondary to untreated talipes equinovarus or neuromuscular disease; and severe
pilon fractures with trauma to the sub-talar joint.

Knee Fusion Nails are intended for intramedullary knee arthrodesis.

ENDER Nails are indicated as follows: fracture of the neck, trochanteric, and
subtrochanteric region of the femur; distal femoral fractures with a distal fragment
10cm or longer; tibial shaft fractures; and proximal humeral fractures.

The TRIGEN® Humeral Nail System is indicated for proximal and/or diaphyseal
fractures of the humerus, non-unions, malalignments, pathological humeral
fractures, and impending pathological fractures.

The TRIGEN InterTAN nails are indicated for fractures of the femur including: simple
shaft fractures, comminuted shaft fractures, spiral shaft fractures, long obﬁ ue shaft
fractures and segmental shaft fractures; subtrochanteric fractures; intertrochanteric
fractures; ipsilateral femoral shaft/neck fractures; intracapsular fractures; nonunions
and malunions; polytrauma and multiple fractures; prophylactic nailing of impending
thologic fractures; reconstruction following tumor resection and gra%ﬁng; bone
lengthening and shortening.
META-TAN" Nails are indicated for fractures of the femur including simple long
bone fractures, severely comminuted, spiral, large oblique and segmental fractures;
nonunions and malunions; polytrauma and mulfiple fractures; prophylactic nailing
of impending pathologic fractures; reconstruction following tumor resection and
grafting; supracondylar fractures; bone lengthening and sl orlemnﬁ and for fixation
of fractures that occur in and between the proximal third and distal fourth of the

In addition, META-TAN Nails contain holes/slots proximally to accept screws
that thread into the femoral head for compression and rotational stability and are
indicated for the following: subtrochanteric fractures; intertrochanteric fractures;
ipsilateral femoral shaft/neck fractures; and intracapsular fractures.
Contraindications

1. These systems should not be used in crossing open epiphyseal plates.

2. Insufficient quantity or quality of bone, obliterated medullary canal or conditions
which tend to retard healing, blood supply limitations, previous infections, etc.

Active infection.

Any hardware that would preclude use of nails.
Congenital or acquired bony deformity.
Hypovolemia, hypothermia and coagulopathy.

Mental conditions that preclude cooperation with the rehabilitation regimen

® N oo o os

The forearm nail should not be used in children who have not reached skeletal
maturity.

©

The ENDER Nail is contraindicated for the youn;er and/or more active patient,
where open reduction techniques provide firm fixation without a substantially
increased risk of mortality or morbidity.

10.  The Short Intertrochanteric Nail is contraindicated for complex intertrochanteric
and femoral neck fractures.

Preoperative Planning

1. Surgical Technique. Correct surgical technique is essential to a successful
outcome. Proper reduction of fractures and proper placement of implants are
necessary to effectively treat patients using metallic surgical implants. Please
review the surgical technique for effective surgical procedures.

2. Implant Selection. AProper type and size of implant must be selected to insure
effective freatment of patients. The following factors should be considered:

— A patient's size, strength, skeletal characteristics, skeletal health, and general
health. Overweight or musculoskeletally deficient or unhealthy patients may
create greater loads on implants that may lead to breakage or other failure
of the implants.

— A patient's activity level during the time the implant is in the patient's body,
including such factors as whether the patient's occupation or typical activities
include running, heavy lifting, impact loading, or the like.

— Whether a patient has a degenerative or progressive disease that delays
or plrevems healing, and consequently decreases the effective life of the
implant

- If a patient is suspected of having material or foreign body sensitivities,
appropriate testing should be accomplished prior fo implantation.

— Mental conditions or substance abuse problems that may prevent a patient
from understanding or following directions or observing precautions.

3. Implant Alterations. Unless an implant is designed to be physically altered, it
should not be altered in any way. If the implant is designed to be altered, it
should only be altered in accordance with manufacturer's instructions. In no
case should an implant be sharply or reverse bent, notched, gouged, reamed,
scratched or cut.

4. Component Compatibility. Components such as intramedullary nails,
screws, wires, pins, and the like are available in many styles and sizes and
are manufactured from various types of metals. The component material is
provided on the outside carton label. Use only components made from the
same material together unless specifically approved by the manufacturer.
Do not mix dissimilar metals or components from different manufacturers
unless specifically approved by a manufacturer of the components. Refer to
manufacturers’ literature for specific product information.

5. Implant Removal. The patient should be advised that a second procedure for
the removal of implants may be necessary.

Postoperative Care

1. Care Prior to Bony Union. Immobilize and/or externally support skeletal
structures that have been implanted with surgical metallic implants until skeletal
union is observed. Early weight bearing subs%an(ially 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 who are obese and/or noncompliant, as
well as patients who could be pre-disposed to delayed or non-union, should
have auxiliary support. The implant may be exchanged for a laréer, stronger nail
subsequent to the management of soft tissue injuries. PATIENTS AND NURSING

CARE PROVIDERS SHOULD BE ADVISED OF THESE RISKS.

2. Care Subsequent to Bony Union. Even after bony union, the patient should be
cautioned that a fracture is more likely with the implant in place and soon after
its removal, rather than later, when voids in the bone left by implant removal

Intramedulléres Marknagelsystem

Wichtige medizinische Informationen

Uberblick

1. Dierichtige GroBen-, Langen-, Seiten- und Typauswahl der intramedulléren
Marknagel ist ausschlaﬁgebend fir eine sichere und wirksame
Frakturbehandlung. Siehe die folgenden Abschnitte HINWEISE, INDIKATIONEN,

KONTRAINDIKATIONEN und PRAOPERATIVE PLANUNG.

2. Intramedullare Marknagel dienen NICHT als Ersatz fiir eine Skelettheilung
und ein sicherer und wirksamer Einsatz erfordert eine geeignete Nachsorge.
Siehe die folgenden Abschnitte PATIENTENPFLEGE NACH DER OPERATION und
MOGLICHE NACHTEILIGE WIRKUNGEN

3. Chiruréische Implantate aus Metall diirfen AUF KEINEN FALL WIEDER
VERWENDET WERDEN (Einmalgebrauch).

Anmerkungen

Chirur%ische Implantate aus Metall dienen zur Forderung einer normalen
Frakturheilung. Solche Implantate eignen sich NICHT als Ersatz fiir Skelettstrukturen.
Vor einer Gewichtsbelastung des Knochens muss die tatséchliche Heilung von
Frakturen bestétigt werden, die mit chirurgischen Metallimplantaten behandelt
worden sind. Eine Gewichtsbelastung von Knochen, die nicht oder nur teilweise
oder nicht richtig geheilt sind, kann in chirurgischen Metallimplantaten zu
Beanspruchun; und Ermtidung mit einem nachfolgenden Bruch oder Ausfall
der Implantate ftihren. Chirurgen miissen die folgenden Informationen beachten
und MUSSEN DIE PATIENTEN UBER ALLE SACHDIENLICHEN INFORMATIONEN
INFORMIEREN, DIE MIT DER PATIENTENGESUNDHEIT UND -SICHERHEIT IM
ZUSAMMENHANG STEHEN.

Das intramedullare besteht aus taten, einschlieBlich

Sistema de clavos intramedulares

Informacion médica importante

Resumen

1. Laseleccion del tamario, Iongwud, lado y tipo adecuados, asi como también
el uso de los clavos ir , i i seguro
y efectivo de las fracturas. Consulte a continuacion las secciones NOTAS,
INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES y PLANIFICACION PREOPERATORIA.

2. Llosclavosir NO sustituyen a la ci on del esqueleto y es
esencial que se lleve a cabo un seguimiento adecuado para su uso seguro
y eficaz. Consulte a continuacion las secciones CUIDADO POSTOPERATORIO
y POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS.

3. Losimplantes quirlrgicos metalicos NO DEBEN REUTILIZARSE NUNCA (un
solo uso).

Notas

Los implantes quirdrgicos metalicos estan destinados a utilizarse como ayuda
para la cicatrizacion normal de las fracturas. Dichos implantes NO sustituyen a las
éticas. Debe confi la cicatrizacion de las fracturas tratadas
con implantes quirGrgicos metalicos antes de permitir que se cargge peso en los
huesos. La carga de peso en huesos que no hayan cicatrizado, o bien que hayan
cicatrizado de manera parcial o inadecuada, puede causar tension y sobrecarga
en los implantes quirdirgicos metalicos, lo que provoca la rotura o el fallo de dichos
implantes. Los cirujanos deben tener en cuenta la informacion siguiente y DEBEN
INFORMAR A LOS PACIENTES SOBRE LOS ASPECTOS RELEVANTES RELACIONADOS
CON SU SALUD Y SEGURIDAD.

El sistema de clavos intramedulares consta de implantes metalicos, incluyendo los
clavos intramedulares de interbloqueo, los clavos de fusion de interblogueo y los

sich verriegelnder intramedullarer Nagel, sich verriegelnder INgsnags
und aus Nagelkappen. Zur Aufnahme von Sicherungsschrauben besitzen die
intramedullaren Marknzgel proximal und distal gelegene Locher.

Je nach chirurgischer Methode, Nageltyp und Indikationen bestehen fiir sich
verriegelnde intramedulldre Marknagel viele Optionen beziglich Schraubenlage.

Fir eine Gelenk-Arthrodese indizierte und sich verriegelnde Verschmelzungsnégel
besitzen Schraubenldcher zur Verriegelung an einer der Seiten des zu
verschmelzenden Gelenks. Mit dem Einsatz von Sicherungsschrauben wird die
Mggﬁchkeil einer Verkiirzung und Verdrehung an der Verschmelzungsstelle
reduziert.

ENDER™-Nagel (Stifte) sind flexible Nagel, mit welchen keine sich verriegelnde
Fixation oder Schraubenfixation zur Verwendung kommt. ENDER-Négel'sind Nagel
mit einem kleinen Durchmesser und kommen in Gruppen zum Einsatz zur Erzielung
einer Dreipunkt- oder Vierpunkt-Fixation.

Indikationen

Das intramedullére Marknagelverfahren unterliegt den Allgemeinprinzipien einer
Patientenwahl und verninftigen chirurgischen Beurteilung: GréBe und Form der
langen Knochen stellen begrenzende Einschrénkungen flr die GréBe und Festigkeit
derImplantate dar.

Indikationen fiir sich verriegelnde intramedulldre Marknéagel sind: einfache Fraktur
langer Knochen, schwere lgr'ummerfrakluren, Spiralfrakturen, groBe Schrag-
und Segmentfrakturen, Nich1hei|ung oder Fehlstellungen, polytraumatische
und mehrfache Frakturen, propt i Nagelung von den
pathologischen Frakturen, Rekonstruktion nach Tumorresektion und

ion, st are Frakturen, Knochenverlangerung und -verkiirzung.
Sich verriegelnde intramedullére Marknégel eignen sich zur Fixafion von Frakturen
im und zwischen dem proximalen und distalen Drittel der langen zu behandelnden
Knochen.

Zusatzlich zur Indikation der sich verriegelnden intramedullaren Marknagel
eignen sich auch Vorrichtungen mit proximal gelegenen Lochern/Schlitzen zur
Aufnahme von Schrauben, die zum Erreichen einer Druck- und Drehstabilitat
inden Femurko?f geschraubt werden (z. B. ar\leirade Huftnagel, antegrade
Trochanternégel und antegrade Huift-/Rekonstruktionsnégel fur die folgenden
Situationen: Subtrochanter-Frakturen, Intertrochanter-Frakturen und ipsilaterale
Corpus femoris-Schenkelhalsfrakturen.

Zusatzlich zur Indikation der sich verriegelnden intramedulléren Marknagel eignen
sich auch Vorrichtungen mit einer retrograden Schenkel-Operationsmethode

(z. B. Knienagel, retrograde oder suprakondylére Nagel) fir die folgenden
Situationen: zertriimmerte suprakondylére Frakturen mit oder ohne intra-artikularer
Ausdehnung, Frakturen, die zur Stabilisierung des kondylaren Hiiftsegments ein
Offnen des Kniegelenks erfordern, Frakturen oberhalb totaler Knieimplantate
(periprothetische Frakturen).

Indikationen fiir kurze Knienégel, REVISION®-N&gel und HinterfuB3-
Verschmelzunssnégel (HFN) beinhalten die folgenden Situationen: Entartung,
Missbildung oder Trauma fiir sowohl tibiotalare als auch Talo-Felsenbein
betreffende Gelenkverbindungen des HinterfuBes, Tibio-Felsenbein betreffende
Arthrodese, kombinierte Arthrodese des FuBgelenks und der Sub-Talus-
Gelenke, nicht vaskulare-Nekrose des FuBknachels und der Sub-Talus-Gelenke,
nichterfolgreicher Total-Gelenkaustausch mit Sub-Talusstérung, nichterfolgreiche
Gelenk-Arthrodese mit ungenﬂgendem Talusmaterial, Polyarthritis, schwere
issbil sekundar zu U Talipes equinovarus oder zu
einer neuromuskuléren Krankheit, und schwere Pilonfraktur mit Trauma am
Sub-Talus-Gelenk.

Knieverschmelzungsnagel sind fiir eine Mark-Knie-Arthrodese indiziert.

ENDER-N&gel eignen sich fir die folgenden Situationen: Halsfraktur, Trochanter-
und Subtrochanterbereich des Oberschenkels, distale Hiiftfrakturen mit einem
10 cm langen oder léngeren distalen Bruchstiick, Corpus tibiae-Frakturen und
proximale Oberarmknochenfrakturen.

Das TRIGEN*-Oberarmnagelsystem eignet sich fiir proximale und/oder diaphyséare
Frakturen des Oberarmknochens, Nichtheilungen, Frakturfehistellungen,
hologische Oberarmkr rren und 1 hologisch

Frakturen.

TRIGEN InterTAN—Négel sind fiir Oberschenkelfrakturen indiziert, enschlieBlich:
einfache Schenkelr zertrimmerte Schenk ren,
Spiralfrakturen, langliche und segmentale Schenkelhalsfrakturen,
Subtrochanter-Frakfuren, Intertrochanter-Frakturen, iﬁswlaterale Corpus femoris-
Schenkelhalsfrakturen, intrakapsulére Frakturen, Nichtheilung und Fehlstellungen,
ggbytraumahsche und mehrfache Frakturen, prophylaktische Nagelung von

orstehenden pathologischen Frakturen, Rekonstruktion nach Tumorresektion
und Transplantation, Knochenverlangerung und -verkiirzung.

META-TAN®-N&gel sind fiir Oberschenkelfrakturen indiziert, enschlieBlich: einfache
Fraktur langer Knochen, schwere Trimmerfrakiuren, Spiralfrakturen, groBe

casquetes. Los clavos intramedulares tienen orificios proximales y distales para
alojar los tornillos de sujecion.

Los clavos intramedulares de interbloqueo se suministran con una variedad de
of)clones de colocacion de tornillos en funcion del abordaje quirdrgico, el tipo de
clavo y las indicaciones.

Los clavos intramedulares de interbloqueo indicados para artrodesis articular
tienen orificios para los tornillos de sujecion situados a ambos lados de la
articulacion que se vaya a fusionar. Los tornillos de sujecion reducen la posibilidad
de acortamiento y rotacion en el lugar de la fusion.

Los clavos [pernos) ENDER® son clavos flexibles que no utilizan fijacion mediante
interbloqueo ni tornillos. Los clavos ENDER tienen un diametro pequefio J se
utilizan en cantidades miltiples para proporcionar tres o cuatro puntos de fijacion.

Indicaciones

Se deben aplicar los principios generales de seleccion de pacientes y el criterio
quirdirgico logico al procedimiento de colocacion de clavos intramedulares.

El tamario y la forma de los huesos largos limitan el tamario y la resistencia de
los implantes.

Entre las indicaciones de los clavos intramedulares de interbloqueo se incluyen
fracturas simples de huesos largos, fracturas conminutas graves, en espiral,
oblicuas grandes y segmentarias; seudoarticulaciones y consolidaciones
defectuosas; politraumatismos y fracturas mltiples; clavos profilacticos para
fracturas patologicas inminentes; reconstruccion tras reseccion de tumor e
injertos; fracturas supracondilares; alargamiento y acortamiento 6seo. Los clavos
intramedulares de interbloqueo estan indicados para fijar fracturas que se
produzcan en y entre el tercio proximal y distal de los huesos largos que se vayan
a tratar.

Ademas de las indicaciones de los clavos intramedulares de interblogueo, los
dispositivos que tienen orificios y ranuras proximales para alojar tornillos que

se enroscan en la cabeza femoral con la finalidad de proporcionar estabilidad
ala compresion y la rotacion (por ejemplo, el clavo anterogrado femoral, el clavo
anterogrado trocantéreo y el clavo anterogrado femoral/Recon) estan indicados
para lo siguiente: fracturas subtrocantéreas, fracturas intertrocantéreas y fracturas
ipsilaterales de diafisis/cuello femoral.

Ademas de las indicaciones para los clavos inframedulares de interblogueo,

los dispositivos que usan un abordaje quirdrgico retrégrado femoral (como por
ejemplo, el clavo para la rodilla y los clavos retrogrados y supracondilares) estan
indicados para lo siguiente: fracturas supracondilares conminutas con o sin
extension intraarticular; fracturas que requieren abrir la articulacion de la rodilla
para estabilizar el segmento condilar femoral; fracturas sobre los implantes totales
de las rodillas (fracturas periprostéticas).

Las indicaciones del clavo corto para la rodilla REVISION® y del clavo de fusion

de la parte trasera del pie incluyen lo siguiente: degeneracion, deformacion o
traumatismo de las articulaciones tibioastragalina y talocalcanea del retropié;
artrodesis tibiocalcanea; artrodesis combinada del tobillo y las articulaciones
subastragalinas; necrosis avascular del tobillo y de las articulaciones
subastragalinas; reemplazo total del tobillo lesionado con intrusion subastragalina;
artrodesis del tobillo lesionado con cuerpo astragalino insuficiente; artritis
reumatoide; deformidad severa secundaria a pie equino varo o enfermedad
neuromuscular sin tratar; fracturas severas del pilon con traumatismo en la
articulacion subastragalina.

Los clavos de fusion para la rodilla estan indicados para la artrodesis intramedular
de la rodilla.

Los clavos ENDER tienen las siguientes indicaciones: fractura del cuello y de la
region trocantérea y subtrocantérea del fémur, fracturas distales del fémur con un
fragmento distal de 10 cm o mayor; fracturas de la diafisis de la tibia y fracturas
proximales del himero.

El sistema de clavos humeral TRIGEN® esta indicado para fracturas proximales y/o
diafisarias del himero, seudoarticulaciones, problemas de alineacion, fracturas
patologicas del himero y fracturas patoldgicas inminentes.

Los clavos TRIGEN InterTAN estan indicados para fracturas de fémur, incluyendo:
fracturas simples de la diafisis, fracturas conminutas de la diafisis, fracturas
espirales de la diafisis, fracturas largas oblicuas de la diafisis y fracturas
segmentarias de la isis; fracturas subtrocantéreas; fracturas intertrocantéreas;
fracturas femorales ipsilaterales de diafisis/cuello; fracturas intracapsulares;
seudoarticulaciones y consolidaciones defectuosas; politraumatismos y fracturas
miltiples; clavos profilacticos para fracturas patologicas inminentes; reconstruccion
fras reseccion de tumor e injertos; alargamiento y acortamiento 6seo.

Los clavos META-TAN estan indicados para fracturas de fémur, incluyendo:
fracturas simples de hueso largo, conminutas graves, espirales, oblicuas

grandes y segmentarias; seudoarticulaciones y consolidaciones defectuosas;
politraumatismos y fracturas mltiples; clavos profilacticos para fracturas
patologicas inminentes; reconstruccion tras reseccion de tumor e injertos; fracturas

Schrag- und Segmentfrakturen, Nichtheilung oder Fet ische
und mehrfache%rakturen, propt i lagelung von den
pathologischen Frakturen, Rekonstruktion nach Tumorresektion und Transplantation,

L re Frakturen, Knochenverla 1g und -verk(irzung und zur Fixation
von Frakturen im und zwischen dem proximalen Drittel und dem %islalen Viertel
des Oberschenkelknochens.

Zusétzlich weisen META-TAN-Nagel proximal gele ene Locher/Schlitze zur
Aufnahme der zum Erreichen einer Druck- und Drehstabilitt in den Femurkopf
éeschraublen Schrauben auf. Sie sind fir folgende Indikationen bestimmt:

ubtrochanter-Frakturen, Intertrochanter-Fraki kuren, ipsilaterale Corpus femoris-
i ire Frakturen.

Schenkelf un
Kontraindikationen

1. Diese Systeme diirfen nicht zur Uberbriickung offener Epiphysenplatten zum
Einsatz kommen.

2. Ungenggende Knochenquantitat oder -qualitét, Obliteration des Markkanals
oder Bedingungen, welche den Heilungsvorgang verlangsamen,
Durchblutungsbeschrankung, vorherige Infektion, etc.

3. Aktive Infektion.

4. Jegliche Fixationsteile, bei denen eine Verwendung von Négeln
kontraindiziert ist.

5. Kongenitale oder erworbene Knochenmissbildung.
6. Hypovoldmie, Hypothermie und Koagulopathie.

7. Mentale £
verhindern.

die eine K 1 mit dem Ret

8. Der Vorarmnagel darf nur bei Kindern mit ausgereiftem Skelett zum Einsatz
kommen.

9. Der ENDER-Nagel ist fur jiingere und/oder sehr aktive Patienten
kontraindiziert, wo offene Reduktionstechniken eine solide Fixation ohne
ein hoheres Risiko hinsichtlich Sterblichkeit oder Morbiditat bieten.

10.  Der kurze Intertrochanter-Nagel ist kontraindiziert fiir Komplexintertrochanter-
und Femurhalsfrakturen.

Préoperative Planung

1. Chirurgische Technik. Ein erfolgreiches Ergebnis beruht auf einer geeigneten
chirurgischen Technik. Die wirksame Behandlung von Patienten mit Hﬁfe
chirurgischer Metallimplantate erfordert eine richtige Frakturreduktion und
eine geeignete Implantatslage. Beachten Sie bitte die chirurgische Technik
hinsichtlich wirksamer chirurgischer Verfahren.

. Zur S g einer wi i
muss ein Implantat des richtigen Typs und der richtigen GroBe gewahlt
werden. Die folgenden Faktoren mUssen in Betracht gezogen werden:

- Die GroBe, Starke, Skelettcharakteristika, Skelettgesundheit und
Allgemeingesundheit des Patienten. Fiir Patienten mit Ubergewicht, mit
einem Muskel-/Skelettproblem oder fiir ungesunde Patienten besteht die
Mizjghchkelt einer groBeren Implantatsbelastung, was zu einem Bruch oder
anderen Ausfall der Implantate fiihren kann.

— Das Aktivitatsniveau des Patienten wahrend der Zeitperiode, in welcher das
Implantat im Kérper des Patienten implantiert ist, einschlieBlich Faktoren wie
Beschaftigung oder typische Aktivitaten des Patienten wie Laufen, Heben
schwerer Gegenstande, StoBlasten oder ahnliche Aktivitéten,

— Die Méglichkeit, dass der Patient unter einer degenerativen oder
progressiven Krankheit leidet, die den Heilungsprozess verzogert oder
verhindert und somit die wirksame Nutzungsdauer des Implantats verkiirzt.

— Wenn vermutet wird, dass der Patient gegentiber Materialien oder
Fremdkorpern empfindlich ist, miissen vor der Implantation geeignete
Tests durchgefihrt werden.

~ Mentale Probleme oder Drogenmissbrauchsprobleme, die fir den Patienten
zur Folge haben, dass er Anweisungen nicht versteht oder befolgt oder
VorsichtsmaBnahmen nicht beachten kann.

have been filled in completely. Patients should be cautioned against
activity that requires walking or lifting. Postoperative care and physical therapy
should be structured to prevent loading of the operative extremity until stability
is evident. Additional postoperative precautions should be taken when the
fracture line occurs within 5 cm of the nail's screw hole, as this places greater
stress on the nail at the location of the transverse screw hole.

3. Implant Removal. The operating surgeon will make final recommendations
regarding removal of implants, considering all facts and circumstances. Smith
& Nephew suggests that whenever possible, and after bony union is observed,
that implants ge removed. Removal is particularly advisable for younger and
more active patients. In the absence of a bursa or pain, removal of the implant
in elderly or debilitated patients is not suggested.

4. Patients should be directed to seek medical opinion before entering potentially
adverse environments that could affect the performance of the imp%an(,
such as electromagnetic or magnetic fields, including a magnetic resonance
environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety

Smith & Nephew intramedullary nailing system devices have not been reviewed

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

3 inderungen. Ein Implantat darf auf keinen Fall geéndert werden,
es sei denn, dass es spezifisch fiir eine physikalische Anderung konzipiert
wurde. Wenn das Implantat fiir eine Anderung konzipiert wurde, muss die
Anderung nach den Anweisungen des Herstellers erfolgen. Auf keinen Fall
darf ein Implantat spitz gebogen oder zurlickgebogen, gekerbt, ausgerieben,
verkratzt oder eingeschnitten werden.

4. Komponentenvertraglichkeit. Komponenten wie intramedullére Marknégel,
Schrauben, Dréhte, %ﬁﬂe und &hnliche Komponenten werden in vielen
Variationen und GroBen geliefert und werden aus verschiedenen Metallen
gefertigt. Das Komponentenmaterial wird auBen auf dem Verpackungsetikett
angegeben. Es diirfen nur Komponenten zum Einsatz kommen, die aus
demselben Material gefertigt wurden, es sein denn, dass der Hersteller eine
andere Kombination genehmigt hat. Die Verwendung unahnlicher Metalle
oder von verschiedenen Herstellern gefertigter Komponenten ist nicht erlaubt,
auBer dies wurde ausdrticklich vom Elerste ler der Komponenten genehmigt.
Spezifische Produktinformationen finden Sie in der Literatur der Hersteller.

5. Implantatentfernung. Der Patient muss tber die Moglichkeit informiert werden,
dass zur Implantatentfernung ein zweites Verfahren erforderlich sein kann.

Postoperative Patientenpflege

1. Patientenpflege vor der Knochenheilung. Skelettstrukturen mit chirurgischen
Metallimplantaten miissen immobilisiert und/oder extern gestiitzt werden,
bis eine Skelettheilung zu beobachten ist. Eine friihe Gewichtsbelastung fiihrt
zu einer erheblich erhdhten Belastung des Implantats und erhéht das Risiko
einer Lockerung, Verbiegung oder eines Bruchs des Implantats. Eine frihe
Gewichtsbelasfung sollte nur bei stabilen Frakturen und gutem Knochen-

lares; alargamiento y acortamiento 6seo; y para ﬁé’ar fracturas que se
produzcan en y entre el tercio proximal y el cuarto distal del fémur.

Ademas, los clavos META-TAN tienen orificios y ranuras proximales para alojar
tornillos que se enroscan en la cabeza femoral con la finalidad de proporcionar
estabilidad a la compresion y la rotacion y estan indicados para lo siguiente:
fracturas subtrocantéreas; fracturas intertrocantéreas; fracturas de cuello/diafisis
femorales ipsilaterales; y fracturas intracapsulares.

Contraindicaciones

1. Estos sistemas no deben usarse para atravesar las placas epifisiarias abiertas.
2. Cantidad o calidad insuficiente del hueso, canal medular obliterado

o enfermedades que tiendan a retardar la cicatrizacion, limitaciones del riego
sanguineo, infecciones anteriores, etc.

Infeccion activa.

Cualquier material que impida el uso de clavos.

Deformidad 6sea congénita o adquirida

Hipovolemia, hipotermia y coagulopatia.

N o oo os o

Enfermedades mentales que impidan la cooperacion con el régimen de
rehabilitacion.
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El clavo del antebrazo no debe usarse en nifios que no han alcanzado la
madurez esquelética.

9. Elclavo ENDER esta contraindicado para usarse en pacientes mas jovenes
y/o més activos, en los que las técnicas de reduccion abierta proporcionan
una fijacion firme sin que aumente sustancialmente el riesgo de mortalidad
o morbilidad.

10.  El clavo intertrocantéreo corto esté contraindicado para fracturas
intertrocantéreas complejas y del cuello femoral.

Planificacion preoperatoria

1. Técnica quirdrgica. Elegir una técnica quirCirgica correcta es esencial para
obtener resultados optimos. La reduccion adecuada de las fracturas y la
colocacion adecuada de los implantes son necesarias para tratar eficazmente
a los pacientes mediante el uso de implantes quirdrgicos metalicos. Revise la
técnica quirlrgica para llevar a cabo procedimientos quirdrgicos eficaces.

2. Seleccion delimplante. Se debe seleccionar un implante de tipo y tamaiio
adecuados para asegurar el tratamiento eficaz de los pacientes. Deben
tenerse en cuenta los siguientes factores:

~ Eltamario, la fortaleza, las caracteristicas y la salud del esqueleto y el
estado de salud general del paciente. Los pacientes con sobrepeso,
iciencias mt éticas o p le salud pueden crear
cargas mayores sobre los implantes, lo que puede romper o causar otros
fallos en los implantes.

- Elnivel de actividad de un paciente durante el tiempo del implante depende
del cuerpo del paciente, incluyendo factores tales como la ocupacion del
paciente o las actividades fipicas, entre las que se incluyen correr, levantar
pesos, cargas de impacto o similares.

- Si el paciente tiene una enfermedad degenerativa o progresiva que retrase
o impida la cicatrizacion y, por tanto, disminuya la vida eficaz del implante.

- Si se sospecha que un paciente es sensible a materiales o cuerpos
extrafios, deben llevarse a cabo las pruebas apropiadas antes del implante.

- Enfermedades mentales o problemas de abuso de drogas que puedan
impedir que el paciente entienda o cumpla las indicaciones o respete las
precauciones.

3. Modificaciones de los implantes. A menos que un implante esté disefiado
para ser fisicamente mdiﬁcado. no se debe modificar de ninguna manera.
Si el implante esta disefiado para ser modificado, solo se debe modificar de
acuerdo con las instrucciones del fabricante. En ningin caso un implante se
debe doblar formando angulos pronunciados o a la inversa, mellar, ranurar,
escariar, rayar o cortar.

4. Compatibilidad de los componentes. Los componentes, tales como clavos
intramedulares, tornillos, alambres, pernos y similares estan disponibles en
muchos estilos y tamarios y estan fabricados con varios tipos de metales.

El material del componente se indica en la etiqueta exterior de la caja.
Deben utilizarse juntos solo los componentes hechos con el mismo material,
amenos que esté especificamente aprobado por el fabricante. No mezcle
componentes de distintos metales o de diferentes fabricantes salvo que

el fabricante de los componentes lo apruebe especificamente. Consulte

la documentacion del Yagrican(e para obtener informacion especifica del
producto.

5. Extraccion delimplante. Se debe avisar al paciente de que puede ser
necesario realizar un segundo procedimiento para extraer los implantes.

Cuidado postoperatorio

1. Cuidados previos a la unién 6sea. Inmovilice y/o sostenga externamente las
estructuras esqueléticas que hayan recibido implantes quiriirgicos metalicos
hasta que se observe la union esquelética. Cargar peso demasiado pronto
aumenta sustancialmente la sobrecarga en el implante y aumenta el riesgo
de aflojamiento, doblamiento o rotura del di itivo. Solo debe

Systéme de clous centromédullaires

Informations médicales importantes

Sommaire

1. lasélection de la taille, de la Ion%ueur, du bord et du type ainsi que [utilisation
correctes des clous centromédullaires sont essentielles au traitement efficace
et sans danger des fractures. Consulter les paragraphes ci-dessous, intitulés
REMARQUES, INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS et PLANIFICATION
PREOPERATOIRE.

2. Les clous centromédullaires NE SONT PAS des substituts a la guérison
s(}_luelemque et des soins de suivi appropriés sont essentiels a une utilisation
efficace et en toute sécurité. Consulter les paragraphes ci-dessous, intitulés
SOINS POSTOPERATOIRES et EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES.

3. Lesimplants chirurgicaux métalliques NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES
(usage unique).

Remarques

Les implants chirurgicaux métalliques sont destinés a &tre utilisés en tant
qu'éléments dassistance & la guérison normale des fractures. Ces implants

NE CONSTITUENT PAS des remplacements aux structures squelettiques. Il convient
de confirmer la guérison des fractures traitées avec des implants chirurgicaux
métalliques avant de permettre aux os de soutenir une force portante. Uapplication
de force portante sur des os qui ne sontdpas guéris, ou qui ne sont guéris que
Fartlellemer\l ou incorrectement, risque de causer un effort et une fatigue sur

les implants chirurgicaux métalliques et d'entrainer leur rupture ou défaillance.
Ilincombe aux chirurgiens de tenir compte des avis ci-dessous et d'INFORMER LES
PATIENTS DE TOUS RENSEIGNEMENTS PERTINENTS CONCERNANT LEUR SANTE
ET SECURITE.

Le systéme de clous centromédullaires se compose d'implants métalliques,

y compris des clous centromédullaires verrouillés, des clous de fusion verrouillés
et des capuchons des clous. Les clous centromédullaires contiennent des trous
positionnés de maniére proximale et distale pour la pose de vis de verrouillage.

Les clous centromédullaires verrouillés sont fournis avec un certain nombre
doptions de placement des vis en fonction de la voie d'abord chirurgicale, du type
de clous et des indications.

Les clous de fusion verrouillés indiqués pour larthrodése des articulations ont des
trous 4 vis de verrouillage sur chaque coté de l'articulation objet de l'arthrodése.
Les vis de il iminuent les ilités de i etde
rotation au niveau du site de l'arthrodése.

Les clous ENDER (tiges) sont des clous flexibles qui n'utilisent pas de verrouillage
ou de fixation par vis. Les clous ENDER sont de petit diamétre et sont utilisés en
multiples pour assurer une fixation en trois ou quatre points.

Indications

Les principes généraux de sélection des patients et un jugement chirurgical solide
sappliquent a une intervention avec clous centromédullaires. La taille et la forme
des os longs présentent des restrictions affectant la taille et la force des implants.

Les clous centromédullaires verrouillés sont indiqués dans les cas de fractures
slmgles d'os longs, de fractures sérieusement comminutives, spiroidales, grandes
et obliques et segmentales, de défaut ou d'absence de soudure, de trauma
multiple et fractures multiples, d'enclouage prophylactique de fractures sur le
point de devenir pathologiques, de reconstruction a la suite d'une résection

de tumeur et d'une greffe, de fractures supra-condyliennes, d'allongement et
raccourcissement osseux. Les clous centromédullaires verrouillés sont indiqués
pour la fixation de fractures qui surviennent dans et entre le tiers proximal et distal
des os longs traités.

En plus des cas pour lesquels les clous centromédullaires verrouillés sont indiqués,
des dispositifs contenant des trous/fentes positionné(e)s de maniére proximale
pour accepter des vis qui pénétrent dans la téte fémorale pour compression et
stabilité de rotation (par exemple le clou fémoral antérograde, le clou antérograde
trochantérien et le clou antérograde fémoral/Recon) sont indiqués dans les

cas suivants : fractures sous-trochantériennes, fractures intertrochantériennes,
fractures homolatérales de la tige fémorale/du col du fémur.

En plus des cas pour lesquels les clous centromédullaires verrouillés sont indiqués,
des dispositifs basés sur une voie d'abord chirurgicale fémorale rétrograde (par
exemple le clou de genou, les clous rétrogrades et supracondyliens) sont indiqués
dans les cas suivants : fractures supracondyliennes sérieusement comminutives
avec ou sans extension intra-articulaire difficile, fractures exigeant louverture

de larticulation du genou pour stabiliser le segment condylien fémoral, fractures
au-dessus d'implants totaux de genou (fractures périprothétiques).

Le clou court pour genou, le clou REVISION® et le le clou de fusion Hindfoot (HFN)
sont indiqués dans les cas suivants : dégénérescence, difformité ou trauma des
articulations tibio-tarsienne et astragalocalcanéenne, arthrodése tibio-calcanéenne,
arthrodése combinée de la cheville et des articulations sous-astragaliennes,
nécrose avasculaire de la cheville et des articulations sous-astragaliennes,
défaillance darthroplastie totale de cheville avec intrusion sous-astragalienne,
défaillance d'arthrodése de cheville avec insuffisance d'élément astragalien,
polyarthrite rhumatoide, sévére difformité causée par un pied bot varus équin non
traité ou une maladie neuromusculaire et sévéres fractures du pilon tibial avec
trauma de l'articulation sous-astragalienne.

Les clous de fusion de genou sont destinés a larthrodése ostéo-médullaire du
genou

Les clous ENDER sont indiqués dans les cas suivants : fracture du col, des zones
trochantérienne et sous-trochantérienne du fémur, fractures fémorales distales
avec fragment distal de 10 cm ou plus, fractures de la diaphyse tibiale et fractures
de la partie proximale humérus.

Le systéme des clous de I'humérus TRIGEN® est indiqué pour les fractures
Froximales et/ou diaphysaires de 'humérus, les fractures avec perte de substance,
les mauvais les fractures Jes de lhumérus et les fractures
pathologiques imminentes.

Les clous TRIGEN InterTAN sont indiqués dans les cas de fractures du fémur,

Y compris : fractures simples de la tige fémorale, fractures comminutives de

la tige fémorale, fractures comminutives spiroidales, fractures grandes et

obliques et segmentales de la tige fémorale, fractures sous-trochantériennes et
intertrochantériennes, fractures homolatérales de la tige fémorale/du col du fémur,
fractures infracapsulaires, défaut ou absence de soudure, trauma multiple et
fractures multiples, enclouage prophylactique de fractures sur le point de devenir
pathologiques, reconstruction a la suite d’'une résection de tumeur et d'une greffe,
allongement et raccourcissement osseux.

Les clous META-TAN" sont indiqués dans les cas de fractures du fémur, y compris
les fractures simples d'os longs, fractures sérieusement comminutives, spiroidales,
grandes et obliques et segmentales, défaut ou absence de soudure, trauma
multiple et fractures multiples, enclouage prophylactique de fractures sur le point
de devenir pathologiques, reconstruction a la suite d'une résection de tumeur
et d'une greffe, fractures supra-condyliennes, allongement et raccourcissement
osseux, et dans les cas de %i)xalion de fractures qui surviennent dans et entre le
tiers proximal et le quart distal du fémur.
En outre, les clous META-TAN contiennent des trous/fentes positionné(e)s de
maniére proximale pour accepter des vis qui pénétrent dans la téte fémorale
Eour compression et stabilité de rotation et sont indiqués dans les cas suivants :
actures sous-trochantériennes, fractures intertrochantériennes, fractures
homolatérales de la tige fémorale/du col du fémur et fractures intracapsulaires.
Contre-indications

1. Ces systémes ne doivent pas étre utilisés dans le croisement de cartilages de
conjugaison ouverts.

2. Quantité insuffisante ou mauvaise qualité osseuse, canal médullaire oblitéré
ou conditions tendant a retarder la guérison, alimentation sanguine limitée,
infections précédentes, etc.

Infection active.

Tout matériel qui empéche [utilisation de clous.

Difformité osseuse congénitale ou acquise.

Hypovolémie, hypothermie et coagulopathie.

Conditions mentales qui empéchent le patient de suivre une rééducation.

© N o o os W

Le clou d'avant-bras ne doit pas &tre utilisé chez les enfants qui nont pas
atteint leur maturité squelettique.

9. Leclou ENDER est comre—indigué chez les patients jeunes et/ou plus actifs,
chez lesquels les techniques de réduction sanglante assurent une bonne
ﬁxatiodn sans augmenter substantiellement le danger de mortalité ou de
morbidité.

10.  Le clou intertrochantérien court est contre-indiqué pour les fractures
complexes intertrochantériennes et du col du femur.

Planification préopératoire

1. Technique chirurgicale. L'observation de techniques chirurgicales correctes est
essentielle au succés de l'intervention. La réduction satisfaisante des fractures
et le placement correct des implants sont exigés pour le traitement efficace
des patients & laide d'implants chirurgicaux métalliques. Il incombe de revoir la
technique chirurgicale applicable aux interventions chirurgicales efficaces.

2. Sélection de limplant. Un implant de type et dimension corrects doit &tre
sélectionné pour assurer le traitement efficace du patient. Les facteurs
suivants devront étre pris en considération :

- Lataille, la force, les caractéristiques squelettiques, la santé squelettique
et la santé générale du patient. Les patients de poids trop éleve, déficients
au niveau musculosquelettique ou en mauvaise santé peuvent créer des
charges portantes plus élevées sur les implants, entrainant des ruptures ou
autres defaillances de ces derniers.

- Le niveau d'activité du patient pendant la présence de implant dans le
corps, y compris les facteurs tels que loccupation du patient ou le fait que
ses activités normales comprennent la course, les levees de poids lourds,
les charges d'impact ou autres.

- Le fait que le patient souffre d'une affection dégénérative ou progressive
guw retarde ou empéche la guérison et, en conséquence, diminue la durée
lefficacité de limplant.

~ Silon suspecte que le patient a des sensibilités aux matériaux ou corps
étrangers, les tests correspondants doivent étre faits avant de procéder au
placement de limplant.

— Etats mentaux ou problémes d'abus de substances qui peuvent empécher
le patient de comprendre ou de suivre des instructions ou d'observer
des précautions.

3. Modifications de limplant. A moins qu'un implant ait &té concu pour &tre
modifié physiquement, il ne doit pas étre modifié de quelque maniére que ce
soit. S'il a été congu pour &tre modifié, cette modification doit &tre strictement
conforme aux directives du fabricant. En aucun cas limplant ne doit &tre
courbé ou recourbé, entaillé, rainuré, alésé, rayé ou coupé.

4. Compatibilité des composants. Les composants tels que les clous
centromédullaires, vis, fils, tiges et autres sont disponibles en de nombreux
styles et dimensions, et sont fabriqués & partir de divers métaux. Le matériau
de fabrication est indiqué sur l'étiquette apposée a lextérieur de la bofte.
Nutiliser que des composants fabriqués a partir du méme matériau, sauf
approbation spécifique de la part du fabricant. Ne pas mélanger des métaux
ou composants différents provenant de fabricants différents, & moins que cela
ne soit spécifiquement approuvé par le fabricant des composants. Consulter
la documentation du fabricant pour plus d'informations sur le produit.

5. Extraction de limplant. Il convient d'informer le patient qu'une seconde
intervention peut &tre nécessaire pour retirer les implants.

Soins postopératoires
1. Soins avant la consolidation osseuse. et/ou soutenir

la carga de pesos temprana cuando las fracturas sean estables y el contacto
interdseo sea bueno. Los pacientes obesos y/o con mala disposicion, asi
como los pacientes que puedan estar predispuestos a una cicatrizacion
retardada o a la formacion de seudoarticulaciones, deben contar con un
soporte auxiliar. El implante se puede cambiar por un clavo més grande

y fuerte después del tratamiento de las lesiones de tejido blando. SE

DEBE INFORMAR DE ESTOS RIESGOS A LOS PACIENTES Y AL PERSONAL

DE ENFERMERIA.

extérieurement les structures squelettiques qui ont fait [objet d'implants
métalliques chirurgicaux jusqu'a observation de la consolidation squelettique.
Si un patient supporte des charges trop tat, les contraintes sur limplant
augmentent, ce qui accroit le risque de desserrage, de courbure ou de
rupture du dispositif. Un patient peut supporter des charges rapidement
aprés lintervention uniquement en cas de fractures slabFes présentant un
bon contact 0s-0s. Les patients obéses et/ou non coopérants, ainsi que ceux
éventuellement prédisposés & une consolidation retardée ou absente, devront

Sistema di chiodi intramidollari

Informazioni mediche importanti

Sommario

1. Una corretta selezione di dimensioni, lunghezza, lato e tipo, nonché ['utilizzo
di chiodi intramidollari, sono elementi essenziali per un trattamento sicuro ed
efficace delle fratture. Consultare NOTE, INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI
e PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA di seguito.

2. | chiodi intramidollari NON sostituiscono la guarigione scheletrica ed
& essenziale una corretta cura di follow-up per un utilizzo sicuro ed efficace.
Consultare CURA POST-OPERATORIA e POSSIBILI EFFETTI AVVERSI di seguito.

Gli impianti chirurgici in metallo NON DEVONO IN ALCUN CASO ESSERE
RIUTILIZZATI (monouso).

Note

Gli impianti chirurgici in metallo costituiscono solo un aiuto per la normale
guarigione delle fratture. Tali impianti NON rappresentano sostituzioni delle strutture
scheletriche. Le fratture trattate con impianti chirurgici in metallo devono essere
completamente guarite prima di consentire che venga esercitato un carico di peso
sulle ossa. Un carico di peso sulle ossa non ancora guarite o che lo sono in parte

0 in modo improprio puo provocare stress e affaticamento sugli impianti chirurgici
in metallo, con conseguente rottura o guasto degli impianti. | chirurghi devono
prendere in considerazione le seguenti informazioni e DEVONO INFORMARE

| PAZIENTI DI QUANTO PERTINENTE E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER LA
LORO SALUTE E LA LORO SICUREZZA.

Il Sistema di chiodi intramidollari consta di impianti in metallo comprensivi di chiodi
intramidollari interblocco, chiodi interblocco per fusione e tappi per chiodi. | chiodi
intramidollari sono dotati di fori prossimalmente e distalmente in cui inserire le viti
di bloccaggio.

| chiodi intramidollari interblocco vengono forniti con una varieta di opzioni per
il posizionamento delle viti, in base all'approccio chirurgico, al tipo di chiodo
e alle indicazioni

| chiodi interblocco per fusione indicati per 'artrodesi delle articolazioni sono dotati
di fori per le viti per il bloccaggio su entrambi i lati dellarticolazione sottoposta
afusione. Le viti di io riducono la ilita di i o e rotazione
nel sito di fusione.

| chiodi ENDER? (perni) sono flessibili e non utilizzano l'interblocco o la fissazione
con viti. | chiodi ENDER hanno un piccolo diametro e vengono utilizati in molteplici
modi per fornire fissazione a tre o quattro punti

Indicazioni

Per la procedura di chiodatura intramidollare sono applicabili i principi generali di
selezione del paziente e di un valido giudizio chirurgico. Le dimensioni e la forma
delle ossa lunghe presentano restrizioni di limitazione per quanto riguarda le
dimensioni e la resistenza degli impianti

Le indicazioni sui chiodi intramidollari interblocco comprendono ['utilizzo su fratture
semplici di ossa lunghe; fratture gravemente comminute, a spirale, oblique e di

un segmento; mancate unioni e malconsolidamenti; fratture da trauma multiplo

e multiple; chiodatura profilattica di fratture patologiche imminenti; ricostruzione

in seguito ad asportazione chirurgica di tumore e innesti; fratture sopracondilari;
allungamento e accorciamento dell'osso. | chiodi intramidollari interblocco sono
indicati per la fissazione di fratture che si verificano all'interno e tra il terzo
prossimale e distale delle ossa lunghe sottoposte a trattamento.

Oltre alle indicazioni per i chiodi intramidollari interblocco, i dispositivi contenenti
fori/fessure prossimalmente per accettare le viti da inserire nella testa femorale per
la compressione e la stabilita rotazionale (es. chiodo femorale anterogrado, chiodo
trocanterico anterogrado e chiodo femorale/endomidollare anterogrado) sono
indicati anche per le seguenti fratture: sottotrocanteriche, intertrocanteriche e del
gambo/collo femorale omolaterale.

Oltre alle indicazioni per i chiodi intramidollari interblocco, i dispositivi che utilizzano
un approccio chirurgico femorale retrogrado (es. chiodo per ginocchio, chiodi
retrogradi e sopracondilari) sono indicati per le seguenti fratfure: comminute
sopracondilari con o senza estensione intra-articolare; che richiedono l'apertura
dell'articolazione del ginocchio per stabilizzare il segmento condilare femorale;
sopra le protesi totali del ginocchio (fratture protesiche)

Le indicazioni relative al chiodo corto per ginocchio REVISION® e al chiodo per la
fusione del piede posteriore (HFN, Hindfoot Fusion Nail) comprendono quanto
segue: degenerazione, deformita o traumi di entrambe le articolazioni tibiotalare

e talo-calcanea del piede posteriore; artrodesi tibio-calcaneale; artrodesi combinata
delle articolazioni della caviglia e subtalare; osteonecrosi della caviglia e delle
articolazioni subtalari; mancata sostituzione totale della caviglia con intrusione
subtalare; mancata artrodesi della caviglia con corpo talare; artrite reumatoide;
deformita secondaria grave a causa di patologia non trattata del piede equino-
varo-supinato o neuromuscolare; infine, fratture gravi del pilone con trauma
allarticolazione subtalare.

| chiodi per la fusione del ginocchio sono destinati allartrodesi intramidollare
del ginocchio.

| chiodi ENDER sono indicati per quanto segue: frattura del collo, della regione
trocanterica e sottotrocanterica del femore; fratture femorali distali con un
frammento distale di 10 cm o pid; fratture del gambo tibiale e omerale prossimale.

Il Sistema di chiodi omerali TRIGEN® & indicato per fratture prossimali e/o diafisarie
dellomero, fratture omerali patologiche di mancate unioni e malconsolidamenti
e fratture patologiche imminenti.

| chiodi TRIGEN InterTAN sono indicati per le fratture del femore, compresi: fratture
semplici del gambo, fratture comminute del gambo, fratture a spirale del gambo,
fratture oblique lunghe del gambo e fratture di un segmento de[[)gambo; ratture
sottotrocanteriche; fratture intertrocanteriche; fratture del gambo/collo femorale
omolaterale; fratture intracapsulari; mancate unioni e malconsolidamenti; fratture
da trauma multiplo e multiple; chiodatura profilattica di fratture patologiche
imminenti; ricostruzione in seguito ad asportazione chirurgica di tumore e innesti;
allungamento e accorciamento dellosso.

| chiodi META-TAN® sono indicati per le fratture del femore compresi fratture
semplici di ossa lunghe, fratture gravemente comminute, a spirale, oblique e di
un segmento; mancate unioni e malconsolidament; fratture da trauma multiplo

e mulfiple; chiodatura profilattica di fratture patologiche imminenti; ricostruzione
in seguito ad asportazione chirurgica di tumore e innesti; fratture sopracondilari;
allungamento e accorciamento dell'osso; infine, per la fissazione di fratture che si
verificano all'interno e tra il terzo prossimale e il quarto distale del femore.

Inoltre, i chiodi META-TAN contengono fori/fessure prossimalmente per accettare
le viti da inserire nella testa femorale per la compressione e la stabilita rotazionale
e sono indicati anche per le seguenti fratture: sottotrocanteriche; intertrocanteriche;
del gambo/collo femorale omolaterale; intracapsulari.

Controindicazioni

1. Non utilizzare questi sistemi nelle cartilagini epifisarie di attraversamento
aperte.

2. Quantita o qualita insufficienti dellosso, canale midollare obliterato

o condizioni che tendono a ritardare la guarigione, quali limitazioni dellafflusso
sanguigno, precedenti infezioni, ecc.

Infezioni in atto.

Eventuali oggetti in metallo che potrebbero impedire [utilizzo dei chiodi.
Deformita ossea congenita o acquisita.

Ipovolemia, ipotermia e coagulopatia.
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Condizioni mentali che impediscono la cooperazione con il regime

di riabilitazione.

8. Il chiodo per avambraccio non deve essere utilizzato nei bambini che non
hanno ancora raggiunto la maturita scheletrica

9. lichiodo ENDER non & indicato per pazienti pid giovani e/o pit attivi, in cui
le tecniche di riduzione in aperto forniscono una fissazione salda senza
aumentare sostanzialmente il rischio di mortalita o morbilita.

10. Il Chiodo intertrocanterico corto non & indicato per le fratture intertrocanteriche
complesse e del collo femorale.

Pianificazione pre-operatoria

1. Tecnica chirurgica. E essenziale una tecnica chirurgica corretta per ottenere
dei risultati positivi. Sono necessarie un'appropriata riduzione delle fratture
e un altrettanto appropriata collocazione degli impianti per curare in modo
efficace i pazienti mediante gli impianti chirurgici in metallo. Rivedere la tecnica
chirurgica per eseguire procedure chirurgiche efficaci.

2. Selezione dellimpianto. £ opportuno selezionare un tipo di impianto dalle
dimensioni appropriate per garantire il trattamento efficace dei pazienti.
Devono essere considerati i seguenti fattori:

— La corporatura, la resistenza, le caratteristiche scheletriche, la salute
scheletrica e la salute Eenerale del paziente. Condizioni di sovrappeso o di
deficienza muscolo-scheletrica, oppure pazienti con cattive condizioni di

Intramedullért spiksystem

Vikﬁf medicinsk information

Sammanfattning

1. Ratt storlek, ldngd, sida och val av typ liksom anvéandning av intramedulléra
spikar ar ytterst viktiga for saker och effektiv frakturbehandliny
ANMARKNINGAR, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER och PREOPERATIV
PLANERING nedan.

2. Intramedulléra spikar &r INTE avsedda som substitut for skelettlakning, och
riktig uppfoliningsvard &r av yttersta vikt for séker och effektiv anvandning.
Se POSTOPERATIV VARD och MOJLIGA BIVERKNINGAR nedan.

3. Kirurgiska implantat av metall far ALDRIG ATERANVANDAS (engéngs).
Anmérkningar

Kirurgiska implantat av metall & avsedda att anvandas som hjalpmedel fér normal
frakturlakning. Dylika implantat ersétter INTE skelettstrukturer. Lakning av frakturer
som behandlats med kirurgiska implantat av metall méaste bekréftas innan benen
utsétts fér belastning. Viktbelastning pa ben som inte har lakts eller som har lakts
delvis eller pa fel séft kan leda till pakanning eller utmattning av kirurgiska implantat
av metall med den f6ljd att implantatet kan ga sonder. Kirurger bor noga beakta
foljande information och BOR GE PATIENTER INFORMATION SOM AR RELEVANT FOR
PATIENTERNAS HALSA OCH SAKERHET.

Det ir &l i bestér av tat inklusive lasbara
intramedulléra spikar, lasbara fusionsspikar och tappar. Intramedulléra spikar &r
forsedda med hal proximalt och distalt for lasskruvar.

Intermedulléra lasbara spikar levereras med ett antal skruvplaceringsalternativ
baserat pa kirurgisk teknik, spiktyp och indikationer.

Lasbara fusionsspikar, som indikeras fér ledartrodes, &r férsedda med skruvhal fér
lasning pa vardera sidan av leden som fusioneras. Lasskruvarna minskar risken for
forkortning och rotation pa fusionsstallet

ENDER*-spikar (stift) &r flexibla spikar som inte utnyttjar lasbar fixation eller
skruvfixation. ENDER-spikar &r spikar med liten diameter som anvénds flera at
gangen for att ge tre- eller fyra-punkters fixation.

Indikationer
Allménna principer for §on patientval och sunt kirurgiskt fornuft géller vid

anvandning av intramedullara spikar. Rérbenens storlek och form utgér en
begransning for implantatens storlek och styrka.

a for lasbara ir

Intramedullair nagelsysteem

Belangrijke medische informatie

Samenvatting

1. De correcte maat, lengte, zijde en selectie van het type, evenals het gebruik
van intramedullaire nagels, zijn essentieel voor een veilige en effectieve
behandeling van de fractuur. Zie OPMERKINGEN, INDICATIES, CONTRA-
INDICATIES en PREOPERATIEVE PLANNING hieronder.

2. Intramedullaire nagels zijn GEEN vervanging voor de genezing van het
§eraamte en correcte nazorg is essentieel voor een veili% en effectief gebruik
ie POSTOPERATIEVE ZORG en MOGELIJKE BIJWERKINGEN hieronder.

3. Metalen chirurgische implantaten mogen NOOIT OPNIEUW WORDEN
GEBRUIKT (eenmalig gebruik).

Opmerkingen

Metalen chirurgische implantaten zijn bestemd als hulpmiddelen bij de

normale genezing van fracturen. Deze implantaten zijn GEEN vervanging van

skeletstructuren. De genezing van fracturen die met metalen chirurgische

implantaten zijn behandeld, moet worden vastgesteld voordat enige

gewmh(sbelasﬂng van de botten is toegestaan. De gewichtsbelasfing van botten
lie niet, slechts gedeeltelijk of niet naar behoren zijn genezen, kan tot stress

en vermoe\dhewdg van de metalen chirurgische implantaten leiden met breuk of

defecte werking van de implantaten als gevolg. Chirurgen dienen met de volgende

informatie rekening te houden en DIENEN PATIENTEN OP DE HOOGTE TE STELLEN

VAN PERTINENTE INFORMATIE DIE RELEVANT IS VOOR HUN GEZONDHEID

EN VEILIGHEID.

Het intramedullaire nagelsysteem omvat metalen implantaten met inbegrip
van ineengrijpende intramedullaire nagels, ineengrijpende fusienagels en
nageldoppen. Intramedullaire nagels hebben proximale en distale gaten voor
vergrendelschroeven.

Intramedullaire ineengrijpende nagels worden geleverd met een verscheidenheid
aan opties voor de schroefplaatsing op basis van de chirurgische benadering, het
nageltype en de indicaties.

Ineengrijpende fusienagels die voor gewrichtsartrodese zijn geindiceerd, hebben
schroefgaten voor veagrendeling aan weerskanten van het samen te voegen
gewricht. De vergrendelschroeven verminderen de kans op verkorting of verdraaiing
aan de fusieplaats.

ENDER® nagels (pennen) zijn flexibele nagels die geen vergrendeling of
schroefbevestiging gebruiken. ENDER nagels zijn nagels met een kleine diameter
waarvan meerdere worden gebruikt om bevestiging aan drie of vier punten

spikar inkluderar enkla, ro 8
allvarligt komminuta, irga och
frakturer; utebliven lakning och felaktig lakning; multitrauma och multipla frakturer;
profylaktisk spikning av forestdende patologiska frakturer; rekonstruktion efter
tumérborﬂagmng och transplantation; suprakondyléra frakturer; benforlangning och
-forkortning. Lasbara intramedulléra spikar indikeras for fixation av frakturer i och
mellan den proximala och distala tredjedelen av de rérben som behandlas.

Forutom indikationerna for lasbara intramedulléra spikar, indikeras anordningar som
forsetts med hal/skaror proximalt for skruvar som skruvas in i larbenshuvudet for
kompression och vridningsstabilitet (dvs. femoral antegrad spik, trokantér antegrad
spik och femoral/rekon antegrad spik) for féljande: subtrokantéra frakturer;
intertrokantéra frakturer och ipsilaterala frakturer i larbensskaft/-hals.

Forutom indikationerna fér lasbara intramedulléra spikar, indikeras anordningar
som anvander en retro%rad femoral kirurgisk teknik (t.ex. knéspik, retrograda och
suprakondyléra spikar) tr fljande: komminuta suprakondyléra frakturer med

eller utan intra-artikulér extension; frakturer som kréver att knat 6ppnas for att
stabilisera det femorala kondyléra segmentet; frakturer ovanfér totala kndimplantat
(periprotetiska frakturer).

Indikationer for kort knaspik REVISON®-spik och fusionsspik fér bakfoten (HFN,
Hindfoot Fusion Naill inkluderar foljande: degeneration, deformitet eller trauma
i bada tibiotalar och talokalkar i bakfoten; tibi trodes;
kombinerad artrodes i fotleden och subtalarleden; avaskular nekros i fotleden
och suk den; missl 1o i tation med subtalér intrusion;
misslyckad fotledsartrodes med otillracklig taléir kropp; reumatoid artrit; svar
deformitet sekundér till obehandlad equinovarusklumpfot eller neuromuskulér
sjukdom; och svara "pilon-frakturer” med trauma pa den subtaléra leden.

Knéft kar &r avsedda for ir ar knaartrodes.

ENDER-spikar indikeras i féljande fall: halsfrakturer, larbenets trokantéra och
subtrokantéra region, distala femoralfrakturer med ett distalt fragment minst 10 cm
langt, skenbenst + och proximala f

TRIGEN™-humerusspiksystemet indikeras for proximala och/eller diafyseala frakturer
av humerus, utebliven lakning, felinriktade frakturer, patologiska humerusfrakturer,
och potentiella patologiska humerusfrakturer.

TRIGEN InterTAN-spikarna indikeras for frakturer i larbenet innefattande: enkla

( & spirala larber
langa, sneda larbensskaftfrakturer och segmenterade larbensskaftfrakturer;
subtrokantéra frakturer; intertrokantéra fraﬁ(uver; ipsilaterala frakturer
i larbensskaft/-hals; intrakapsulara frakturer; icke lakia eller felaktigt lakta frakturer,
?olylrauma och multipla frakturer; pi pikning av hotande i
rakturer, rekonstruktion efter tumorresektion och fransplantation; benférizngning
och -forkortning.

META-TAN’-spikar indikeras fér larbensfrakturer inklusive enkla rorbensfrakturer,
allvarligt komminuta, finférdelade, spiralformade, stora tvérgdende och
se%memerade frakturer; utebliven lakning och felaktig lakning; multitrauma och
multipla frakturer; profylaktisk spikning av forestdende patologiska frakturer;
rekonstruktion efter tumérborttagning och transplantation; suprakondyléra frakturer;
benforlangning och -forkortning; och for flxen'nF av frakturer som sker i och mellan
den proximala tredjedelen och distala fiérdedelen av larbenet.

Dessutom innefattar META-TAN-spikar proximala hal/dppningar for skruvar som
§éngar ilarbenshuvudet f6r kompression och rotationsstabilitet och indikeras
for foljande: subtrokantara frakturer; intertrokantéra frakturer; ipsilaterala

4 - samt ara frakturer.

Kontraindikationer
1. Dessa system bér inte anvandas fér att korsa dppet epifysbrosk.

2. Otillracklig benkvantitet eller -kvalitet, utplanad medullérkanal eller fall som
tenderar att fordréja lakning, blodfillforselbegransningar, tidigare infektioner etc.

Aktiv infektion.

Forekomst av hardvara som kan hindra anvandning av spikar.

Medfodd eller forvérvad bendeformitet.

Hypovolemi, hypotermi och koagulopati.

Mentala tillstand som utesluter samarbete om rehabiliteringsanvisningarna.

Underarmsspiken bor inte anvandas pa barn vars skelett &nnu inte mognat.
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ENDER-spiken kontraindikeras fér yngre och/eller mer aktiva patienter, dar
ﬁlapen reduktionsteknik ger stadig fixation utan starkt 6kad risk for mortalitet
eller morbiditet.

10.  Den korta intertrokantara spiken kontraindikeras fér komplexa intertrokantara
och femorala larbenshalsfrakturer.

Preoperativ planering

1. Kirurgisk teknik. Korrekt kirurgisk teknik ar ytterst viktigt for ett framgangsrikt
resulfat. Korrekt reduktion av frakturer och korrekt placering av implantat &r
viktigt for effektiv behandling av patienter med kirurgiska implantat av metall.
Ga igenom den kirurgiska tekniken for effektiva kirurgiska ingrepp.

2 \mglamatval. Ett implantat av rétt storlek och typ méste véljas fér att tillforsakra

effektiv behandling av patienten. Foljande faktorer méste beaktas:

- Patientens storlek, styrka, skelettkarakteristik, skeletthlsa och allménna
halsotillstand. Patienter som &r Gverviktiga, sjukliga eller har muskel-
skelett-defekter kan belasta implantaten vilket kan leda till brott eller annan

skada pa dem.

- En patients aktivitetsniva nar implantatet finns i patientens kropE, inklusive
faktorer som huruvida patientens yrke eller typiska aktiviteter inkluderar
[6pning, tunga lyft, stétbelastning osv.

- Huruvida patienten lider av en degenerativ eller progressiv sjukdom som
fordrsjer eller forhindrar lakning, och foljaktligen forkortar implantatets
effektiva livslangd

— Om en patient missténks vara 6verkanslig for material eller frsmmande
kroppar, bor han/hon testas fére implantationen.

~ Psykologiska tillstand och drogmissbruk kan leda till att en patient
inte forstar eller inte kan folja anvisningar, eller inte kan iakttaga
varningsforeskrifter.

3. Implantatandringar. Om ett implantat inte har konstruerats fér att &ndras
fysiskt, bér det inte andras pa nagot som helst satt. Om implantatet har

salute potrebbero sovraccaricare gli impianti portando alla
loro rottura o ad altri guasti.

— Illivello di attivita del paziente nel periodo in cui limpianto si trova nel
suo corpo, compresi fattori quali ad esempio se il lavoro del paziente o le
attivita generalmente svolte comprendano correre, sollevare pesi, carico
dimpatfo o simili.

- Se ilJJaziente & affetto da una patologia degenerativa o progressiva che
ritarda o impedisce la guarigione e diminuisce di conseguenza la durata
utile dell'impianto.

— Se si sospetta che il paziente sia sensibile a materiali o corpi estranei,

& necessario effettuare un test prima di procedere con limpianto.

— Condizioni mentali o problemi legati all'abuso di sostanze che potrebbero
impedire la ione o la i ione delle istruzioni o losservanza
di precauzioni da parte di un paziente.

3. Alterazioni dellimpianto. A meno che un impianto sia stato progettato
per essere alterato fisicamente, non & possibile alterarlo in alcun modo.
Se l'impianto & stato progettato per essere alterato, lo si deve fare
esclusivamente in conformita alle istruzioni del produttore. Un impianto non
deve in alcun caso essere piegato bruscamente, intagliato, rovinato, alesato,
graffiato o tagliato.

4. Compatibilita dei componenti. | componenti quali chiodi intramidollari, viti,
fili, perni e simili sono disponibili in diversi modelli e dimensioni e vengono
prodotti da diverse tipologie di metalli. Il materiale dei componenti & indicato
sulletichetta esterna della confezione. Utilizzare insieme solo componenti
realizzati con lo stesso materiale, salvo apposita approvazione da parte
del produttore. Non mescolare metalli diversi o abbinare componenti forniti
da produttori diversi, salvo apposita approvazione da parte dei produttori
dei componenti. Fare riferimento alla documentazione del produttore per
informazioni specifiche sul prodotto.

5. Rimozione dellimpianto. Il paziente deve essere informato sulla possibile
necessita di una seconda procedura per la rimozione degli impianti

Cura post-operatoria

1. Cura precedente allunione ossea. Immobilizzare e/o supportare esternamente
le strutture scheletriche impiantate precedentemente con impianti chirurgici
in metallo fino a che non viene osservata l'unione scheletrica. Il sovraccarico
precoce aumenta sostanzialmente il carico dellimpianto e il rischio di
allentamento, curvatura o rottura del dispositivo. Il sovraccarico precoce deve
essere considerato solo in presenza di fratture stabili con buon contatto
0s50-0s50. | pazienti obesi e/0 non adempienti, nonché i pazienti che
potrebbero essere predisposti al ritardo o alla mancata unione, devono
disporre di un supporto ausiliario. Limpianto potrebbe essere sostituito con
un chiodo pill grande e resistente, successivamente alla gestione di lesioni
dei tessuti molli. INFORMARE PAZIENTI E PERSONALE INFERMIERISTICO DI
QUESTIRISCHI.

2. Cura successiva allunione ossea. Il paziente deve essere avvertito, anche
a seguito dellunione ossea, del fatto che, il verificarsi di una frattura sia pidi
probabile quando limpianto & in posizione e subito dopo la sua rimozione,
piuttosto che in seguito, quando i difetti dellosso causati dalla rimozione
dell'impianto sono stati riempiti completamente. | pazienti devono essere
avvertiti dei rischi legati ad attivita non assistite, quali camminare o il
sollevamento. La cura post-operatoria e la terapia fisica devono essere

for att andras, bor det endast &ndras i enlighet med fillverkarens
anvisningDar. Under inga omstandigheter far ett implantat béjas kraftigt eller i fel
riktning. Det far inte skéras, urgropas, genomborras, repas eller klippas av.

4. Komponentkompatibilitet. Komponenter som exempelvis intramedulléra
spikar, skruvar, fradar, tappar och liknande, finns i méanga olika stilar och
storlekar och tillverkas av olika metalltyper. Komponentens material anges
pa eftiketten pa férpackningens utsida. Kombinera endast komponenter som
tillverkats av samma material, utom nér annat angivits av tillverkaren. Blanda
inte olika metaller eller komponenter fran olika tillverkare, utom nér detta
uttryckligen har godkants av komponenttillverkaren. Se tillverkarens litteratur
for narmare produktinformation.

5. Implantatborttagning. Patienten bér informeras om att det majligen ar
nédvandigt att utfora ett andra ingrepp for att avidgsna implantaten.

Postoperativ behandling

1. Vérd fore benets lakning. Hall skelettstrukturer orrliga och/eller stod

dem externt om de har implanterats med kirurgiska implantat av metall

tills skelettlakning observeras. Tidig viktbelastning 6kar i stor utstréckning

pafrestningen pa implantatet och Skar risken fér att anordningen lossnar, béjs

eller gar av. Ti v'ﬁ viktbelastning bér endast dvervagas i fall av stabila frakturer

med god ben-till-ben-kontakt. Feta och/eller ej samarbetsvilliga patienter, samt

ﬁalienler som kan vara Fredisponerade for fordréjd eller utebliven lakning, bor
ar ytterligare stod. Implantatet kan bytas ut mot en storre, starkare spik efter

behandling av mjukvavnadsskador. PATIENTER OCH SJUKVARDSPERSONAL

BOR INFORMERAS OM DESSA RISKER.

2. Vérd efter benets lakning. Aven efter det att ben har lakts maste patienten
varnas for att en fraktur ar mer sannolik med 1mplamateltfé plats och inom
den narmaste tiden efter dess avlagsnande, jamfort med en langre tid efterat,
nér halrum i ben efter implantatets avlagsnande har fyllts fullsténdigt. Patienter
bér varnas mot aktivitet utan stéd som kréver gan, elﬁerl ft. Postoperativ
vérd och sjukgymnastik bor struktureras fér att férhindra %elasming pa den
oper‘erade exfremiteten tills stabilitet &r pavisad. Yiterligare postoperativa

forsiktigh bér vidtas nar arinom 5 cm av spikens
skruvhal, eftersom detta 6kar spikens pafrestning néra det transversella
skruvhélet.

3. Implantatborttagning. Den opererande kirurgen kommer att ge sina slutliga
rekommendationer angéende borttagning av implantat, efter att ha beakfat
alla fakta och omstandigheter. Smith & Nephew rekommenderar att implantat
avlagsnas nar det ar majligt och efter det att benets lakning har observerats.
Bortfagning ar speciellt tillradligt for yngre och aktivare patienter. Vid frénvaro
av bursa eller smérta, rekommenderas inte borttagning av implantat fran aldre
och sjukliga patienter.

4. Patienter bér uppmanas att rédfré§a l&kare innan de utsétter sig for miljser
som potentiellt kan inverka pa imi lantatets funktion, som till exempel
elektromagnetiska eller magnetiska falt, inklusive MR-miljo.

Sakerhet vid magnetisk resonanstomografi (MR)

Smith & Nephews intramedulléra spiksystem har inte utvérderats av FDA

for sékerhet och ibilitet | MR-miljc E i

komponenter har inte testats med avseende pa uppvérmmr\%’\och migration

i MR-milj6. K&nda risker nér implantatenheter exponeras fér MR-milj6 innefattar
forskjutning, vridning och RF-inducerad uppvarmning. Implantatetenheter kan ocksa
skapa bildartefakter | MR-bilder.

te .
Indicaties

De algemene principes voor de patiéntkeuze en een gezond chirurgisch oordeel
gelden ook voor de ingreep met intramedullaire nagels. De grootte en vorm van de
pijpbeenderen stellen restricties aan de grootte en sterkte van de implantaten.

Indicaties voor ineengrijpende intramedullaire nagels omvatten eenvoudige
pijpbeenfracturen; ernstig verbrijzelde, spiraalvormige, grote schuine en
segmentale fracturen; mislukte of slechte hechhr\gen;dpolytrauma- en multipele
fracturen; profylactisch gebruik van na&els bij dreigende pathologische fracturen;
reconstructie na tt en gra inﬁ, ire fracturen; botverlenging
en -verkorting. Ineengrijpende intramedullaire nagels zijn geindiceerd voor de
fixatie van fracturen, die voorkomen in en tussen het proximale en het distale derde
deel van de te behandelen pijpbeenderen.

Naast de indicaties voor ineengrijpende intramedullaire nagels zijn hulpmiddelen
met $aten/sleuven waarin schroeven passen die in de femorale kop worden

i voor cc ie- en teit (bijv. femorale antegrade nagel,
frochantaire antegrade nagel en femorale/recon antegrade nagell geindiceerd voor

Sistema de pregos intramedulares

Informacao médica importante

Resumo

1. Aselecéo do tamanho, comprimento, lado e tipo, assim como a utilizacao
correta de pregos intramedulares, é essencial para um tratamento sefurp
e eficaz da fratura. Consulte as NOTAS, INDICACOES, CONTRAINDICACOES
e PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO mais adiante.

2. Os pregos intramedulares NAO sdo substitutos para a consolidacéo dssea,
portanto, os cuidados de acompanhamento adequados séo essenciais para
uma utilizagéo segura e eficaz. Consulte os CUIDADOS POS-OPERATORIOS

e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS mais adiante.

3. Osimplantes cirGrgicos em metal NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS
(utilizaggo Gnica).

Notas

Os implantes cirdrgicos em metal destinam-se a ser utilizados como auxiliares

a consolidagdo normal de fraturas. Esses implantes NAO constituem substitutos
das estruturas 6sseas. A consolidacéo de fraturas tratadas com implantes cirGrgicos
em metal tem de ser confirmada previamente antes de permitir o apoio de peso
sobre os 0ssos. O apoio de peso sobre 0ssos que nao tenham consolidado ou que
tenham consolidado parcial ou incorretamente pode provocar tenséo e fadiga em
implantes cirdrgicos em metal, com a consequente rutura ou falha dos implantes.
Os cirurgides devem ter em atencao as seguintes informacoes e DEVEM INFORMAR
OS PACIENTES DAS INFORMAGOES PERTINENTES RELEVANTES PARA A SUA SAUDE
E SEGURANCA.

O sistema de pre§os intramedulares consiste em |m(§)lan|es em metal que incluem
pregos intramedulares com fixagao interna, pregos de fusao com fixacao interna
e capas para pregos. Os pregos intramedulares contém orificios nas extremidades
proximal e distal para a inclusao de parafusos de fixagéo.

Os pregos intramedulares com fixacao interna sao forecidos com uma variedade
de opgoes de colocagéo de parafusos com base na abordagem cirtirgica, no tipo de
prego e nas indicacoes.

Os pregos de fusdo com fixacao interna indicados para a artrodese das articulagdes
tém orificios para parafusos para a fixacao em qualquer dos lados da articulagdo a
fundir. Os parafusos de fixacéo reduzem a probabilidade de encolhimento e rotagéo
no local de fusao.

Os pregos (cavilhas) ENDER’ sao pregos flexiveis que nao utilizam fixacao interna
ou por parafuso. Os pregos ENDER sao pregos de pequeno didmetros que sao
utilizados em miltiplos para proporcionar a fixacao em trés ou quatro pontos.

Indicacdes
Aplicam-se ao procedimento de aplicagéo de pregos intramedulares os principios
gerais de selecdo adequada do paciente e 0 bom senso cirrgico. O tamanho

€ a forma dos ossos longos apresentam restricdes de limitagao quanto ao tamanho
e aresisténcia dos implantes.

As indicaces para os pregos intramedulares com fixacao interna incluem
fraturas fechadas dos ossos longos; fraturas gravemente cominutivas, em espiral,
grandes obliquas e segmentarias; pseudoartroses e consolidagdes viciosas;
politraumatismos e frafuras miltiplas; fixaco profilatica de pregos em fraturas
patologicas eminentes; reconstrucéo na sequencia de resse¢ao de tumores

e enxertos; fraturas supracondilianas; alongamento e encurtamento 6sseo.

Os parafusos imrametﬁllares com fixacao interna sé&o indicados para a fixacao de
fraturas que ocorrem no tergo proximal e distal dos ossos longos em tratamento
ou entre estes.

Além das indicagGes relativas aos Fregos intramedulares com fixacéo interna,
séo indicados dispositivos com orificios/ranhuras na extremidade proximal
para a inclus@o de parafusos gue se enroscam na cabega do fémur com vista
a a ili e

het volgende: subtrochantaire fracturen, inter fracturen en
femorale schacht/nekfracturen.

Naast de indicaties voor ineengrijpende intramedullaire nagels zijn hulpmiddelen
die gebruik maken van een retrograde femorale chirurgische benadering (bijv.
knienagel, retrograde en supracondylaire nagels) geindiceerd voor het volgende:
verbrijzelde supracondylaire fracturen met of zonder intra-articulaire extensie;
fracturen waarbij het kniegewricht moet worden geopend om het femorale
condylaire segment te stabiliseren; fracturen boven totale knie-implantaten
(periprothetische fracturen).

Indicaties voor de korte knienagel REVISION® nagel en de fusienagel van de
achtervoet (HFN: Hindfoot Fusion Nail) omvatten het volgende: degeneratie,
deformiteit of trauma van zowel de tibiotalaire als calcaneotolaire articulaties van de
achtervoet; calcaneotibiale artrodese; gecombineerde artrodese van de enkel- en
subtalaire gewrichten; avasculaire necrose van de enkel- en subtalaire gewrichten;
mislukte volledige enkelvervanging met subtalaire intrusie; mislukte enkelartrodese
met 0nvoldoen§e talaire massa; reumatoide artritis; ernstige deformiteit die
secundair bij onbehandelde talipes equinovarus of neuromusculaire aandoening
optreedt; en ernstige pilonfracturen met trauma van het subtalaire gewricht.

Kniefusienagels zijn bestemd voor intramedullaire knie-artrodese.

ENDER nagels zijn als volgt geindiceerd: fractuur van de nek, trochantaire
en subtrochantaire streek van de femur; distale femurfracturen met een
distaal fragment van 10 cm of langer; tibiaschachtfracturen; en proximale
humerusfracturen.

Het TRIGEN® humerusnaﬁelsysleem is geindiceerd voor proximale en/of
diafysefracturen van de humerus, falende hechting, slechte uitlijning, pathologische
humerusfracturen en dreigende pathologische fracturen.

De TRIGEN InterTAN nagels zijn geindiceerd voor fracturen van de femur, met
inbegrip van enkele schachtfracturen, verbrijzelde schachtfracturen, spirale
schachtfracturen, lange scheve schachtfracturen en segmentale schachtfracturen;
subtrochantaire fracturen, intertrochantaire fracturen, ipsilaterale fracturen van

de femorale schacht/nek, intracapsulaire fracturen; falende hechting en slechte
hechtingen; polytrauma en meerdere fracturen; profylactisch vastzetten van
naderende pathologische fracturen; reconstructie na tumorresectie en grafting,
verlengen en verkorten van bot.

De META-TAN" nagels zijn geindiceerd voor fracturen van de femur, met inbegrip
van eenvoudige pijpbeenfracturen, emstig ij i i

schuine en segmentale fracturen; falende hechting en slechte hechtingen;
polytrauma en meerdere fracturen; profylactisch gebruik van nagels bij

dreigende pathologische fracturen; reconstructie na tumorresectie en grafting;
supracondylaire fracturen; botverlenging en -verkorting; en fixatie van fracturen die

voorkomen in en tussen het proximale en het distale vierde deel van de femur.

Bovendien bevatten META-TAN nagels proximaal gaten/sleuven waarin

schroeven passen die in de femorale kop worden geschroefd voor compressie-en
rotatiestabiliteit en worden geindiceerd voor het volgende: subtrochantaire
fracturen; intertrochantaire fracturen; ipsilaterale femorale schacht-/nekfracturen en
intracapsulaire fracturen

Contra-indicaties

1. Deze systemen mogen niet worden gebruikt bij het kruisen van open
epifyseplaten.

rotagéo (por exemplo, prego anterogrado femoral,
prego anterdgrado trocanteriano e prego anterégrado femoral/de reconstrucéo)
para o seguinte: fraturas st ianas, fraturas inter i e fraturas
ipsilaterais do eixo/colo do fémur.

Além das indicagdes relativas aos pregos intramedulares com fixagao interna, sao
indicados dispositivos que utilizam uma abordagem cirargica femoral retrograda

(por exemﬁlo‘ prego para o joelho, pregos retrogrados e supracondilianos) para o
seguinte: fraturas supracondilianas cominutivas com ou sem extenséo intra-articular,
frafuras que exigem a abertura da articulagdo do joelho para estabilizar o segmento
condiliano do fémur e fraturas acima de implantes totais para o joelho (fraturas
periprotésicas).

As indicacges relativas ao pre&o curto para o joelho REVISION® e ao prego de fuséo
para a parte posterior do pé (HFN) incluem o seguinte: de%eneracéo, deformacéo
ou traumatismo tanto da articulacgo tibiotalar como talocalcanea da parte posterior
do pé; artrodese tibiocalcanea; artrodese combinada das articulacoes do tornozelo
e subtalar; necrose avascular das articulagoes do tornozelo e subtalar; substituicao
total do tornozelo falhada com intrusao subtalar; artrodese do tornozelo falhada com
corpo talar insuficiente; artrite reumatoide; deformacéo grave decorrente de talipes
equinovarus ou doenca neuromuscular nao tratada; e fraturas pilonidais graves com
traumatismo da articulagao subtalar.

Os preEos de fuséo para o joelho foram concebidos para a artrodese intramedular
do joelho.

Os pregos ENDER séo indicados conforme se segue: fratura do colo, regiao
trocanteriana e subtrocanteriana do fémur; fraturas distais do fémur com um
fragmento distal de 10 cm ou superior; fraturas do eixo da tibia; e fraturas proximais
do Umero.

O sistema de prego umeral TRIGEN® & indicado para fraturas proximais e/ou das
diafises do imero, pseudoartroses, alinhamentos viciosos, fraturas patologicas do
{mero e fraturas patologicas eminentes.

Os pregos TRIGEN InterTAN séo indicados para fraturas do fémur, incluindo: fraturas
simples do eixo, fraturas cominutivas do eixo, fraturas em espiral do eixo, fraturas
longas e obliquas do eixo e fraturas segmentais do eixo; fraturas subtrocanterianas;
fraturas intertrocanterianas; fraturas ipsilaterais do eixo/colo do fémur; fraturas
intracapsulares; pseudoartroses e consolidacdes viciosas; politraumatismos e
fraturas miltiplas; fixagao profilatica de pregos em fraturas palolégicas eminentes;

Marvsgmsystem
Vigtige medicinske oplysninger

Oversigt

1. Valg af korrekt starrelse, laengde, side og type samt brug af marvsam
er afgarende for sikker og effektiv behandling af frakturer. Se NOTER,
IN[d)l 'T\ONER, KONTRAINDIKATIONER og PRAOPERATIV PLANLAGNING
nedenfor.

2. Marvsgm er IKKE en erstatning for kno%lehehng, og korrekt opfelgende
behandling er essentielt for sikker og effektiv brug. Se POSTOPERATIV PLEJE og
MULIGE UTILSIGTEDE VIRKNINGER nedenfor.

3. Kirurgiske implantater MA ALDRIG GENBRUGES (engangsbrug).
Bemaerkninger

Metalliske kirurgiske implantater er beregnet til at blive brugt som en hjzelp til normal
frakturheling. Sadanne implantater er IKKE erstatninger for knoglestrukturer. Heling
af frakturer, der er behandlet med metalliske kirurgiske implantater, skal bekraeftes,
inden va§'belastnvng med knoglerne tillades. Vaelgtbelas'ning med knogler, der
ikke er helet eller er helet delvist eller forkert, kan forarsage spaending og traethed

i metalliske implantater med brud eller svigt til fﬂge. Kirurger skal tage hgjde for
felgende oplysninger og INFORMERE PATIENTER OM RELEVANTE OPLYSNINGER OM
PATIENTERNES HELBRED OG SIKKERHED.

Marvsgmsystemet bestér af metalliske implantater, herunder sammenléasende

Intramedullaert naglesystem

Viktig medisinsk informasjon

Oppsummering

1. Riktig valg av sterrelse, lenide, side og type, i "“eig il riktig bruk av
intramedullzere na'%ler er viktig for en Iry& o%eﬁe div frakiurbehandling.
Se MERKNADER, INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER og PREOPERATIV
PLANLEGGING nedenfor.

2. Intramedullaere nagler er INGEN erstatning for skjelettilheling, og det er
sveert viktig med \%rundig oppfelging for at de skal virke Iryét og effektivt.
Se POSTOPERATIV BEHANDLING og MULIGE BIVIRKNINGER nedenfor.

3. Implantater i metall ma ALDRI BRUKES PA NYTT (til engangsbruk).

Merknader

Implantater i metall skal brukes som et hjelpemiddel ved tilheling av normale
frakturer. Slike implantater erstatter IKKE skjelettstrukturer. Tilheling av frakturer som

behandles med i metall, m: for det tillates )
pa beina. Vektbelastning Fé bein som ikke er tilhelet, eller som bare er delvis eller
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utilstrekkelig tilhelet, kan fare til stress 0% et i tatene,
med péfelgende brudd eller svikt av implantatene. Kirurger bar vurdere flgende
informasjon, og BAR GI PASIENTER RELEVANT INFORMASJON SOM GJELDER
PASIENTENES HELSE OG SIKKERHET.

Det intramedullaere

bestér av inkludert

marvsgm, sammenlasende fusionssgm og semhaetter. Marvsem

proksimale og distale huller, som er beregnet til laseskruer.

Sammenlasende marvsgm leveres med en raekke forskellige
skrueplaceringsmuligheder baseret pé kirurgisk metode, samtype og indikationer.

Sammenlasende fusionssem, som er indiceret til ledartrodese, har skruehuller

il lésnin§1 begge sider af det led, der samles. Laseskruerne reducerer
sandsynligheden for afkortning og rotation pa samlingsstedet

ENDER*-sgm (stifter) er fleksible sem, der ikke bruger sammenlasning eller
fastgarelse med skruer. ENDER-sgm er sem med en lille diameter, som bruges flere
ad gangen til fiksering med tre eller fire punkter.

Indikationer

De almindelige principper for patier og sund kirurgisk
%aelder for marvsemproceduren. Lange knoglers starrelse og form seetter graenser
rimplantatets starrelse og styrke.

Indikationer for sammenlasende marvsgm omfatter enkle, lange frakturer; alvorligt
findelte, spit , store skra og segmenterede frakturer; manglende
heling og fejlstilling; polytrauma og flere frakturer; profylaktiske sem i overhaengende
patologiske frakturer; rekonstruktion efter tumorresektion og transplantation;

frakturer; kr og -afkortning. asende
marvsgm er indiceret fil fiksering af frakiurer, der forekommer i og mellem den
proksimale og distale tredjedel af de lange knogler, der behandles.

Ud over indikationerne for sammenlésende marvsgm, er anordninger med
roksimale huller/slidser til skruer, der skrues ind i femurhovedet for at skabe
omprimering og roterende stabilitet (f.eks. antegrade femursem, trochanteere

antegrade sem og antegrade femur-/rekonstruktionssem) indiceret til det

ir sperrena%lér. fusj vagler og r Intramedulleere
nagler inneholder hull proksimalt og distalt som passer il sperreskruer.

Intramedulleere sperrenagler med en rekke muligheter for skrueplassering basert pa
kirurgisk tilgang, nagletype og indikasjoner.

Fusjonssperrenagler indisert for leddartrodese har skruehull til lasing Fé beEge sider
av leddet som fusjoneres. Sperreskruene reduserer sannsynligheten for forkorting
og rotasjon pé fusjonsstedet.

ENDER*-nagler (pinner) er fleksible nagler som ikke bruker sperre- eller
skruefiksering. ENDER-nagler har en liten diameter og flere nagler brukes il tre- eller
firepunktsfiksering.

Indikasjoner

Legene ma falge generelle prinsipper for pasientseleksjon og foreta korrekt kirurgisk
bedgmmelse for prosedrrer som omhandler intramedulleer nagling. Sterrelsen og
formen til de lange knoklene gir begrensninger pa implantatets starrelse og styrke.

Indikasjoner for intramedullaere sperrenagler omfatter enkle frakturer i lange knokler;
sveert komminutte frakturer, spiralfrakturer, store skrastilte og segmentale frakturer;
forsinkede eller feiltilhelede frakturer; polytraume og flere frakturer; i
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intramediiller Civi Sistemi
Onemli Tibbi Bilgiler

Ozet

1. Givenli ve etkili kink tedavisi icin dogru intramediiller ¢ivi boyutu,
uzunlugu, yani ve tipinin secimi ve kullanimi cok 6nemlidir. Asagida yer
alan NOTLAR, ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR ve OPERASYON
ONCESI PLANLAMA bélimlerini okuyun.

2. intramediiller civiler, kemik yapisinin iyilesmesinin yerini TUTAMAZ ve
gtivenli ve etkin kullanim acisindan geregince takip bakiminin yapilmasi
sarttir. Asagida yer alan AMELIYAT SONRASI BAKIM ve OLASI YAN ETKILER
boltmlerini okuyun.

3. Metal cerrahi implantlar KESINLIKLE TEKRAR KULLANILAMAZ (tek
kullanimliktir].

Notlar

Metal cerrahi implantlar normal kirik iyilesmesine yardimci olmak icin
kullanilir. Bu implantlar iskelet yapilarinin yerine KULLANILAMAZ. Kemiklere
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nag'ﬁng av truende patologiske frakturer; rekonstruksjon etter tumorreseksjon og
grafting; suprakondyleere frakturer; beir ing og -forkorting. Ir

sperrenagler er indisert for fiksering av frakturer som skjer i og mellom den
proksimale og distale tredjedel av de lange knoklene som behandles.

I tillegg til for intramedullere sps , er utstyr med hull/spor
proksimalt til bruk for skruer som tres inn i femurhodet for & gi kompresjon og
rotasjonsstabilitet (f.eks. antegrad nagle i femur, antegrad nagle i frokanter og

antegrad nagle i femur/Recon] indisert for felgende: subtrokanteere frakturer,

folgende: subtrokanteere frakturer, intertrokanteere frakturer og frakturer

i femurskaftet/-halsen.

Ud over indikationerne for sammenlasende marvsgm er anordninger, der benytter
en retrograd femurkirurgisk tilgang (f.eks. knaesem, retrograde og suprakondyleere
sem), indiceret til felgende: findelte suprakondyleere frakiurer med eller uden

inter frakturer og frakturer i

I tillegg til for intramedullaere ', er utstyr som benytter

en retrograd kirurgisk 'ilgalég pa femur (f.eks. knenagfe, retrograde na%ler o§
suprakondylaere nagler) indisert for falgende: komminutte suprakondylaere frakturer
med eller uten intraartikuleer utvidelse; frakturer som krever apning av kneleddet for
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yik o6nce metal cerrahi implant yerlestirilen kemikte iyilesmenin
gerceklesmis oldugu kontrol edilmelidir. lyilesmeyen veya kismen ya da yanlis
iyilesen kemiklere yiik bindirilmesi metal cerrahi implantin zorlanmasina ve
yorulmasina neden olabilir; sonugta implant kirllabilir veya islevini yerine
getiremeyebilir. Cerrahlar asagidaki bilgileri dikkate alarak HASTALARIN SAGLIGI
VE GUVENLIGI KONUSUNDA HASTALARA YETERLI BILGI VERMELIDIR.

Intramediiller Civi Sistemi, kilitli intramediiller civiler, kilitli fiizyon givileri ve civi
basliklari gibi metal implantlardan olusur. intramediiller civilerin izerinde distal
ve proksimalde vidalarin kilitlenmesini saglayan delikler bulunur.

intramediller Kilitli Givilerde, cerrahi yaklasima, civi tipine ve endikasyonlara
dayall farkli vidalama opsiyonlar bulunur.

Eklem artrodezinde endike Kilitli Fiizyon Civilerinde, fiizyon gerceklestirilen
eklemin iki yaninda kilitlenmeyi saglayan vida delikleri bulunur. Kilitli vidalar
fiizyon bolgesinde kisalma ve rotasyon olasiligini azaltir.

ENDER® Civiler (pinler) kilitli veya vidali tespit sistemi kullanmayan esnek
civilerdir. ENDER Civiler, ii¢ veya dért noktadan tespit icin kullanilan kiigiik
capli civilerdir.

Endikasyonlar

Hasta secimi ve yerinde cerrahi karar ile ilgili genel esaslar, intramediiller
civileme prosedriinde de gegerlidir. Uzun kemiklerin boyutu ve sekli,
implantlarin boyutlarini ve dayanikliigini sinirlandirir.

Kilitli intramediller ivilerin endikasyonlari sunlar igerir: uzun kemikte

basit kink, ciddi derecede kominiitif, spiral, genis oblik ve parcali kiriklar,
kaynamama ve yanlis kaynama, politravma ve coklu kiriklar, patolojik kiriklarda
proflaktik civileme, timor rezeksiyonu ve greftleme sonrasi rekonstriiksiyon,
suprakondiler kiriklar, kemik uzatma ve kisaltma. Kilitli intrameddiller civiler,
tedavi edilmekte olan uzun kemiklerin proksimal ile distal ticte birlik kismi
arasinda meydana gelen kiriklarin tespit edilmesinde endikedir.

Kilitli ir [ civilerin 1a ek olarak, k ve
rotasyonel stabiliteyi saglamak icin femoral basa gecirilen vidalarin girmesi ici
imalinde delik veya yuva olan cihazlar (6rnegin, Femoral Antegrad Civi,

in
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intrartikuleer forlaengelse; frakturer, der kraever abning af knaeleddet il at stabili
;fmkurkondylsegmenlet: frakturer oven over totale knaeimplantater (peri-protetiske
rakturer).

Indikationer for korte REVISION'-knaesem og HFN-sem (Hindfoot Fusion Nail)

omfatter ﬁal%ende' degeneration, deformitet eller traume i bade skinnebenet

og de talokalkaneale ledforbindelser i bagfoden; artrodese i hael og skinneben;

kombineret artrodese i anklen og i subtalarleddene; avaskulaer nekrose i anklen
L e; mislykket total i med subtalar indtreengen;

mislykket ankelartrodese med utilstraskkeligt taluslegeme; rheumatoid

arthritis; alvorlig deformitet sekundaert til ubehandlet talipes equinovarus eller

neuromuskulaer sygdom og alvorlige pilonfrakturer med traume i subtalarleddet.

Knaefusionssgm er beregnet til intramedulleer knaeartrodese.

ENDER-sgm er indiceret til falgende: fraktur i femurhalsen samt det trochantaere og
subtrokantaere omrade af femuren; distale femurfrakturer med et distalt fragment pa
10 cm eller mere; frakturer i tibialskaftet og proksimale humerusfrakturer.

TRIGEN™-humerussgmsystemet er indiceret til proksimal og/eller diafyseale frakturer
ihumerus, utilstraekkelig heling, fejlstilling, patologiske humerusfrakturer og
overhaengende patologiske frakturer.

TRIGEN InterTAN-sgmmene er indiceret til femurfrakturer, herunder enkle
skaftfrakturer, findelte skaftfrakturer, spiralformede skaftstrukturer, lange skrétstillede

Ot acpar{opevot i ot evd: yia v KaBi\

bili femurkor frakturer over i kne (peri
frakturer).

Indikasjoner for naglene Kort knenagl REVISION® og Fusjonsnagl for bakfot (HFN)
omfatter folgende: degenerering, detormitet eller traume pa bade tibiotalare og
talocalcare artikulasjoner i bakfoten; tibiocalcar artrodese; kombinert artrodese

i ankel- og sub-talarledd; avaskulaer nekrose i ankel- og sub-talarledd; mislykket
totalprotese i ankel med sub-talar intrusjon; mislykket ankelartrodese med
utilstrekkelig talusdel; revmatoid artritt; alvorlig deformitet sekundaert til ubehandlet
klumpfot eller neviomuskulaer sykdom; og alvorlige pilonfrakturer med skade av
sub-talarleddet.

Knee Fusion-nagler skal brukes ved intramedulleer kneartrodese.

ENDER-nagler er indisert for falgende: hals-, trokantaere og subtrokantaere
frakturer i femur, distale femurfrakturer med et distalt fragment pa 10 cm eller mer,
tibiaskaftfrakturer og proksimale humerusfrakturer.

TRIGEN® humerusnaglesystem er indisert for proksimal- og/eller diafysefrakturer
ihumerus, ufullstendig tilhelede brudd, feilstillinger, patologiske humerusfrakturer
og truende patologiske frakturer.

TRIGEN InterTAN-nagler er indisert for femurfrakturer, inkludert: enkle skaftfrakturer,
komminutte skaftfrakturer, spiralfrakturer, lange skréstilte skaftfrakturer og
segmentale skaftfrakturer; subtrokanteere frakturer; intertrokanteere frakturer.
ipsilaterale frakturer i femurskaft/hals; intrakapsulaere frakturer; forsinkede eller
feiltillhele(lie frakturer; polytraume og flere frakturer; profylaktisk nagling av fruende

KATayHATWY 110U GUBAIVOUY PEGA OTO 0GTE, KABWG Kal PETAEH TOU KEVTPIKOD
Kall TOU TEEPIPEPIKOU EVOG TPITOU TWV HAKPWY OOTWV TTOU avTIpeTwTilovTal.
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Trokanterik Antegrad Civi ve Femoral/Rekon Antegrad Civi) sunlarda endikedir:
ik kiriklar, inter ik kiriklar ve ipsilateral femoral saft/

boyun kiriklart

Kilitli intramediiller civilerin endikasyonlarina ek olarak, retrograd femoral
cerrahi yaklasimi kullanan cihazlar (6rn., Diz Civisi, Retrograd ve Suprakondiler
Civiler) sunlarda endikedir: intraartikiiler uzatmasi olan veya olmayan
parcalanmis suprakondiler kiriklar; femoral kondiler segmenti stabilize etmek
icin diz eklemini masi iren kiriklar; total diz i nin
tizerindeki kiriklar (periprostetik kiriklar)

Kisa Diz Civisi REVISION’ Civi ve Ayak Arkasi Fiizyon Civisinin (HFN)
endikasyonlari sunlardir: ayak arkasinin hem tibiotalar hem de talokalkaneal
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ar itesi ve travmas; til artrodez;
ayak bilegi ve subtalar eklemin kombine artrodezi; ayak bilegi ve subtalar
eklemlerde avaskiiler nekroz; subtalar intriizyonlu basarisiz total ayak bilegi
replasman; talus gévdesinin yetersiz oldugu basarisiz ayak bilegi artrodezi;
romatoid artrit, tedavi edilmemis talipes ekinovarus veya sinir kas hastaligi ile
iliskili siddetli deformite; subtalar eklemde travmayla siddetli pilon kiriklari.

Diz Fuizyon Civileri intramediiller diz artrodezi icin endikedir.

ENDER Givilerinin endikasyonlar sunlardir: femurda boyun, trokanterik ve
subtrokanterik blge kiriklari; distal parcanin 10 cm veya daha fazla oldugu
distal femur kiriklar; tibial saft kiriklari ve proksimal humeral kiriklar.

TRIGEN® Humeral Givi Sistemi, humerustaki proksimal ve/veya diafizyal kiriklar,

T eveigeig Tou Bpaxéog rhou yovartog REVISION® kat Tou idou
ormaBiou mo&6¢ (HFN) Ba o1 aKd aoeC:
£KQUNION, MAPAPGPPWON 1 TPAUHA TOCO TWV KVNHO-A0TPAyaNKLY 600
Kal TWV AOTPAYAAO-TITEPVIKGV apBPWGEWY TOU OGO TOBGC, KVNHO-

frakturer og skaftfrakturer; frakturer; intertrokanteere
frakturer; ipsi frakturer i halsen; i frakturer;
manglende heling og iejlstilﬁn[g; polytrauma og flere frakturer; profylaktiske sem

i iske frakturer, on efter tt ion og

overt :
transplantgﬁon; knogleforlaengelse og -afkortning.

META-TAN®-sam er indiceret il femurfrakiurer, herunder enkle, lange frakturer,

alvorligt findelte, spirall de, store skratsti 0% gmenterede frakturer;

manglende heling og fejlstilhn'g, kpol\mauma og flere ralf«urer, profylaktiske sam
i rakturer; ion ef i

frakturer; rekonstruksjon etter tu og graffing; beir
og -forkorting,

META-TAN® nagler indiseres for frakturer av femur, inkludert enkle frakturer

ilange knokler; sveert komminutte frakiurer, spiralfrakturer, store skrastilte 0§
seﬁmenlale frakturer; forsinkede og feiltilhelede frakturer; polytraume og multiple
frakturer; profylaktisk nagling av truende patologiske frakturer; rekonstruks}'on etter

iovert ter

1 og grafting; suprakondyleere frakturer; beinforlenging og -forkorting;
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transplantation; suprakondylaere frakturer; knogleforlaengelse og -afkortning og til
fiksering af frakturer, der forek iog mellem den i tredjedel og distale
fierdedel af femuren.

Desuden indeholder META-TAN-sgm proksimale huller/slidser til skruer, der
skrues ind i femurhovedet for at skabe komprimering og rotationsstabilitet, og de er
indiceret fil falgende: subtrokanteere frakturer; intertrokanteere frakturer; ipsilaterale
frakturer i femurskaftet/-halsen og intrakapsulaere frakturer.

reconstrucao na sequéncia de ressecao de tumores e enxertos;
e encurtamento 6sseo.

Os pregos META-TAN® s3o indicados para fraturas do fémur, incluindo fraturas
fechadas dos ossos longos, fraturas gravemente cominutivas, em espiral,
grandes obliquas e segmentérias; pseudoartroses e consolidagdes viciosas;
politraumatismos e frafuras mdiltiplas; fixaczo profilatica de pregos em fraturas
patologicas eminentes; reconstrucao na sequencia de resse¢ao de tumores

e enxertos; fraturas supracondilianas; alongamento e encurtamento 6sseo; e para
fixagdo de fraturas que ocorrem no tergo proximal e no quarto distal do fémur ou
entre estes.

Além disso, os pregos META-TAN contém orificios/ranhuras na extremidade

proximal para a inclusao de parafusos que se enroscam na cabega do fémur com
vista & compressao e estabilidade de rotacao, sendo indicados para as seguintes
situacdes: fraturas st i fre i i fraturas
ipsilaterais do eixo/colo do fémur e fraturas infracapsulares.

Contraindicacs

2. Bot in onvoldoende hoeveelheid of van onvoldoende kwaliteit,
medullair kanaal of toestanden die waarschijnlijk de genezing zullen vertragen;
beperking van bloedtoevoer; vroegere infecties enz.

Actieve infectie.

Alle hardware die het gebruik van nagels zou uitsluiten.

Congenitale of verworven botdeformiteit.

Hypovolemie, hypothermie en coagulopathie.

N ooa e

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

8. De voorarmnagel mag niet worden gebruikt bij kinderen waarvan het geraamte
nog niet volwassen is.

9. De ENDER nagel is gecontra-indiceerd voor ;onge en/of actieve patiénten
waar open reductiefechnieken voor stevige fixatie kunnen zorgen zonder het
mortaliteits- of morbiditeitsrisico in aanzienlijke mate te verhogen.

10.  De korte intertrochantaire nagel is gecontra-indiceerd voor complexe
intertrochantaire en femorale nekfracturen.

Preoperatieve planning

1. Chirurgische techniek. De correcte chirurgische techniek is cruciaal voor een
succesvol resultaat. De juiste reductie van fracturen en de juiste plaatsing
van implantaten zijn noodzakelijke voorwaarden om patiénten eifectief
met metalen chirurgische implantaten te behandelen. Lees de chirurgische
techniek na voor de effectieve chirurgische ingrepen.

2. Keuze van implantaat. Een implantaat van het juiste type en de juiste grootte
moet worden gekozen om te verzekeren dat de patiénten effectief worden
behandeld. De volgende factoren moeten in overweging worden genomen:

— De grootte, sterkte en algemene gezondheidstoestand van de patiént, en de
kenmerken en gezondheid van het geraamte. Bij corpulente of ongezonde
patiénten of paﬁénten met deficiénte skeletspieren kan de belasting op het
implantaat groter zijn, wat tot breken of andere defecten van de implantaten
kan leiden.

— De mate van activiteit van een patiént tiidens de periode dat het implantaat
in het lichaam aanwezig is, met inbegrip van factoren zoals de vraag of de
werkzaamheden of bezigheden van de patiént activiteiten omvatten als
lopen, heffen van zware voorwerpen, impactbelasting en dergelijke.

- De vraag of een patiént aan een degeneratieve of progressieve aandoening
lijdt die de genezing kan vertragen of verhinderen, met als gevolg een
kortere effectieve levensduur van het implantaat.

— Als een patiént naar vermoeden gevoelig is voor lichaamsvreemde
materialen, dienen voor de implantatie de nodige tests te worden
uitgevoerd.

— Geestelijke condities of misbruik van drugs of medicatie die verhinderen
dat de patiént de aanwijzingen begrijpt, de richtlijnen volgt of de
voorzorgsmaatregelen naleeft.

3. Wijzigingen aan implantaat. Tenzij een implantaat ontworpen is om fysiek
te worden gewijzigd, mag het op geen enkele manier worden gewijzigd.
Als een implantaat ontwog)en is om gewijzigd te worden, mag dit uitsluitend
in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant gebeuren. In geen
enkel geval mag een implantaat scherp gebogen of teruggebogen worden, of
ingekeept, gekerfd, verwijd, gekrast of gesneden worden

4. Compatibiliteit van componenten. Componenten zoals intramedullaire nagels,
schroeven, draden, pennen en dergelijfe, zijn in vele vormgevingen en
maten verkri]Fbaar en worden uit verschillende soorten metaal vervaardigd.
Het materiaal van de componenten staat beschreven op het etiket op de
buitenverpakking. Bij gebruik van meerdere componenten moeten deze
allemaal van hetzelfde materiaal zijn gemaakt, tenzij de fabrikant hiertoe
speciaal toestemming geeft. Gebruik geen verschillende metalen of
componenten van verschillende fabrikanten door elkaar, tenzij dit expliciet is
goedgekeurd door de fabrikant van de componenten. Raadpleeg de literatuur
of documentatie van de fabrikant voor specifieke productinformatie.

5. Verwijderen van implantaat. De patiént dient te worden gewaarschuwd dat
een tweede ingreep voor het verwijderen van de implantaten noodzakelijk
kan zijn.

Postoperatieve zorg

1. Verzorging voor de hechting van bot. Immobiliseer en/of geef externe
steun aan de geraamtestructuren die chirurgische metalen implantaten
hebben ontvangen, tot de skeletale hechting is vastgesteld. Voortidige

ewichtsbelasting leidt tot een aanzienlijke foename van de belasting op het

implantaat en een verhoogd risico op losraken, verbuigen of breken van het
hulpmiddel. Voortijdige gewichtsbelasting mag alleen worden overwogen
in het geval van stabiele fracturen met goed bot-op-botcontact. Patiénten
die corpulent zijn en/of niet meewerken, alsook patiénten die misschien
een predispositie voor vertraagde of falende hechting hebben, moeten
bijkomende ondersteuning krijgen. Het implantaat maF worden vervangen
door een grotere, sterkere nagel nadat de zachte weefselletsels zijn verzoréd.
PATIENTEN EN VERPLEGEND PERSONEEL MOETEN VAN DEZE RISICO'S OP DE
HOOGTE WORDEN GESTELD.

1. Estes sistemas ndo devem ser utilizados em placas epifiseais abertas
cruzadas.

2. Quantidade ou qualidade insuficiente do osso, canal medular obliterado ou
condigdes com tendéncia para retardar a consolidac@o, limitacdes de aporte
sanguineo, infegdes anteriores, etc.

Infegéo ativa.

Qualquer dispositivo que impeca a utilizacdo de pregos.

Deformagéo Gssea congénita ou adquirida.

Hipovolemia, hipotermia e coagulopatia.

Condigdes mentais que impegam a cooperacao com o regime de reabilitaczo.

® N o n oA W

O prego para o antebrago nao deve ser utilizado em criancas que ainda ndo
tenham atingido a maturidade 6ssea.

9. O prego ENDER & contraindicado para os pacientes mais jovens e/ou mais
ativos, onde as técnicas abertas de redugéo proporcionam uma fixagzo firme
sem um risco substancialmente acrescido de mortalidade ou morbilidade.

10. O prego curto intertrocanteriano & contraindicado para fraturas
intertrocanterianas e do colo do fémur complexas.

Planeamento pré-operatério

1. Técnica cirdrgica. Uma técnica cirrgica correta & essencial para o sucesso do
resultado. A reducao adequada de fraturas e a colocacéo correta de implantes
s30 necessarias para tratar eficazmente os pacientes através da utilizacao
de implantes cirGrgicos em metal. Reveja a técnica cirirgica para conhecer os
procedimentos cirGrgicos eficazes.

2. Selecdo do implante. £ necessario selecionar um iny)lame com o tipo e
tamanho corretos para garantir o tratamento eficaz dos pacientes. Os seguintes
fatores devem ser tidos em consideragao:

- A fisionomia, a robustez, as caracteristicas e salde 6sseas e a salde
global do paciente. Os pacientes com excesso de peso ou deficiéncia
musculoesqueléticas ou os pacientes ndo saudéveis podem criar cargas
superiores sobre os implantes, o que pode originar rutura ou outra falha
dos implantes.

~ O nivel de atividade de um paciente durante o tempo em que o implante
se encontra no seu organismo, incluindo fatores como os que consideram
se a ocupacao ou as atividades normais do paciente englobam corrida,
levantamento de pesos, cargas dinamicas ou afins.

~ Se um paciente apresenta uma doenca degenerativa ou progressiva que
retarde ou impega a consolidagéo e, consequentemente, diminua a vida
atil do implante.

- Caso se suspeite de que um paciente apresenta sensibilidades a matérias
ou corpos estranhos, devem ser realizados os testes adequados antes da
implantag&o.

- PerturbacGes mentais ou problemas de abuso de drogas que possam
impedir que um paciente compreenda ou respeite as instrugoes ou observe
as precaugoes.

3. Alteracdes do implante. A menos que um implante seja concebido para ser
fisicamente alterado, nao deve ser alterado de forma alguma. Se o implante
for concebido para ser alterado, apenas deve ser alterado de acordo com
as instrucdes do fabricante. Em caso algum deve o implante ser dobrado
acenluatéa ou inversamente, entalhado, ranhurado, estriado, arranhado
ou cortado.

4. Compatibilidade de componentes. Os componentes como pregos
intramedulares, parafusos, arames, cavilhas e afins estao disponiveis em varios
estilos e tamanhos e sao fabricados em varios tipos de metais. O material
dos componentes & indicado no rétulo da embalagem externa. Utilize apenas
ccomponentes fabricados no mesmo material, salvo se especificamente
especificado pelo fabricante. Nao misture metais ou componentes distintos
de fabricantes diferentes, salvo se especialmente aprovado por um fabricante
dos componentes. Consulte a documentagéo dos fabricantes para obter
informacoes especificas do produto.

5. Remoc@o do implante. O paciente deve ser advertido de que pode ser
necesséria uma segunda intervencao para a remogao de implantes.

Cuidados pés-operatorios

1. Cuidados antes da unido éssea. Imobilize e/ou apoie externamente as
estruturas 6sseas que foram implantadas com implantes cirdrgicos em
metal até que se observe a uniao dssea. O apoio prematuro de peso
aumenta significativamente 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 fraturas estiverem estaveis e houver
um bom contacto entre os 0ssos. Os pacientes obesos e/ou néo conformes,
assim como os pacientes que possam apresentar predisposicao para uma
unido retardada ou pseudoartrose, devem ter apoio auxiliar. O implante pode

1. Disse systemer ma ikke bruges til krydsende epifyseskiver.

2. Uﬁlslraekkeli% knoglemaengde eller -kvalitet, edelagt marvkanal eller tilstande,
som i reglen forsinker heling, begraensninger i blodforsyningen, tidligere

infektioner osv.

Aktiv infektion.

Altisenkram, der udelukker brug af sem.

Kongenital eller erhvervet knogledeformitet

Hypovolaemi, hypotermi og koagulopati.

N oo oo

Mentale forhold, der udelukker samarbejde i forbindelse med
rehabiliteringsbehandlingen.

8. Semmet i underarmen mé ikke bruges pa barn, hvis knogler ikke er fuldt
udviklede.

9. ENDER-semmet er kontraindiceret il den yngre og/eller aktive patient, hvor
abne reduktionsteknikker giver fast fiksering uden en vaesentligt foraget risiko
for ded eller sygdom.

10. Det korte intertrokantaere sgm er indiceret til komplekse intertrokantaere
femurhalsfrakturer.

Praeoperativ planlaegning

1 Kirugﬁisk teknik. Den korrekte kirurgiske teknik er afgarende for et vellykket
resulfat. Korrekt reduktion af frak'ugrer og korrekt plagcering af implantater er
nadvendigt for effektiv paliembehandlmived hjeelp af metalliske kirurgiske
implantater. Gennemga den kirurgiske teknik for effektive kirurgiske procedurer.

2. Implantatvalg. Der skal vaelges et implantat i den korrekte starrelse for at sikre
effektiv patientbehandling. Der skal tages hgjde for falgende faktorer:

- En patients starrelse, styrke, skeletale egenskaber, skeletale sundhed og
generelle sundhed. Overvaegtige eller muskuloskeletalt mangelfulde eller
usunde patienter kan skabe starre belastninger pa implantater, som kan fare
til brud pa eller anden svigt i implantaterne

— En patients aktivitetsniveau i den periode, hvor implantatet er i patientens
krop, herunder faktorer sésom om patientens beskaeftigelse eller typiske
aktiviteter omfatter lab, tunge laft, belastning af implantatet og lignende.

- Omen Eaﬁem har en degenerativ eller progressiv sygdom, som forsinker
eller forhindrer heling og derfor mindsker implantatets effektive levetid.

— Hvis en patient mistaenkes for at vaere overfalsom over for visse materialer
eller fremmedlegemer, skal der udfares korrekte test inden implantation.

— Mentale forhold eller misbrugsproblemer, der kan forhindre en patient i at
forsta eller falge anvisninger eller overholde forholdsregler.

3. Implantataendringer. Et implantat ma kun aendres, hvis det er beregnet til at
blive zendret fysisk. Hvis implantatet er beregnet til at blive aendref, skal det
aendres i henhold il producentens anvisninger. Implantatet méa under ingen

i bajes skarpt eller , hakkes, udhules, freeses,
ridses eller skeeres.

4. Komponentkompatibilitet. Komponenter sésom marvsgm, skruer, kabler,
stifter og lignende fas i mange typer og sterrelser og fremstilles af forskellirie
metaltyper. Komponentmaterialet er angivet pa den udvendige kartonmaerkat.
Kombiner kun komponenter, der er fremstillet af det samme materiale,
medmindre andet specifikt er angivet af producenten. Undlad at blande

igartede metaller eller fra forskellige producenter,
medmindre det specifikt er blevet godkendt af en komponentproducent.
Se litteratur fra producenten vedrarende specifikke produktoplysninger.

5. Implantatfiernelse. Patienten informeres om, at det kan blive nedvendigt med
en procedure mere il fiernelse af implantater.

Postoperativ pleje

1. Plejefor kno%lesamling. Serg for immobilisering og/eller udvendig statte
af knoglestrukturer, som er blevet implanteret med metalliske kirurgiske
i indtil der observere: ing. Tidll ing Régeri
vaesentlig %rad belastningen pa implantatet o%)z er risikoen for, at anordningen
lasner sig, bajes eller gér i stykker. Tidlig vaegtbelastning ber kun overvejes, nar
det drejer sig om stabile frakturer med god knogle-til-knogle kontakt. Patienter,
som er adipgse og/eller modsaetter sig behandling samt patienter, der kunne
vaere praedisponerede for forsinket samling eller utilstraekkelig heling, skal have
ekstra stetteelementer. Implantatet kan udskiftes med et starre og staerkere
sem efter handtering af skader i bladt veev. PATIENTER OG SYGEPLEJERE BOR
MODTAGE RADGIVNING OM DISSE RISICI

2. Pleje efter knoglesamling. Selv efter knoglesamling skal patienten advares
om, at der er starre risiko for en fraktur med et isat implantat og i perioden
umiddelbart efter, et implantet fiernes, end senere, nfr hulrum’i knoglen, hvor
implantatet sad, er blevet helt udfyldt. Patienter skal advares imod aktiviteter,
som kraever gang eller loft, medmindre de far hjeelp. Postoperativ pleje
og fysioterapi skal struktureres for at forhindre belastning af den operative
ekstremitet, indtil stabiliteten er evident. Der skal tages yderligere postoperative
forholdsregler, nér frakturlinjen opstar inden for 5 cm af sammets skruehul, da
dette belaster semmet ved det tvaergaende skruehul yderligere.

3. Imglamalﬁemelse. Den opererende kirurg vil komme med endeliﬁe
anl faﬁréger til implantatfjernelse, hvormed der tages hgjde for alle fakta og
omstaendigheder. Smith & Nephew anbefaler, at implantater fiernes efter
knoglesamling, og nar det er muligt. Fiemelse er iszer en god idé il yngre oF
mere aktive patienter. Ved fravaer af bursa eller smerter kan implantatfjernelse
hos aeldre eller svaekkede patienter ikke anbefales.

4. Patienterne skal henvises til at konsultere leegen, for de bevaeger sig ind
Fotemielt skadelige miljger, der kan pavirke implantatets funktion, sasom

i
elektromagnetiske eller magnetiske felter, inklusive MR-scanningsmiljger.

for MR ing

Anordninger med Smith & Nephew-marvsgmsystemet er ikke behandlet af
FDA med hensyn fil sikkerhed og kompeatibilitet i et MR-miljg. Komponenterne

ser substituido por um prego maior e mais resistente apds o las
lesGes dos tecidos moles. OS PACIENTES E OS PRESTADORES DE CUIDADOS
DE ENFERMAGEM DEVEM SER INFORMADOS DESTES RISCOS.

imar er ikke blevet testet for opvarmning eller migrering i et
MR-miljg. Kendte risici i forbindelse med eksponering af implantatenheder

i MR-miljget inkluderer forskydning, drejning og radiofrekvensinduceret opvarmning.
Implantatenheder kan ogsé skabe billedfejl | MR-scanninger.

og for fiksering av frakturer som skjer i og mellom den proksimale tredjedelen og
distale fierdedelen av femur.

| tillegg inneholder META-TAN-nagler hull/spor proksimalt med plass til skruer som
skrus inn i femurhodet for & gi kompresjons- og rotasjonsstabilitet, og naglene er

, yanls patolojik humeral kiniklar ve olasi patolojik
kinklarda endikedir.

TRIGEN InterTAN civileri, femurdaki su kiriklar icin endikedir: basit saft kiriklari,

Y 1 v ,: 1TN¢ kat parcalanmis saft kiriklari, spiral saft kiriklari, uzun egik saft kiriklari ve segmental
Twv unao 1 WV, QVAYYELOC VEKPWON TNC "OGOKVHWKHC saft kiriklari; subtrokanterik kiriklar; intertrokanterik kiriklar; ipsilateral femoral
Ka twv 0 C ) O 0)‘"(’] avtikaraotaon aft/boyun kiriklari; i dler kiriklar; a yanlis kaynayan
HE uracTpayaAkn kiriklar; politravma veya coklu kiriklar; olasi patolojik kiriklarin proflaktik
NUIKAG PE Oa ToU aoTpaydhou, ) Givi i; tiimor iyonu ve i i :
ooaph OE U QVTIHE 5 kemik uzatma ve kisaltma

| G VEUPOIKI} VOO0, KaBibG Kal O GoBapd KaTdylata pilon e TPaUHATIoNd
g unacTpayahikig GpBpwong.

Ot ot apBpddeong yovatog mpoopilovtal yia Ty HUENKT

META-TAN® Givileri sunlan kapsayan femur kiriklar icin endikedir: basit uzun
kemik kiriklari, siddetli pargalanmis, spiral, genis egik ve segmental kiriklar;

Tou yévatoc,

O evbei€erc Twv Rwv ENDER eivat ot mapakdtw: kdtaypa Tou avxéva, e

TPOXAVTNPIAKTC Kal TG UMTOTPOXaVTAPIAS EPIOKAG TOU LNIioU, TEPIPEPIKA
unpiaiov pe Tepayto 10 cm n peyaliTepo, Kataypata

tet,
indisert for flgende: subtrokantaere frakturer, inter frakturer,
frakturer i femurskaft/hals og intrakapsuleere frakturer.

Kontraindikasjoner

S1aQuONG TG KVI NG Kal KATAYHATA TOU KEVTPIKOU Bpaxioviou.

To guoTNHa Tou fAou Bpaxioviou TRIGEN' evSeikvuTal yia Kevpikd
KW/ BIAQUOIAKA KATAYHATA TOU BPAXIOVIOU, BN TWPGITES, E0GaNuEv
5] To] 0

1. Disse systemene skal ikke brukes ved kryssing av dpne
2. Utilstrekkelig beinmengde eller -kvalitet, tett medulleer kanal eller tilstander som
légci forsinke tilhelingen, begrensninger i blodtilferselen, tidligere infeksjoner,
Aktiv infeksjon

Annet metall som utelukker bruk av nagler.

Medfedt eller ervervet beindeformitet.

Hypovolemi, hypotermi og koagulopati.

Mentale tilstander som kan utelukke samarbeid med rehabiliteringsregimet.

® N o oo

Underarmsnagler mé ikke brukes hos barn som ikke har nadd
skjelettmodenhet.

©

ENDER-naglen er kontraindisert for ?'ngre og/eller mer aktive pasienter, der
éFne reponeringsteknikker gir god fiksering uten en mye hayere risiko for ded
eller sykelighet.

10. Den korte intertrokantaere naglen er kontraindisert for komplekse
intertrokanteere frakturer og larhalsfrakturer.

Planlegging for inngrep

Kirurgisk teknikk. Korrekt kirurgisk teknikk er viktig for & fa et vellykket resultat
Rikrigkreponering av frakturer og korrekt plassering av implantater er avgjerende
for & kunne behandle pasienter ved hjelp av implantater | metall. G& gjennom
kirurgisk teknikk for & fa til en effektiv operasjonsprosedyre.

2. Valg avimplantat. Det mé velges egnet type implantat med riktig sterrelse for
a s\’ﬁre en effektiv behandling av pasienter. Folgende faktorer ma vurderes:

- Pasientens starrelse, styrke, skjelettype, skjeletthelse og generell
helsetilstand. Pasienter som er overvektige, har svekkelser av
skjelettmuskulaturen eller er syke, kan gien starre belastning pa
implantatene. Det kan fere til brudd eller andre feil p& implantatene.

- Pasientens aktivitetsniva mens implantatet er i pasientens kropp, inkludert
faktorer som pasientens yrke eller om normale aktiviteter omfatter loping,
tunge loft, stotbelastning og lignende.

Dersom en pasient har en degenerativ eller progressiv sykdom som forsinker
eller forhindrer tilheling, og dermed reduserer implantatets effektive levetid.

— Dersom det er mistanke om at en pasient er overfalsom mot materialer eller
fremmedlegemer, bar det utferes naye testing av dette for implantering.

- Pasienter med mentale tilstander eller misbruk av legemidler som kan hindre
at de forstar eller falger anvisningene eller tar nadvendige forholdsregler.

3. EndrinFer av imFlantat Med mindre et implantat er utviklet til & kunne
bli endret, ber det ikke bli endret pa noen som helst mate. Hvis det er
mulig & foreta endringer pa implantatet, mé det bare endres i henhold il

lusentens instruksjoner. Et implantat mé imidlertid aldri bayes eller rettes ut,
lages hakk i, reames, ripes eller kappes

4. Komponentkompatibilitet. Komponenter som intramedullaere nagler, skruer,
vaiere, pinner og lignende, er il Fjen elig i mange stiler og sterrelser, o
produseres fra ulike typer metaller. Komponentmaterialet er oppgitt pé etiketten
pa pakningen. Det ma bare benyttes komponenter som er laget av samme
materiale, med mindre noe annet er godkjent av produsenten. lkke bland
ulike metaller eller komponenter fra lorskflﬁge produsenter med mindre det
er spesielt godkjent av produsentene av komponentene. Se i produsentens
litteratur for spesifikk produktinformasjon

5. Herning av implantat. Pasienten mé f& informasjon om at det kan vaere behov
for et nytt inngrep ved fierning av implantater.

Postoperativ behandling

1. Behandling for beinet er tilhelet. Skjelettstrukturer som er implantert med
kirurgiske metallimplantater ma immobiliseres og/eller f& ekstern stotte il det
er pavist at skjelettet er tilhelet. Ved for tidlig belastning vil belastningen pa
implantatet bli mye sterre, og risikoen for at det skal lasne, bayes eller brekke,
oker. Tidlig vektbelastning ma bare vurderes der frakturene er stabile og har god
bein-til-bein-kontakt. Pasienter som er overvektige og/eller er uvillige, i Iille%§
til pasienter som kan veere utsatt for forsinket eller ufullstendig tilheling, mé ha
ekstra statte. Implantatet kan byttes ut med en sterre og sterkere na; Feeuer
at blgtvevsskader er behandlet. DET ER VIKTIG AT PASIENTER OG PLEIERE ER
INFORMERT OM DISSE RISIKOENE.

2. Behandling etter at beinet er tilhelet. Selv etter at beinet er tilhelet bar
Pasiemen informeres om at det er starre fare for frakturer mens implantatet
fortsatt er pa plass og rett etter at det er fiernet, i motsetning til senere nar
rommet i beinet etter implantatet er helt fylt. Pasientene ber advares mot
uassistert aktivitet som krever géing eller lafting. Postoperativ behandling
og fysioterapi ma konsentreres omgé forhindre belastning av den opererte
ekstremiteten til den er helt stabil. Ytterligere postoperative forholdsregler ma
tas dersom frakturlinjen skjer innenfor 5 cm av naglens skruehull, fordi dette vil
legge mer belastning pa naglen ved det transverse skruehullet

3. Fjerning av implantat. Operataren vil foreta endelige anbefalinger angdende
f]erniniav implantater, der alle fakta og omstendigheter tas i betrakining.
Smith & Nephew foreslar at implantatene fiernes etter beintilheling dersom det
er mulig. Dette anbefales spesielt for yngre og mer aktive pasienter. Hos eldre
eller svekkede pasienter som ikke har bursa eller smerter, er det ikke anbefalt
& fierne implantatet

4. Pasienter skal insfrueres il & innhente medisinske rad for de gar inn i potensielt

skadelige som kan pévirke telse, for eksempel
elektromagnefiske eller magnetiske felt, inkludert omgivelser med magnetisk
resonans.

Sikkerhet ved magnetresonanstomografi (MR-opptak)

Intramedullaere naglesystemenheter fra Smith & Nephew har ikke blitt
vurdert av FDA for sikkerhet og kompatibilitet i et MR-miljg. Intramedullaere
naglesystemkomponenter er ikke testet for varme eller forflytning i MR-miljzer.
Kjente risikoer ved eksponering av implanteringsinstrumenter i et MR-milje
inkluderer forskyvning, vridning og radiofrekvensindusert oppvarmin
Implanteringsinstrumenter kan ogsé skape bildeartefakter i MR-skanninger.

unplaiov, kat
maBoloyikd Katdyparta.

Ot ot TRIGEN InterTAN evBeikvuval yia katéypata Tou gnplaiou mou
Tep\apBavouy: ankd KataypaTa T SIaUONG, GUVTPUTTIKA KATAYMATA TG
S16gpuanc, oTielpoEISH katdypata T S1dpuong, pakpid Aofd kataypata

veya yanlis kaynayan kiriklar; politravma ve coklu kiriklar; olas
patolojik kiriklarin proflaktik civil i; timor iyonu ve inden
sonra rekonstriiksiyon; suprakondiler kiriklal ik uzatma ve kisaltma;
femurun proksimal tigtinct ve distal dordiinc liimiinde ve arasinda olusan
kiriklarin fiksasyonu

Bunlara ek olarak, META-TAN Civiler kompresyon ve rotasyonel stabiliteyi
saglamak icin femoral basa gecirilen vidalann girmesi icin proksimalde delik
veya yuva icerir ve sunlarda endikedir: ik kiriklar; inter i
kiriklar; ipsilateral femoral saft/boyun kiriklari; intrakapstler kiriklar.

Kontrendikasyonlar
1. Busistemler agik epifizeal plaklari gegerken kullanimamalidir.

2. Yetersiz kemik miktari veya kalitesi, oblitere mediiller kanal veya

NG SLAQUONG KAl TUNMATIKA e diaguong, npla iyilestirmeyi geciktiren kosullar, sinirl kan dolasimi, daha 6nceden olusmus
¢ g AP oboTolxa a diaguonc/ enfeksiyonlar vb.

QUXEVa pNplaiou, ev60BUAAKIKA KATAYHATA, N TWPMOELG Kat TANUMEEIC i X

TIWPWOELG, iec kat moAamA KTk AAwon 3. Aktif enfeksiyon.

SyKoU Ka ft Kat Bpa ) 00TOU. HETA amo extopn 4. Civi kullanilmamasini gerektiren her tirli donanim.

Ot iAot META-TAN® evSeikvuvTal yia Katdypara Tou pnpiaiou mou 5. Konjenital veya edinilmis kemik deformitesi.

miepIAapBAvouy amid KATAyHaTa HAKPWY O0TWY, HE HEYAAN CUVTPIRN, 6. Hi i hi ive

onelpoeldry, peifova ANo&d Kal TUNUATIKA KaTaypaTta, i MwpWoglg Kat A

TIANHUENEIC TWPWOELS, {&c kat TOANamAG Kataypata, TKr 7 rejimiyle a engel olan mental durumlar.

fwon OpEVRY R 4 A peTd ané

EKTOUM OYKOU Kal HETG Pl 0 ) ) Kat 8. iskelet yapisi olgunlasmamis cocuklarda 6n kol civisi kullanilmamalidir.

Bpdxuvon ooToU Kat yia TNy KaBRAwon Kataypatwy mou oupBaivouv péca oto, o o L y o

KaBWG Kal HETAEY TOU KEVTPIKOU EVOG TPITOU KAl TIEPIPEPIKOU EVOG TETAPTOU 9. ENDER Civi, acik rediiksiyon tekniklerinin mortalite veya morbidite riskini

~oU prpuaiov 6nemli Slgiide artirmadan saglam tespit olanagi sagladigi geng ve/veya

aktif hastalar icin kontrendikedir.
EmnpooBeta, ot ot META-TAN @€pouv Kevipikd OTTEG/OXIOHEG Yia T, . Lo . .
unodoxr BISHV oL BIBEVOLY 0TN pNplaia KEGAA yia OUWTTEDN Kal OTPOPIK 10. Kisa Inter Civi, kompleks inter ve femoral boyun

Kal evoei Lyla Tig

poxavTrpl
Sidguonc/avxéva

4 o ouoToa
unpiaiou kat ev60BUAAKIKA KaTaypaTa.

Avrevéeigeig

1. Taouotiuata auta Sev Ba TPETel va S1amepVOUV QVOIKTEC EMPUOIAKEG
TINGKeG.

2. AVEapKng TOoGTNTA 1} TIOIGTNTA 00TOV, anmo@payBeic HUENKOG auNGG iy
KATAOTACEIG TTOU TEIVOLY va ! mv 0 i
OTNV QPATWON, TIPONYOUHEVEG NOIHWEELG, KATT.

Evepydc Moipwen.
KaBe uAiko To omoio Ba anétpere T xprion Twv HAwv.

TUYYeVAG 1 EMIKTNTN 00TIKA TTapapdpewon.
Ymooykaipia, unoBeppia kat Slatapayég TKTIKOTNTAC,

N o o s ow

Wuxikéc mabraeic o1 omoiec amokheiouy TN Guvepyacia aTo Mpdypapua
amoKATAcTAoNG.

8. O nhog tou avtiBpayiou Sev Ba mpémel va xpnotpomnoleital og maidid mou
Sev éxouv PBACEL O OKENETIKN wpipavon.

9. 0 fihog ENDER avrevBeikvutal oe VEQTEPOUG Kai/f EPIGadTEPO
S8pacTrplou acBeVEiG, OE TIEPITTWOELG OTTOU Of TEXVIKEG AVOIKTAG
avdtaéng mapéxouv oTeped KabBAwon xwpic onUAvTIKa auénpévo kivéuvo
BvnotpdtnTag i voonpotnTag,

10. O Bpaxic SiatpoxavTpIoc AAOC avTevdeikvuTal o€ GUVOETa
¢ Kal o€ HATA TOU AUXEVa TOU pnplaiou.

MPoEyXEIPNTIKOG OXESIAOHOC

1. Xelpoupyikn Texvikn. Ma v enitevgn emtuxolg ékPaong ivat ouoldng
N 0pBA XEPOUPYIKA TEXVIKA. Ma TNV amoTeNeopaTikr Oepansia acbeviv
HE TN XPrion HETAAAIKWOV XEIPOUPYIKWY EPPUTEVHATWY Eival anapaitntn
n KataAAnAn avdraén twv 4 Kain AANA 3
Wy G Ma v enitevén "
QVAGKOTIAOTE T XEIPOUPYIKA TEXVIKN.

2. Em)oyn Tou ep@uteduatog. Na va SIac@aloTEi N amOTENESHATIKY
Bepaneia Twv acBevwv mpémel va yivel emhoyr} KataAAnAou TUTToU Kat
HeyEBOUG Tou epuTELpaTOC. Mpénel va AngBouv umdyn ot akdouBot
TapayovTec:

— To péyeBog Tou acBevry, n AVTOXI| TOU, T XAPAKTNPIOTIKG TOU OKEAETOU,
1) LYEIQ TOU OKEAETOU Kail N YEVIKH Tou uyeia. Ot maxuoapkot aoBeveic fy
oL aoBeveic pe ENeippaTa TOU HUOOKENETIKOU 1 OL TIAoKOVTEG aoBeveic
evbéxeTal va LTOBAANOLY Ta ENPUTEVHATA OF PEYAAUTEPQ QOPTIa IE
£vbexOpevn Bpavon 1 GAou EiBOUG AOTOXIA TWV EUPUTEVHATWY.

~ To eninedo 5pacTnEISTNTAC Tou AGBEVH KATA TO XPGVO TToU TO
EPPUTEVHA TTAPAUEVEL OTO OWHA TOU acBevr, mephapBavopévawy
TIaPayOVTWV OTIWE TO €I60C TNG EMAYYEAUATIKIG AmacXOAnong Tou
acBevy i} TUMIKEC SPacTNPIGTNTES OMWG TPEEILO, Apon Bapéwv gopTiwy,
(9OPTION pE KPOUTEIG i MapGpoIa.
~ EGv 0 aoBevic éxel pia ekpUNOTIKNA i TPooSEeUTIKA dBnon ou
in el TV EMOUAWON KAl GUVENWG HEIGVEL TNV W@ENHN

PELT
Slapkeia {wr¢ ToU ERQUTELATOC,

~ Se nepimwon unoyiag 6T 0 acBevA éxel evaioBnaia oe UNKA  oe
&éva owpara Ba mpénel va Sievepyeital KataAMnAog éNeyxog Tpiv ané
NV EPQUTEVON

— Wuxikég MabroeIC 1 PoPArfaTa Kataxpnong ouciwv Ta oroia evaExeTal
Va pnv eMTPEPOLV OTOV AOOEVH Va KATavorOEl 1 va akoAouBNoE! TiG
08nyieg 1) va TNPNOEL TIC TPOPUAGEEIC.

3. T )| ToU to¢. Eva Sev Ba nipénel o kapia
TIEPIMTWON Va TPOTIOMOLETAL, EKTOG Kl £V EXel OXeSIAOTE yia va pmopei va
Tponomoleital. EGv T epgUTEUa £Xel OXEDIAOTEI yia va Tpononoleitat, Ba
TIPETIEL VA TPOTIOTIOIETA HOVO GUPPWVA HE TIG OSNYIEC TOU KATACKEUAOTH.
T kapia EpIMTWON Sev MpEMel éva EPPUTELUA VA KAUTTTETAL OEEWG 1}
avdoTpo@a, va SnuioupyouVTal EYKOTEG ) XapayEg, va SleupUvetal, va
XapAoOETal 1 va QNOKSTTETaL.

4. supBatétia Ta € omw ot i ot
ot Bideg, Ta ouppata, ot KAPPISEC kat Ta mapopola SiatiBevtal oe TOMA
oxedla Kat peyédn Kal ival kataokevacpéva and S1apopoug Tunoug
HETEMwV. To UNIKS Tou EEAPTHUATOC QVayPAQETal GTNV ETIKETA TOU
£§WTEPIKOL KouTIoU. Xpnotpomoteite pali pévo eaptipata mou £xouv
KOTAOKEUAOTE Ao TO {510 UNKO, EKTOG EAV £XOUV OUYKEKPIUEVA EYKPIBEL
ané Tov KataokeuaoTh. Mnv avapiyvieTe avopola pétalla i e€aptipata
amé BIAOPETIKOUG KATAGKEVAGTES, TIAPA HOVOV £QV £XOUV GUYKEKPILEVA
EYKPIBEL amm6 Tov KATAOKELAOTH Twv EEAPTNUATWY. AVaTPEETE 0T
BB ia Tou T YIa EISIKEC EC OXETIKA HIE TO

TIPOIOV.

5. Agaipeon Tou epguTEduaToc. O aoBevic MPEMEL va evnpepveTal 6T
evbéxeTal va KataoTei avaykaia pia eutepn eméppacn yia Ty agaipeon
TWV ELQUTEVHATWV.

kor
Operasyon Oncesi Planlama

1. Cerrahi Teknik. Basaril bir sonu elde edilmesi icin dogru cerrahi teknigin
kullanilmasi sarttir. Metal cerrahi implantlar kullanilarak hastalarin etkin
sekilde tedavi edilebilmesi icin diizgiin kirik rediiksiyonu ve implantlarin
dogru bir sekilde yerlestirilmesi cok Gnemlidir. Liitfen etkin cerrahi
prosediirler icin cerrahi teknigi gozden gecirin.

2. implant Secimi. Hastalarin etkin sekilde tedavi edilmesini saglamak
icin uygun tip ve boyutta implant secilmelidir. Su faktorler g6z éniine
alinmalidir:

— Hastanin boyu, kuvveti, iskelet yapisi, iskelet saghgi ve genel saglik
durumu. Fazla kilolu veya kas-iskelet yapisi zayif veya sagliksiz hastalar,
implantlar Gzerine daha fazla yiik verebilir ve bu durum implantin
kinlmasina ya da basarisiz olmasina yol acabilir

— Implantin hastanin viicudunda kalacag siire icinde hastanin aktivite
durumu; buna, hastanin meslegi ve kosmak, agirlik kaldirmak, darbe
yiklenmesi gibi tipik aktiviteler dahildir.

— Hastanin, iyilesmeyi geciktiren veya nleyen ve sonucta implantin
etkinligini azaltan herhangi bir dejeneratif veya progresif hastaligi olup
olmamasl.

— Hastanin farkli malzemelere veya yabanci maddelere karsi hassasiyeti
olabileceginden siiphelenilirse, implant yerlestirmeden 6nce uygun
testler yapilmalidir.

— Hastanin talimatlar anlamasini veya uygulamasini ya da gerekli
onlemleri almasini engelleyebilecek zihinsel kosullar veya madde
bagimhiligi sorunlari

3. Implant Degisiklikleri. Implant, tizerinde fiziksel degisiklikler yapilmak tizere
tasarlanmamissa hicbir sekilde degistiril idir. Implant degistirilmek
(izere tasarlanmissa, yalnizca treticinin talimatlarina gére degistirilmelidir.
implant hicbir sekilde asin veya tersine biikiilmemeli, centik agilmamali,
oyl i\ doli i o v kesil : S€

4. Bilesen Uyumlulugu. intramediiller civi, vida, tel, pin ve benzeri
komponentler, pek cok stil ve boyutta bulunur ve cesitli metal tiplerinden
aretilir. Bilesen materyali, dis karton etiketinde verilmistir. Uretici tarafindan
&zl olarak onaylanmadig takdirde, yalnizca ayni malzemeden yapilmis
komponentleri bir arada kullanin. Komponentlerin iireticisi tarafindan 6zel
olarak onaylanmadigi stirece farkli tireticilerin komponentlerini veya farkli
metalleri karistirmayin. Spesifik tirtn bilgisi igin dretici literatiiriine bakin

5. implantin Cikanimasi. Hasta, implantin cikanimasi igin ikinci bir prosediiriin

Ameliyat Sonrasi Bakim

1. Kemik Kaynamasi Oncesinde Bakim. Cerrahi metal implant yerlestirilen
kemikler kaynayana kadar iskelet yapisinin hareketini engelleyin ve/veya
yapiyi harici olarak destekleyin. Erken yiik bindirme, implant tizerine
yiklenmeyi ve cihazin gevsemesi, bikilmesi veya kirilmasi riskini arttirir.
Erken yiik bindirme, sadece diizgiin kemik-kemik kontagi olan stabil
kirklarda diisiiniilebilir. Obez ve/veya kurallara uymayan hastalar ve
gecikmis kaynama veya kaynamama durumuna egilimi olan hastalarda
ek destekler kullanilmalidir. Yumusak doku hasarinin tedavisi sonrasinda
implantin yerine daha genis ve saglam civiler kullanilabilir. HASTALAR VE

HASTA BAKICILAR BU RISKLER KONUSUNDA UYARILMALIDIR.

2. Kemik Kaynamasi Sonrasinda Bakim. Kemik kaynadiktan sonra dahi,
hasta, kirik olasiliginin implant cikariimadan 6nce ve cikarildiktan hemen
sonra, kemikte kalan bosluklar heniiz tamamen dolmamisken daha fazla
oldugu konusunda uyanimalidir. Hastalar yiirime ve agiriik kaldirma gibi
aktivitelerde yardim almalari gerektigi konusunda uyariimalidir. Stabilite

g ar gegiren i yik bindiri ini
nlemek iizere operasyon sonrasi bakim ve fizik terapi planlanmalidir
Civinin vida deliginin 5 cm yakinina kadar gelen kiniklarda, capraz vida
deliginin bulundugu konumda civiye daha fazla yiik bineceginden,

daha fazla 6nlem

3. Implantin Cikanilmasi. implantin cikariimasi konusunda nihai karari,
durumu her yoniiyle degerlendirdikten sonra cerrah verecektir.
Smith & Nephew, kemik kaynadiktan sonra ve miimkiin oldugunda
implantin cikarilmasini tavsiye etmektedir. Ozellikle daha geng ve aktif
hastalarda implantin cikarilmasi tavsiye edilir. Agri ve bursa olmayan yas
veya giicsiiz hastalarda implantin cikarilmasi tavsiye edilmez.

4. Hastalar, elektromanyetik veya manyetik rezonans ortami dahil olmak
tizere manyetik alanlar gibi, implantin performansina iliskin olasi yan etkiler
dogurabilecek ortamlara girmeden 6nce hekim goristine basvurmaya
yonlendirilmelidir.
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No Reuse

Metallic surgical implants are NEVER TO BE REUSED. Stresses and fractures,

even though not noticeable by visual inspection, may have been created during
mplantation. Single use devices should not be reused due to risks of breakage,

fal ure or patient |nfecnon

Possible Adverse Effects

1. Loosening, bending, cracking or fracture of the implant components,

2. Limb shortening or loss of anatomic position with nonunion or malunion with
rotation or angulation.

Infections, both deep and superficial.
Irritational injury of soft tissues, including impingement syndrome.

Supracondylar fractures from retrograde nailing.

o o os @

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

~

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

8. Restricted range of motion of the joint adjacent to the insertion point of the
ENDER Nail, usually transitory due to protruding nails.

Packaging and Labeling

Implants should only be accepted if received by the hospital or surgeon with the
factory packaging and labeling intact. Inspect package for punctures or other
damage prior to surgery. If the sterile barrier has been broken, or the product label
indicates the expirafion date has passed, return the component to Smith & Nephew,
Inc. Use of damaged or expired product increases the risk of infection which may
lead to revision surgery.

Cleaning and Sterilization
Cleaning

Refer to the document “Instructions for care, maintenance, cleaning and
sterilization of Smith & Nephew orthopaedic ‘devices.” This documem
reference number 71381339, is available from customer service or via the
Smith & Nephew website.

For components provided sterile, the sterilization method is noted on the label.
Sterile implant components are supplied sterile to a Sterility Assurance Level (SAL)
0f 10 . Sterile packaged components are supplied in protective sterile barrier
packaging. Inspect packages for punctures or other damage prior to surgery.

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 packaémg and labeling inserts prior to
sterilization. It is important that adequate cleaning be carried out prior to sterilization.
Please see the document, “Instructions for care, maintenance, cleaning and
sterilization of Smith & Nephew orthopaedic de'vlces which is provided with Smith
& Nephew instrument sets, for further information on cleamng instructions and
validated sterilization procedures.

DO NOT REUSE implant components or single use disposable instruments.

Please note that a single use device (SUD) is intended for one use on a single
patient during a single procedure and if a SUD comes into contact with blood, tissue
or bodily fluids, it should not be reprocessed or reused. Properly dispose of the
device or contact your local Smith & Nephew, Inc. Sales Representative regarding
procedures to return the device.

Do not resterilize products with internal plastic bushings/sleeves because they can
become damaged during resterilization. The labels on these products will be noted
with the statement “CANNOT BE RESTERILIZED".

RECOMMENDED STEAM STERILIZATION CYCLE PARAMETERS

*  Dynamic Air Removal (Pre-vacuum) Steam Cycle:
Exposure temperature: 132°C (270°F); Exposure time: 4 minutes
or
Exposure temperature: 135°C (275°F); Exposure time: 3 minutes
Minimum drying time: Wrapped devices - 15 minutes; containerized devices
- 30 minutes

*  Gravity Displacement Steam Cycle:
Exposure temperature: 132°C (270°F)
Exposure time: 15 minutes for instruments not in a containment device
30 minutes* for devices in a containment device
Minimum drying time: 30 minutes

. iate Use Steam Sterilization (IUSS) or Flash Steam Cycle (Reusable
instruments only):

Exposure temperature: 132°C (270°F)
Exposure time: Dynamic air removal (pre-vacuum): 4 minutes

“This sterilization cycle is not considered by the United States Food and Drug
Administration (US FDA) to be a standard sterilization cycle. Users should
only use sterilizers and accessories (such as sterilization wraps, sterilization
pouches, chemical i

2zu-Knochen-Kontakt in Betracht gezogen werden. Patienten mit Ubergewnchl
und/oder Patienten, die eine Teilnahme am Behandlungsplan verweigern,
miissen eine Hilfsstitze tragen; das betrifft auch Patienten, die hinsict tlich
einer verzégerten Heilung oder Nichtheilung pradisponiert sein konnten. Nach
der Behandlung der Verletzungen im Weichgewebe kann das Implantat gegen
einen gréBeren und stérkeren Nagel ausgetauscht werden. PATIENTEN UND
PFLEGER MUSSEN SICH DIESER RISIKEN BEWUSST SEIN

IS

Patientenpflege nach der Knochenheilung. Die Patienten miissen sogar nach
der Knochenheilung dartiber aufgeklart werden, dass die Wahrscheinlichkeit
einer Fraktur mit dem installierten Implantat und unmittelbar nach dessen
Entfernung gréBer ist als sFaIer wenn nach der Implantatentfernung im
Knochen vorhandene Hohlraume schon vollkommen gefillt worden sind.

Die Patienten miissen vor Aktivitaten ohne Hilfe gewarnt werden, die ein Gehen
oder Heben erfordem. Die Pflege und Pt muss sich
auf das Vermeiden einer Beanspruchung des operierten Gliedes konzentrieren
bis eine Stabilitét vorhanden ist. Es sind zusétzliche VorsichtsmaBnahmen
erforderlich, wenn die Bruchlinie innerhalb 5 cm des Nagellochs liegt: dadurch
unterliegt der Nagel bei dem querlaufenden Schraubenloch einer groBeren
Beanspruchung.

3. Implantatentfernung. Die Entscheidung hinsichtlich einer Implantatentfernung
wird vom Chirurgen unter Beachtung aller Tatsachen und Umstande
getroffen Von Smith & Nephew wird empfohlen, dass Implantate nach
ier Knochenheilung entfernt werden, sofern das méglich ist. Eine solche
Implantatentfernung wird insbesondere fir j jungere und sehr aktive Patienten
empfohlen. Eine Enffernung aus &lteren oder schwachen Patienten kann in der
Abwesenheit von Bursa oder von Schmerzen nicht empfohlen werden.

4. Die Patienten miissen angewiesen werden, zunachst die Meinung des Arztes
einzuholen, bevor sie sich in Umgebungen mit schadlicher Auswirkung auf
das Implama' begeben, wie z. B. Berevc%\e mit elektromagnetischen oder
magnetischen Feldern, ‘einschlieBlich einer Kernspinumgebung.

heit bei hie (MRT)

Intramedullére Marknagelsysleme von Smith & Nephew wurden nicht von

der FDA auf Sicherheit und Vertréglichkeit in der MR- Umgebun% gepruﬁ
Intramedullére Marknagelsystemkomponenten wurden nicht auf Erwarmung oder
Migration in der MR-Umgebung geprift. Bekannte Risiken einer Exposition von
Implantaten gegentiber einer MR-Umgebung sind Verschiebung, Verdrehung, und
Radiofrequenz-induzierte Erwarmung. Implantate konnen dariber Bildartefal te bei
MR-Scans erzeugen.

Keine Wiederverwendung

Chirurgische Implantate aus Metall diirfen NIE WIEDERVERWENDET WERDEN.

Es besteht die Mo%hchkell dass wahrend der Implantation Beanspruchungsrisse
und Frakturen gebildet werden, die nicht mit bloBem Auge sichtt

Einweg-Gerate aufgrund des Risikos von Bruch, Versagen oder Patienteninfektionen
nicht wiederverwenden.

Magliche unerwiinschte Auswirkungen
1. Lockerung, Verbiegung, ReiBen oder Bruch von Implantat-Komponenten.

2. Gliedverkiirzung oder Verlust der anatomischen Position mit Nichtheilung oder
Fehlstellungen zusammen mit Drehung oder Winkelbildung.

3. Sowohl tiefgreifende als auch oberflachliche Infektionen.
4. Reizende Verletzung im Weichgewebe, einschlieBlich Anprallsyndrom.

5. Suprakondylére Frakturen, die durch eine retrograde Vernagelung verursacht
wurden.

6. Gewebereaktionen einschlieBlich Makrophagen- und Fremdkérperreaktionen in
der Implantatumgebung.

7. In seltenen Fallen wurde bei Patienten tiber Reaktionen im Zusammenhang
mit einer Metallempfindlichkeit und/oder tber allergische Reaktionen auf
Fremdmaterialien berichtet.

8. Beschrankter Bewegungsbereich des Gelenks in der Nahe der
Einfiihrungsstelle des ENDER-Nagels, im Allgemeinen transitorisch wegen
vorstehender Négel.

Verpackung und Etikettierung

Die Implantate sollten nur dann akzeptiert werden, wenn sie vom Krankenhaus oder
Chirurgen mit intakter Ongmalverpac ung und Bezeichnung in Empfang genommen
worden sind. Verpackungen vor der OP auf Durchstechungen und andere Schaden
prifen. Ist der Slenlschu?z aufgebrochen oder das Verfallsdatum tberschritten,
senden Sie die Komponente an Smith & Nephew, Inc. zurick. Die Verwendung

&

2. Cuidados posteriores a la union 6sea. Atn después de la union 6sea, se debe
advertir al paciente que es mas probable que se produzca una fractura con
elimplante puesto y poco después de extraerlo, no posteriormente, cuando
las cavidades que quedan en el hueso tras extraer el implante se hayan
llenado completamente. Debe advertirse a los pacientes que eviten realizar
actividades que requieran caminar o levantar pesos sin asistencia. Se deben
estructurar el cuidado postoperatorio y la fisioterapia para evitar la carga en la
extremidad intervenida hasta que la estabilidad sea evidente. Se deben tomar
precauciones 'poslopera(orlas adicionales si la linea de la fractura transcurre
a 5 cm del orificio del tornillo del clavo, puesto que esto aporta mayor tension
sobre el clavo, en la ubicacion del orificio del tornillo transversal.

3. Extraccion delimplante. El cirujano que realice la operacion hara las
recomendaciones finales relacionadas con la extraccion de los 1mplantes
teniendo en cuenta todos los hechos y circunstancias. Smith & Nephew
sugiere que se extraigan los implantes cuando sea posible y después de
observarse la union osea. La extraccion es particularmente aconsejable en el
caso de pacientes mas jévenes y mas activos. En ausencia de bolsas o dolor,
no se sugiere la extraccion de los implantes en los pacientes de avanzada
edad o dgeblhlados

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

Seguridad de las imagenes por resonancia magnética (RM)

La FDA no ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los dispositivos de los
sistemas de clavos intramedulares de Smith & Nephew para usarse en el entorno
de RM. Los componentes de los sistemas de clavos intramedulares no se han
probado en condiciones de calentamiento o migracién en el entorno de RM. Los
riesgos dos de la exposicion de los di itivos de implante al entorno de RM
incluy en iento, apriete inducido por las

Los i)osmvos de los |mplan|es también pueden crear artefactos en la imagen de
las exploraciones de RM.

No reutilizar

Los implantes quirdirgicos metalicos NO DEBEN REUTILIZARSE NUNCA. Las tensiones
%frac(uras aunque no se adviertan mediante una inspeccion visual, pueden

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

Posibles efectos adversos

1. Aflojamiento, doblamiento,

to o fractura de los component
delimplante.

2. Acortamiento o pérdida de la posicion anatomica de la extremidad con
seudoarticulacion o consolidacion defectuosa, rotacion o angulacion.

3. Infecciones, tanto profundas como superficiales.

4. Lesiones irritantes de los tejidos blandos, incluyendo el sindrome
de pinzamiento.

5. Fracturas supracondilares por clavos retrogrados.

6. Reacciones tisulares que incluyan reacciones a macrofagos y cuerpos exrafios
adyacentes a los implantes.

7. Aunque son poco comunes, se ha notificado la aparicion de reacciones de
sensibilidad al metal y/o alérgicas a materiales extrafios en algunos pacientes.

8. Amplitud de movimiento limitada en la articulacion adyacente al punto de
insercion del clavo ENDER, generalmente transitoria debida a los clavos
que sobresalen

Embalaje y etiquetado

Los implantes solo deben aceptarse si son recepcionados por el hospital o cirujano
con el embalaje y etiquetado de fabrica intactos. Inspeccione el paquete para
determinar la existencia de perforaciones u otros darios antes de la cirugia. Si la
barrera estéril se ha roto, o la etiqueta del producto indica que ha pasado la fecha
de caducidad, devuelva el componente a Smith & Nephew, Inc. El uso de productos
danados o caducados aumenta el riesgo de infeccion, lo que puede provocar la
necesidad de llevar a cabo una cirugia de revision.

Limpieza y esterilizacion
Limpieza

Consulte el documemo “Instrucclones de cuidados, mantenimiento, limpieza
topédicos de Smith & Nephew”. Este documento,

eines beschadigten oder abgelaufenen Produkts erhsht das Risiko fir Ir 3
was Revisionseingriffe nach sich ziehen

Reinigung und Sterilisation
Reinigung

Informationen hierzu erhalten Sie in dem Dokument ,Anweisungen zur Pflege,
Instandhaltung, Reinigung und Sterilisation von orthopadischen Geraten von
Smith & Nephew." Dieses Dokument kann unter der Bestell.-Nr. 71381339 beim
Smith & Nephew-Kundendienst oder tiber die Webseite bestellt werden.

Fir steril gelieferte Komponenten ist das Sterilisationsverfahren auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Sterile Implantatkomponenten werden steril
bis zu einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 \;ellefer( Steril verpackte
Komponenten werden in einer Sterilbarrieresystem-! erpackuni geliefert
Verpackungen vor der OP auf Durchstechungen und andere Schaden priifen.

Wenn dies nicht ausdricklich gekennzeichnet ist, werden die Komponenten

unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert

werden. Bei allen nicht sterilen Trauma-Implantaten (wie z. B. Platten, Nagel und
Schrauben| die Originalverpackung und Etikettierung vollstandig vor der Sterilisation
entfernen. Vor der étenllsahon ist eine angemessene Reinigung wichtig. Dem
Dokument , Anweisungen zur Pflege, Ins'andhallung Reinigung und Sterilisation
von orlhopadlschen Geraten von Smith & Nephew, das im Instrumentenset von
Smith & Neci)hew enthalten ist, kdnnen Sie weitere Informationen tiber die Reinigung
und geltenden Steriisationsverfahren entnehmen.

Implantatkomponenten oder Einweginstrumente NICHT WIEDERVERWENDEN.

Bitte beachten Sie, dass eine Vorrichtung fiir den einmaligen Gebrauch, die in
direkten Kontakt mit menschlichem Blut, Gewebe oder Korperflussigkeiten kommt,
nicht wieder aufbereitet oder wiederverwendet werden darf, Entsorgen Sie das Gerat
vorschriftsmaBig oder informieren Sie sich bei lhrem zustandigen Verkaufsvertreter
von Smith & Nephew, Inc. tiber die Verfahren zur Riicksendung von Komponenten.

Produkte mit internen Kunststoffbuchsen/-htilsen dtirfen nicht resterilisiert werden,
da sie beschadigt werden kénnen. Solche Produkte enthalten auf dem Etikett den
Vermerk ,NICHT RESTERILISIEREN

EMPFOHLENE ZYKLENPARAMETER FUR DIE DAMPFSTERILISATION

e+ [Vorvakuum-JD: Dynamische Luftentfernung*

132 °C; Ster 4 Minuten
oder
il 135 °C; Sf 3 Min
Verpackte Geréte - 15 Minuten, conlamenslerle

and
contemers) that have been cleared By the US FDA !or the selected
cycle (time

For Non-US Customers:

*  United Kingdom Steam Cycle:
Pre-vacuum Cycle
Exposure temperature: 134°C (273°F)
Exposure time: 3 minutes
Vacuum drying time: 30 minutes

Note: Sterilization evacuation and pulsing should be carried out in accordance
with HTM 2010.

*  World Health Organization (WHO) Steam Cycle:
Exposure temperature: 134°C (273°F)
Exposure time: 18 minutes
Vacuum drying time: 30 minutes

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 shoulg be given to protect
the implant from damage during handling and shipment. Follow internal hospital
rocedures for the retrieval and analysis of implants removed during surﬁery When
andling 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.

ing facilities and EC

Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116 U.S.A.
Tel.: 901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Germany

Tel.: 49 07462 208 0

Fax: 49 07462 208 135

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
X physician.

° Trademark of Smith & Nephew, Certain Marks Registered in U.S. Patent and
Trademark Office

Geréte — 30 Minuten

. Gravwanonsvevdrangungsdamgfzyklus
Sterilisationstemperatur: 13:
Sterilisationsdauer: 15 Mlnmen fur Instrumente, die sich nicht in einem
Comalnmem Gerat befinden
0 Minuten* fiir Geréte in einer Einddmmungsvorrichtung
M|ndesttmcknungsdauer 30 Minuten

*  Dampfsterilisation fiir den soiomgen Einsatz oder Blitz-Dampfzyklus (nur
wiederverwendbare \nslrumem
Sterilisationstemperatur: 132
Sterilisationsdauer: Dynamlsche Luftentfernung (Vorvakuum): 4 Minuten

Y
con el ndmero de referencia 71381339 se puede obtener a través del departamemo
de servicio al cliente o del sitio web de Smith & Nephew.

Para los suministrados el método de ilizacion se

avoir un soutien accessoire. L'implant peut &tre remplacé par un clou plus
rand et plus solide pour la prise en charge des Iésions de tissus mous. LES
ATIENTS ET LES PRESTATAIRES DE SOINS INFIRMIERS DOIVENT ETRE INFORMES
DE CES RISQUES.

2. Soins aprés la consolidation osseuse. Méme aprés la consolidation osseuse,
le patient doit &tre averti que la possibilité d'une fracture est plus élevée avec
un implant en [)lace et Fendanl une courte période aprés son extraction quelle
ne le sera par la suite, lorsque les vides laissés dans l'os par lextraction de
limplant auront été totalement remplis. Les patients doivent &tre encouragés
ane pas faire sans assistance des activités qui exigent la marche ou le levage.
Les soins postopératoires et la rééducation doivent étre basés sur la prévention
de charge sur lextrémité opérée jusqu'au moment ot la stabilité est évidente.
Des précautions postopératoires supplémentaires doivent &tre prises lorsque la
ligne de fracture se trouve & moins de 5 cm du trou de vis du clou, cela impose
une contrainte plus forte sur le clou, & l'endroit du trou de vis transversale.

3. Extraction de limplant. Le chirurgien fera des recommandations finales
concernant l'extraction des implants, en fonction de tous les faits et
circonstances. Smith & Nephew suggére que les implants soient retirés dans
la mesure du possible et aprés observation de la consolidation osseuse.
Lextraction est particuliérement recommandée chez les patients jeunes et
actifs. En labsence d'une bourse séreuse ou de douleur, l'extraction de limplant
nest pas recommandée chez les patients agés ou affaiblis.

4. Il doit &tre recommandé au patient de demander un avis médical avant de
pénétrer dans un environnement potentiellement nuisible a la performance
de limplant, tel qu'un champ magnétique ou électromagnétique, y compris un
environnement de résonance magnétique.

Sécurité relative a l'imagerie par résonance magnétique (IRM)

La sécurité et la compatibilité des systémes de clous centromédullaires

Smith & Nephew dans un environnement de résonance magnétique nont pas

été vérifiées par la FDA. Le réchauffement et la migration des composants des
systémes de clous centromédullaires nont pas été testés dans un environnement
IRM. Les risques connus de lexposition des implants & un environnement de
résonance magnétique incluent le déplacement, la torsion et la chaleur induite par
les radiofréquences. Les implants peuvent également générer des artefacts dimage
dans les examens & résonance magnétique.

Usage unique

Les implants chlrur?caux métalliques NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

Des contraintes et fractures peuvent avoir été créées au cours de la mise en

Flace méme si elles ne sont pas évidentes par examen visuel. Ne pas réutiliser
les dispositifs a usa%e unique en raison du risque de rupture, de defaillance ou

dinfection du patient

Effets indésirables possibles

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

2. Raccourcissement du membre ou perte de position anatomique en labsence

de consolidation ou en cas de consolidation incorrecte avec rotation ou

déviation.

Infection profonde ou superficielle.

Lésion irritante des tissus mous, y compris un conflit.

Fractures supra-condyliennes du fait d'un enclouage rétrograde.

[-NERT Y )

Réactions tissulaires telles qu'une réaction aux macrophages et aux corps
étrangers a proximité des implants.

~

Bien que rares, des réactions de sensibilité au métal et/ou des réactions
allergiques aux corps étrangers ont &té rapportées chez certains patients.

8. Amplitude articulaire restreinte au niveau de l'articulation adjacente au point
dintroduction du clou ENDER, généralement temporaire, causée par des
clous saillants.

Emballage et étiquetage

Les implants ne doivent étre acceptés que sils ont été recus par 'hopital

ou le chirurgien avec lemballage et Iétiquetage dusine intacts. Veérifier que
lemballage nest pas perforé ni endommageé avant l'intervention chirurgicale. Si le
conditionnement stérile a &té compromis ou que l‘étiquette indique une date
deexpiration dépassée, le composant doit &tre retourné & Smith & Nephew, Inc.
Lutilisation d'un produit endommagé ou ayant expiré augmente le risque d'infection
et, par conséquent, de chirurgie de reprise.

Nettoyage et stérilisation
Nettoyage

Consuher leddocumenl « Instructions dlentretien, maintenance, nettoyage et

indica en la etiqueta. Los componentes de los implantes estériles se suministran
esterilizados a un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10 . Los componentes
envasados estériles se suministran en envases protectores con barrera estéril.
Inspeccione los envases para determinar la existencia de perforaciones u otros
darios antes de la cirugia.

Si no estén etiquetados especificamente como estériles, los componentes se
suministran sin esterilizar y deben hmplarse y esterilizarse antes de la intervencion
qulrurﬁlca Para implantes traumatologicos no estériles (por ejemplos, placas, clavos
y tornillos), retire todo el embalaje y efiquetado originales antes e la esterilizacion
Es importante realizar una limpieza adecuada antes de la ests Consulte

el documento “Instrucciones de cuidados, mantenimiento, hmp\eza y esterilizacion
de dispositivos ortopédicos de Smith & Nephew que se |ncluye en los juegos

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

NO REUTILIZAR los cc
un solo uso.

de implantes o instrumentos desechables de

Tenga en cuenta que un dispositivo de un solo uso esta destinado a usarse una
sola vez y en un Gnico paciente y, si un dispositivo de un solo uso entra en contacto
con sangre, tejidos o fluidos corporales, no se deben reprocesar ni reutilizar. Elimine
correctamente el dispositivo o pongase en contacto con su representante de ventas
local de Smith & Nephew, Inc. para consultarle los procedimientos de devolucion
de los dispositivos.

No reesterilice los productos con casquillos/fundas internas de plastico porque se
Fueden daniar durante la reesterilizacion. Las etiquetas de estos productos incluiran
la siguiente indicacion: “NO SE PUEDE REESTERILIZAR".

PARAMETROS RECOMENDADOS PARA EL CICLO DE ESTERILIZACION CON VAPOR

*  Ciclo de vapor de eliminacion dinamica de aire (prevacio):
Temperatura de exposicion: 132 °C; tiempo de exposicion: 4 minutos

Temperatura de exposw:wn 135 °C; tiempo de exposicién: 3 minutos
Tiempo de secado minimo: Dispositivos envueltos: 15 minutos; dispositivos
contenidos: 30 minutos

*  Ciclo de vapor de desplazamiento gor gravedad:
Temperatura de exposw:wn 132°C
Tiempo de exposicidn: 15 minutos para instrumentos no colocados
en contenedores
30 minutos* para dispositivos en contenedores
Tiempo de secado minimo: 30 minutos

*  Esterilizacion con vapor para uso inmediato o ciclo de vapor instantaneo (solo
para instrumentos reutilizables):
Temperatura de exposicion: 132 °C
Tiempo de exposicién: Eliminacion dinamica de aire (prevacio): 4 minutos

‘la ini de EE. UU. (FDA) no
considera este cmlo de estenllzaclén como ciclo de esterilizacion estandar.
Los usuarios deben utilizar solo esterilizadores y accesorios (tales como
envolturas de esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos,
indicadores biolégicos y rec|p|enles de esterilizacion) que cuenten con
FDA de EE. UU. para las especificaciones (tiempo

y del ciclo de esterilizacion seleccionado.

“*Dieses St rilisati rf: wird von der US imittelbehdrde FDA nicht la aprobacion de
als Standard-Sterilisati fahren ang Nur Sterilisati und
Zubehor (z. B. Materialien zum i ili und
und Sterili verwenden, die von der FDA
fur die fahren und Ster

(Temperatur und Dauer) zugelassen sind.
Fir alle Kunden auBerhalb der USA:

*  UK-Dampfzyklus:
Vorvakuumzyklus
Sterilisationsdauer: 134 °C
Sterilisationsdauer: 3 Minuten
Vakuumtrocknungsdauer: 30 Minuten

Hinweis: Sterilisations-Evakuierung und -Pulsung sind gemaB HTM 2010
durchzufiihren,

+ D gemaB World Health Organization (WHO):
Sterilisationstemperatur: 134
Sterilisationsdauer: 18 Mvnulen
Vakuumtrocknungsdauer: 30 Minuten

Entnahme und Analyse von entfernten Implantaten

Der wichtigste Teil der chirurgischen Implantatentnahme ist die Vorbeugung von

Schaden, die eine wissenschaftliche Analyse nutzlos machen. Besondere Vorsicht

ist wahrend der Handhabung und Lagerung geboten, um Implantate vor Schaden

zu schiitzen. Es sind die internen Krankenhausanweisungen fir die Entnahme und

Analyse von Implantaten zu befolgen. Bei der Handhabung entnommener Implantate
eel%< nete VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Ubertragung hématogener

heitserreger ergreifen.

Wenn das Implantat an Smith & Nephew, Inc. zur Analyse zuriickgegeben

wird, kontaktieren Sie den Kundendienst mithilfe der Telefonnummern, die im

Informationsabschnitt angegeben sind

Informationen

Wenn Sie zusétzliche Informationen zu diesem Produkt bengtigen, setzen Sie sich

bitte mit dem Kundendienst in Verbindung. Die internationale Telefonnummer lautet

+1-901-396-2121.

Produktionsstatten und EU-Vertretung:
Smith & Nephew, Inc.

1450 Brooks Road

Memphis, TN 38116 US.A.

Tel.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
AlemannenstraBie 14

78532 Tuttlingen, Deutschland

Tel.: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208135

Vorsicht: GemdB der darf dieses Produkt
nur an einen Arzt oder au/ Anardnung eines Arztes verkauft werden.

° Warenzeichen von Smith & Nefhew bestimmte Marken sind beim
US-amerikanischen Patent- und Markenamt eingetragen.
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Para clientes fuera de EE. UU.:

*  Ciclo de vapor de Reino Unido:
Ciclo de prevacio
Temperatura de exposicion: 134 °C
Tiempo de exposicion: 3 minutos
Tiempo de secado en vacio: 30 minutos

Nota: La evacuacion y los pulsos de la esterilizacion deben llevarse a cabo de
conformidad con la norma HTM 2010,

Smith & Nephew ». Ce document,
n° de réf, 71381339, est dlspomule aupreés du service aprés-vente ou via le site
Web de Smith & Nephe

La méthode de stérilisation des composants fournis stériles est indiquée sur
l'étiquette. Les composants d'implants stériles sont fournis stériles avec un
niveau d'assurance de la stérilité (SAL) de 10%. Les composants emballés stériles
sont fournis dans un conditionnement preservant la barriére stérile. Vérifier que
l'emballage nest pas perforé ni endommagé avant l'intervention chirurgicale.

Sils ne sont pas spécifiquement étiquetés comme étant stériles, les composants
sont livrés non stériles et doivent &tre nettoyés et stérilisés avant toute intervention
chirurgicale. Concernant les implants traumatiques non stériles (plaques, clous et
vis), retirez tous les emballages dorigine ainsi que les étiquettes avant stérilisation.
Il est important d'effectuer un nettoyage adéquat avant de stériliser. Pour plus
dinformations sur le nettoyage et les procédures de stérilisation validées, consulter
le document « Instructions d'entretien, maintenance, nettoyage et sterilisation de
dispositifs orthopédiques Smith & Nephew » qui est fourni avec les ensembles
dinstruments Smith & Nephew.

NE PAS REUTILISER les composants d'implants ou les instruments & usage unique.

Il est & noter qu'un dispositif & usage unique est destiné a une seule utilisation sur
un seul patient au cours d'une seu%e intervention, et si un tel dispositif entre en
contact avec du sang, des tissus ou des fluides corporels il ne doit pas étre retraité
ni réutilisé. Mettre correctement au rebut le dispositif ou contacter le représentant
local Smith & Nephew, Inc. au sujet des procédures de retour d'un dispositif.

as restériliser les produits avec des bagues/manchons ils risqueraient d'étre
cmmages pendant la restérilisation. Les étiquettes apposées sur ces produits
por1eron( la mention « NE PEUT PAS ETRE RESTERILISE ».

PARAMETRES DU CYCLE DE STERILISATION A LA VAPEUR RECOMMANDES

. ycle a vapeur par désaération dynam\ ue (p révide)
Température d’exposition : 132 °C ; durée d’ exposmon 4 minutes

ou
Température d'exposition : 135 °C ; durée d’exposition : 3 minutes
Temps minimal de séchage : 15 minutes pour les dispositifs emballés et
30 minutes pour les dispositifs en conteneur.

*  Cycle ala vapeur par deplacemem de gravité :
Température d'exposition : 132
Durée d'exposition : 15 minutes pour les instruments sans dispositif
de confinement
30 minutes* pour les instruments avec dispositif
de confinement
Temps minimal de séchage : 30 minutes

*  Stérilisation a la vapeur pour utilisation immédiate ou cycle & la vapeur flash
instruments réutilisables umguemem
Température d'exposition : 132 °
Duree d’exposition : désaération dynamlque (prévide) : 4 minutes

*Ce cycle de stérilisation n'est pas reconnu par la FDA (Agence américaine
des produits alimentaires et médicamenteux) comme un cycle standard. Les
utilisateurs doivent uniquement utiliser les stérilisateurs et les

an

strutturate per impedire il caricamento sullarto operato, fino a che non viene
raggiunta una stabilita evidente. E opportuno adottare lteriori precauzioni
post-operatorie quando la linea di frattura si verifica entro 5 cm dal foro per la
vite del chiodo, poiché ci provoca uno stress maggiore sul chiodo nel punto in
cui si trova il foro trasversale per la vite.

3. Rimozione dellimpianto. Il chirurgo che esegue loperazione dara le
raccomandazioni finali relative aﬁa rimozione degli impianti, considerando
tutti i fatti e le circostanze. Smith & Nephew suggerisce, ove possibile e
dopo aver osservato lunione ossea, di rimuovere gli impianti. La rimozione
& particolarmente conslgllablle per i pazienti pitl giovani e pit attivi. In assenza
di una borsa o di dolore, non & consigliabile rimuovere limpianto in pazienti
anziani o debilitati.

4. 1 panenn devono consultare il medico pnma d\ entrare in ambleml

delllmplanlo quah campl elenromagnehcw o magne(lcl compreso qualslasl
ambiente di risonanza magnetica

Sicurezza della risonanza magnetica (RM)

| dispositivi del sistema di chiodatura intramidollare Smith & Nephew non sono stati
esaminati dalla FDA per la sicurezza e la compatibilita in ambiente RM. | componenti
del sistema di chiodatura \mram\dollare non sono stati verificati in ambiente RM in
relazione a r { Rischi noti izione dei dispositivi
dellimpianto allambiente RM includono migrazione, torsione e riscaldamento indotto
da radiofrequenze. | dispositivi dellimpianto possono anche creare artefatti nelle
scansioni RM.

Riutilizzo vietato

Gli impianti chirurgici in metallo NON DEVONO IN ALCUN CASO ESSERE
RIUTILIZZATI. Durante la collocazione dellimpianto potrebbero essere stati generati
stress e fratture, nonostante non risultino evidenti a seguito di un controllo visivo.

| dispositivi monouso non devono essere riutilizzati a causa del rischio di rottura,
malfunzionamento, o infezione del paziente.

Possibili effetti avversi
1. Allentamento, curvatura, rottura o frattura di componenti implantari.

2. Accorciamento deglh arti o perdita della posizione anatomica con mancata
unione o malconsolidamento con rotazione o angolazvone

3. Infezioni, sia profonde che superficiali.

4. Lesione irritante dei tessuti molli, compresa la sindrome da conflitto della
cuffia dei rotatori.

5. Fratture sopracondilari dovute alla chiodatura retrograda.

6. Reazioni tissutali adiacenti agli impianti che comprendono reazioni da corpo
estraneo o da macrofagi

7. Sebbene rare, sono state riportate nei pazienti reazioni di sensibilizzazione al
metallo e/o reazioni allergiche ai materiali estranei.

8. Flessibilita ridotta dellarticolazione adiacente al punto d'inserzione del chiodo
ENDER, solitamente transitoria a causa dei chiodi sporgenti.

Imballaggio ed etichettatura

Gli impianti devono essere accettati solo se ricevuti dall'ospedale o dal chirurgo
con la confezione e letichetta intatte. Controllare la confezione per rilevare la
presenza di fori o altri danni prima dellintervento. Se lintegrita della barriera
sterile & compromessa o se [etichetta del prodotto indica ghe @ trascorsa la data
di scadenza, restituire il componente a Smith & Nephew, Inc. Luso di prodotti
danneggiati o scaduti aumenta il rischio di infezioni che polrebbero richiedere
interventi di revisione.

Pulizia e sterilizzazione
Pulizia

Fare riferimento al documento “Istruzioni per la cura, la manutenzione, la pulizia

e la sterilizzazione di dispositivi ortopedici Smith & Nephew”. Il presente documento
(rif. n. 71381339) & disponibile presso il servizio di assistenza clienti o sul sito Web

di Smith & Nephew.

Per i componenti forniti sterili, il metodo di sterilizzazione & indicato sulletichetta.

| componenti degli impianti sterili sono forniti sterili ad un livello di garanzia di
sterilita (SAL) di 10-. I componenti confezionati sterili vengono fornifi in confezione
con barriera protettiva sterile. Controllare le confezioni per la presenza di fori o altri
danni prima dell'intervento.

Se non specificatamente etichettati come sterili, i componenti sono forniti non
sterili e devono essere pulliti e sterilizati prima ‘dellintervento. Per gli impianti da
trauma non sterili piastre, chiodi e viti] rimuovere la confezione e letichettatura
originale prima della sterilizzazione. £ importante che una pulizia adeguata venga
effettuata prima della sterilizzazione. Consultare il documento, “Istruzioni per

la cura, la manutenzione, la pulizia e la sterilizzazione di dispositivi ortopedici
Smith & Nephew”, allegato al set di strumenti Smith & Nephew, per ulteriori
informazioni sulle istruzioni di pulizia e le procedure di sterilizzazione validate.

NON RIUTILIZZARE i componenti di impianto o gli strumenti monouso.

Si noti che un dispositivo monouso & previsto per l'uso singolo su un singolo
paziente durante una singola procedura e, se tale dispositivo entra in contatto con
sangue, tessuti o fluidi corporei, non deve essere sterilizzato o riutilizzato. Smaltire
correttamente il dispositivo oppure rivolgersi al rappresentante di vendite locale di
Smith & Nephew, Inc. in merito alle procedure per la restituzione del dispositivo.

Non sterilizzare nuovamente i prodotti con boccole/manicotti interni in plastica,
poiché possono diventare pericolosi durante la sterilizzazione. Le etichette riportate
su questi prodotti riporteranno la frase “NON E POSSIBILE RISTERILIZZARE"

PARAMETRI CONSIGLIATI PER IL CICLO DI STERILIZZAZIONE A VAPORE

*  Ciclo a vapore per la rimozione dinamica dellaria
Temperatura di esposizione: 132 °C; Tempo di esposizione: 4 minuti
oppure
Temperatura di esposizione: 135 °C; Tempo di esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura minimo: dlsposmvv in involucro - 15 minuti; dispositivi
containerizzati — 30 minuti

Ciclo a vapore a spostamento di %ravwla.
Temperatura di esposizione: 132 °C
Tempo di esposizione: 15 minuti per strumenti non in un'unita di contenimento

0 minuti* per dispositivi in un'unita di contenimento
Tempo di asciugatura minimo: 30 minuti

*  Sterilizzazione a vapore per utilizzo immediato o ciclo Flash a vapore [solo
strumenti riutilizzabili):
Temperatura di esposizione: 132 °C
Tempo di esposizione: Estrazione dinamica dellaria [prevuolo), 4 minuti

*Questo ciclo di steril

standard dalla Food and Drug Adm|n|s1ranon degll Stah Unlh (US FDA). Gli
utenti devono utilizzare esclusivamente sterilizzatori e accessori (ad esempio,
involucri di sterilizzazione, sacchetti di ione, indicatori chimici,
indicatori b|alo%|c| e contenitore di sterilizzazione) approvah dalla US FDA per
le ifi iclo di ster (dur

Per clienti non provenienti dagli Stati Uniti:

*  Ciclo a vapore Regno Unito:
Ciclo prevuoto
Temperatura di esposmone 134°C
Tempo di esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura del vuoto: 30 minuti

Nota. Evacuazione e impulsi per la sterilizzazione devono essere effettuati in
conformita con HTM 2010.

¢ Cicloavapore ddell’Org an; zazlone Mondlale della Sanita (OMS):

(tels que les enveloppes et les poches de stérilisation, les indicateurs

et ( de stérilisation) qui ont été
autorisés par la FDA pour les spécifications du cycle de stérilisation choisi
(durée et température).

Pour les clients hors des Etats-Unis :

*  Cycle ala vapeur au Royaume-Uni :
Cycle de prévide
Température d'exposition : 134 °C
Durée d’exposition : 3 minutes
Temps de séchage sous vide : 30 minutes

Remarque Lln]ecnon et evacuanon de la vapeur de stérilisation doivent &tre
4 la norme HTM 2010.

*  Ciclo de esterilizacion con vapor conforme a la Organizacién Mundial de la
al

Temperatura de exposicion: 134 °C
Tiempo de exposicion: 18 minutos
Tiempo de secado en vacio: 30 minutos

Recuperacion y analisis de los implantes extraidos

La parte mas importante de la recuperacion de implantes quirdrgicos es la
prevencion de dafios que anularian el examen cientifico. Debe tenerse especial
cuidado para proteger el implante de dafios durante la manipulacion y el envio.
Siga los procedimientos internos del hospital para la recuperacion y el analisis de
Ios \mplames extraidos durante la cirugia. Al manipular los implantes extraidos,

iones para evitar la ion de agentes transmitidos
por la sangre.

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

Informacién

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

Instalaciones de fabricacion y representante en la CE:
Smith & Nephew, Inc.

1450 Brooks Road

Memphis, TN 38116 EE. UU.

Tel.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Alemania

Tel.: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208 135

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

° Marca comercial de Smwh & Nephew, algunas marcas registradas en la Oficina de
Patentes y Marcas de El
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* Cyclealavapeurde [Organisation mondiale de la Santé (OMS) :
Température d’exposition : 134 °C
Duree d’exposition : 18 minutes
Temps de séchage sous vide : 30 minutes

Récupération et analyse des implants retirés

La partie la plus importante de la récupération de limplant chirurgical consiste

a éviter tout endommagement qui empécherait lexamen scientifique. Prendre
toutes les précautions r in de ne pas l'implant pendant
la manipulation et lexpédition. Respecter les procédures internes de I'hpital pour
la récupération et l'analyse des implants retirés pendant lintervention chirurgicale.
Lors de la manipulation des implants retirés, prendre toutes les précautions
nécessaires pour éviter de propager les pathogenes a diffusion hématogéne.

Si limplant est retourné & Smith & Nephew, Inc. pour analyse, contacter le service
aprés-vente aux numéros de téléphone indiqués dans la section « Informations ».

Informations

Pour plus d'informations, contacter le service aprés-vente au +1-901-396-2121 pour
tous les appels internationaux.

de fon et

Smith & Nephew, Inc.

1450 Brooks Road

Memphis, TN 38116 Etats-Unis
Tél. : +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Allemagne

Tél. : +49 07462 208 0

Télécopie : +49 07462 208 135

Attention : La législation fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif aux
‘médecins ou sur prescription médicale.

° Marques de commerce de Smith & Nephew, certaines marques sont déposées
auprés du bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis.
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Tempo di esposizione: 18 mlnu 1

Tempo di asciugatura del vuoto: 30 minuti
Recupero e analisi degli impianti rimossi
La parte piti importante del recupero dell'impianto chirurgico & prevenire i danni
che renderebbero inutile lesame scientifico. Particolare attenzione deve essere
posta sulla protezione dell'impianto da eventuali danni durante la movimentazione
e la spedizione. Seguire le procedure ospedaliere interne per il recupero e lanalisi
degli impianti rimossi durante lintervento chirurgico. Quando si maneggiano gli
impianti rimossi, adottare precauzioni per evitare la diffusione di agen %I patogeni
emotrasportati

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

Informazioni

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

i di
Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116 US.A.
Tel.: +1-901-396-2121

CE:

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Germania

Tel.: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208 135

Le leggi federali la vendita di questo dispositivo
solo da par{e di un medico o dietro prescrizione medica.

° Marchio di Smith & Nephew, alcuni marchi sono depositati presso ['Ufficio brevetti
e marchi statunitense.
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Far ¢j ateranvandas

Kirurgiska implantat av metall FAR ALDRIG ATERANVANDAS. Pafrestningar och
frakturer, &ven om de inte kan ses vid en visuell inspektion, kan ha uppstatt under
implantationen. Engangsprodukter bér inte ateranvandas péa grund av risker for brott,
fel eller patientinfektion.

Méjliga biverkningar

1. Lossnade, bojda, spruckna eller frakturerade implantatkomponenter.

2. Lemfdrkonniné eller forlust av anatomisk position vid utebliven eller felaktig
lakning vid vridning eller vinkling.

Infektioner, bade djupa och ytliga.
Irritationsskador pa mjukvévnad, inklusive inklamningssyndrom.

Suprakondylara frakturer fran retrogradspikning.

o v os oW

Vévnadsreaktioner som inkluderar reaktioner p& makrofag och frsmmande
kropp intill implantat.

7. Overkénslighetsreaktioner mot metaller och/eller allergiska reaktioner pa
frémmande material har rapporterats.

8 egransat rorelseomfang i leden intill ENDER-spikens miormgspunkt
i al ménhet Gvergaende, pa grund av utstickande spikar.

Férpackning och mérkning

Implantat bor enbart accepteras om de mottas av sjukhus eller kirurg med fabrikens
forpackning och etiketter intakta. Inspektera forpackningen med avseende pa
Eunktermg eller andra skador fore kirurgi. Om den sterila barriaren har brums ska
onenten retumeras fill Smith & Nephew, Inc. Om skadade eller utgéngna
produkter anvands okar risken for infektioner som kan leda till revisionskirurgi

Rengdring och sterilisering
Rengoring

Mer information finns i dokumentet "Instruktioner fér vérd, underhall, rengéring och
sterilisering av Smith & Nephews ortopediska utrus(nlné Detta dokument med
best.nr. 71381339 finns att tillga fran kundtjanst eller pa Smith & Nephews hemsida,

P& komponenter som levereras sterila &r steriliseringsmetoden angiven pa etlkenen
Sterila implantatkomponenter levereras sterila till en sterilitetsniva (SAL) pa 10°.

srpackade komponenter levereras i skyddande férpackning med slerll

F rkr Inspektera férpackningar med avseende pa punktering eller andra skador
ore kirurgi

Om komponenter inte &r specifiki mérkia som sterila levereras de osterila

och méste rengdras och steriliseras fore kirurgi. Vid forberedelse av osterila
traumaimplantat (dvs. plétav spikar och skruvar) avlagsnas allt ursprungligt

forpacknir fore sterilisering. Det &r vikfigt att adekvat
rengoring utfors fore slerlhsenng Se &ven dokumentet "Rekommendationer fér
dekontaminering och sterilisering av Smith & Nephews ortopediska utrustning”,

vilket medfdljer Smith & Nephews instrumentsatser for ytterligare information om
rengdringsanvisningar och validerade steriliseringsprocedurer.

iment FAR EJ ATERANVANDAS.

Implar och engér

Observera att en produkt for engéngsbruk &r avsedd for en anvandning pé en

enda patient under ett enda ingrepp och om en produkt for engéngsbruk kommer

i kontakt med blod, vévnad eller kroppsvitskor, ska den inte prepareras for
ateranvandning eller ateranvandas. Kassera produkten pa korrekt sétt eller kontakta
dlnéc&;ala representant for Smith & Nephew, Inc. angaende rutiner for att returnering
produkten.

Omsterilisera inte produkter med interna bussninéar/flckor av plast. De kan skadas
under omsteriliseringen. Etiketterna pa dessa produkter ar mérkta med "KAN INTE
OMSTERILISERAS”.

REKOMMENDERADE PARAMETRAR FOR ANGCYKEL

o Angcykel med dynamisk luftutsugning (férvakuum):
Exponenngstempenatur 132 °C; Exponeringstid: 4 minuter

Exponennﬁtemperetur 135 °C; Exponeringstid: 3 minuter
Minsta torktid: Inslagna enheter - 15 minuter, enheter i behallare - 30 minuter

e Angeykel utan vakuum:

Exponeringstemperatur: 132 °C

Exponeringstid: 15 minuter for instrument som inte ligger i en behéllare,

0 minuter* for instrument i en behallare

Minsta torktid: 30 minuter
e Omedelbar anvindning av & ing eller snabbéngcykel (endast
ateranvandbara instrument]:
Exponeringstemperatur: 132 °C
Exponeringstid: Dynamisk luftutsugning (forvakuum): 4 minuter

* USA s Food and Drug Admmlslrahon anser inte att denna steriliseringscykel
ngsc bor endast anvanda
sienllsenngsappavater och tlllbehor [sesom stenhsenngsomslag och

stenllsenngsﬁehéllare) som har godkénts av USA :s FDA for de valda
(tid o

Fér kunder utanfor USA:

. Angcfkel for Storbritannien:
Forvakuumcykel
Exponeringstemperatur: 134 °C

Exponeringstid: 3 minuter
Vakuumtorktid: 30 minuter

Anmrkning! Sterilisering, evakuering och pulsning ska utforas enligt HTM 2010.
o Angeykel enligt Vavldshalsoo[ganlsanonen (WHO)

Exponenngstemperstuv
Exponeringstid: 18 mlnuler
Vakuumtorktid: 30 minuter

Hamtning och analys av borttagna implantat

Den viktigaste delen av haminingen av kirurgiska implantat &r att forebygdga skador
som gér vetenskaplig undersokning vardelos. Sarskild forsiktighet bér vidtas for
att skydda implantat fran skador under hantering och transport. Folj sjukhusets
interna rutiner for hamtning och analys av implantat. Vid hantering av borttagna
implantat ska forsiktighetsatgarder anvandas for att forhindra spridning av
blodburna patogener.

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

Information

Kontakta kundtjénst p& +1-901-396-2121 for alla internationella samtal for
mer information.

aggningar och EG:
Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116 U.S.A.
Tfn: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Tyskland

Tfn: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208 135

Var férsiktig! Enligt federal lag (USA) fér denna produkt endast sdljas av ldkare eller
pa ldkares ordination.

° Varumérken som tillhér Smith & Nephew, vissa varumarken har registrerats vid U.S.
Patent and Trademark Office (USA:s Patent och registreringsverk).
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2. Verzorging na de hechting van bot. Na iedere bothechting moet de patiént
worden gewaarschuwd dat de kans op fractuur groter is met een implantaat ter
plaatse of kort na de verwijdering ervan, dan later wanneer de holten die na
verwijdering van het implantaat in het b01 achterblijven, ingevuld zijn. Patiénten
moeten worden voor zonder assistentie, die lopen of
heffen omvatten. Postoperatieve zorg en fysiotherapie moeten zodanvg worden
ﬁepland dat belasting van de geopereerde extremiteit word! voorkomen totdat

le stabiliteit bewezen is.
dienen te worden genomen als de fractuurlijn binnen 5 cm van het schroefgat
van de nagel valt, omdat de nagel ter hoogte van het transversale schroefgat
onder meer druk komt te staan.

3. Verwijderen van implantaat. De chirurg die de operatie heeft uitgevoerd, zal de
uiteindelijke aanbeveling aangaande het verwijderen van de 1mplantaten geven,
rekening houdend met alle feiten en omstandigheden. Smith & Nephew stelt
voor daf waar mogelijk de implantaten worden verwijderd nadat de hechting
van het bot is vasfgesteld. Verwijdering wordt vooral aanbevolen voor jonge en
actieve patiénten. In de afwen%held van een bursa of pijn wordt verwijdering
van het implantaat bij oudere of zwakkere patiénten niet aanbevolen.

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

MPlveilioheid (h .
MR igl g door

De intramedullaire nagelsystemen van Smith & Nephew zijn niet door de FDA
beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. Componenten
van intramedullaire naﬁelsysﬁemen zijn niet getest op verhitting of migratie in
een MR-omgeving. Bekende risico's van blootstelling van implantaten aan de
MR-omgeving zijn onder meer verplaatsing, torsie en verhmlnF als gevolg van
hoogfrequente energie. Implantaten kunnen tevens beeldartefacten veroorzaken
in MR-scans.

Niet opnieuw gebruiken

Metalen chirurgische implantaten mogen NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.
Spanmngb n en fracturen kunnen tijdens de implantatie zijn ontstaan, zelfs al zijn ze
niet zichibaar bij een visuele inspectie. Instrumenten voor eenmalig geb«ulk mogen
niet opnieuw worden gebruikt, omdat dit kan leiden tot breken of uitvallen van het
instrument, of tot infectie bij de patiént

Mogelijke bijwerkingen
1. Losraken, verbuigen, barsten of breken van de implantaatcomponenten.

2. Verkorten van het ledemaat of verlies van anatomische positie bij mislukte of
verkeerde hechting met rotatie of angulatie.

Infecties, zowel diep als opperviakkig.
Letsel met irritatie van zacht weefsel, inclusief beknellingssyndroom.
Supracondylaire fracturen ten gevolge van retrograad nagelen.

Weefselreacties in de buurt van de implantaten, waaronder macrofaagreacties
en reacties op lichaamsvreemde voorwerpen.

7. In zeldzame gevallen zijn reacties ten gevolge van overgevoeligheid voor metaal
en/of allergische reacties op vreemde materialen bij patiénten gemeld.

8. Beperkt bewegingsbereik van het gewricht naast de inbrengplaats van de
ENDER nagel gewoonlijk van voorbijgaande aard, ten gevolge van uitstekende
nagels.

Verpakking en etikettering

Implantaten mogen uitsluitend worden geaccepteerd als de fabrieksverpakking
en etikettering bij ontvan%f( door het ziekenhuis of de chirurg onbeschadigd
zijn. Controleer de verpakking voorafgaand aan de i m%reep op perforatie en
andere beschadiging. Als de steriele afdichting is verbroken of de uiterste
gebruiksdatum op het productetiket is verstreken, stuurt u de component terug
naar Smith & Nephew, Inc. Gebruik van beschadlgde of verlopen producten
verhoogt het risico op infectie, wat kan leiden tot revisiechirurgie.

Reiniging en sterilisatie

Reiniging

Raadpleeg het document ‘Instructies voor zorg, onderhoud, reiniging en
sterilisatie van Smith & Nephew orthopedische instrumenten.’ Dit document met

referentienummer 71381339 is verkrijgbaar bij de klantenservice of via de website
van Smith & Nephew.

Bij componenten die steriel worden geleverd, is de sterilisatiemethode vermeld

op het efiket. Steriele imFlantaatcomponemen worden steriel geleverd tot een SAL
(Sterility Assurance Level, gegarandeerd steriliteitsniveau) van 10°. Steriele verpakte
componenten worden geleverd in een beschermende verpakking met steriele
afdichting. Controleer verpakkingen voorafgaand aan de ingreep op perforatie en
andere beschadiging.

Tenzij specifiek gelabeld als steriel worden de componenlen niet-steriel geleverd.
Deze moeten voor de ingreep worden gereinigd en gesteriliseerd. Verwijder van
niet-steriele implantaten die worden gebruikt EI] trauma (bijvoorbeeld platen spijkers.
en schroeven) alle originele verpakkingsmaterialen en etiketten voordat deze worden
gesteriliseerd. Het is belangrpk dat voorafgaand aan sterilisatie naar behoren wordt
gereinigd. Zie voor nadere informatie over reinigingsinstructies en gevalideerde
sterilisatieprocedures het document ‘Instructies voor zorg, onderhoud, remlFmg en
sterilisatie van Smith & Nephew orthopedische instrumenten’, dat wordt geleverd
met Smith & Nephew instrumentensets.

en i ten voor eenmalig gebruik mogen
NIET OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

Een hulpmiddel voor eenmah% gebruik is bestemd voor eenmalig Efbruvk bij één
L)anem tijidens één lnFreep Als een hulpmiddel voor eenmalig gebruik in aanraking
omt met bloed, weefsel of lichaamsvloeistoffen, mag het niet opnieuw worden
verwerkt of worden hergebruikt. Voer het hulpmlddel op de juiste wijze af of neem
contact op met de plaatselijke verkoopvertes dgenwoordlger van Smith & Nephew, Inc.
voor de retourprocedures voor het hulpmiddel
Steriliseer producten met interne plastic bussen/hulzen niet opnieuw, omdat deze
beschadigd kunnen raken tijdens hersterilisatie. Op de etiketten op deze producten
staat de volgende waarschuwing ‘KAN NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD.”

AANBEVOLEN PARAMETERS BIlJ STOOMSTERILISATIECYCLUS
¢ Stoomcyclus met dynamlsche luchtverm dering (voorvacutim):
)

minuten

oi
Minimale droogtijd: Verpakle hulpm\ddelen - 15° mlnuten hulpm\ddelen ineen
container — 30 minuten

e Stoomeyclus met zwaarlekrachtverglaa'smg
Blootstellingstemperatuur: 132 °C
Blootstellingsduur: 15 minuten voor instrumenten die zich niet in een
isolatiesysteem bevinden
0 minuten* voor instrumenten die zich wel in een
isolatiesysteem bevinden
Minimale droogtijd: 30 minuten

¢ Stoomsterilisatie of snelstoomeyclus voor onmiddellijk gebruik (uitsluitend
herbruikbare instrumenten]:
Blootstellingstemperatuur: 132 °C
Blootstellingsduur: Dynamische luchtverwijdering (voorvacuiim): 4 minuten

*Deze sterilisatiecyclus wordt door de United States Food and Drug
ini ion (US FDA) niet als een ilisati

Gebruikers mogen alleen sterilisators en accessoires (zoals sterilisatiewikkels,

) gebruiken die zijn

en
door de US FDA voor de
van de steril (tijd en

Voor klanten buiten de VS:

e Stoomcyclus Verenigd Koninkrijk:
Voorvacutimeyclus
Blootstellingstemperatuur: 134 °C
Blootstellingsduur: 3 minuten
Vacuiimdroogtijd: 30 minuten

Opmerking: Sterilisatie-evacuatie en -pulsatie dienen te worden uitgevoerd in
overeenstemming met HTM 2010.

. toomeyclu: ondheic I WHO)
Blootstellingstemperatus
Blootstellingsduur: 18 minuten
Vacuiimdroogtijd: 30 minuten

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
gen iekenhuisprocedures voor het 1 en analyseren van implantaten die
tijdens een operatie worden verwijderd. Tijidens het hanteren van §eexplameerde
1 worden genomen om de verspreiding
van via bloed overdraagbare palhogenen te voorkomen.

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

Informatie

Neem voor nadere informatie contact op met de klantenservice op +1-901-396-2121
voor alle internationale gesprekken.

bri en EU-ver

Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116, VS
Tel.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Duitsland

Tel.: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208 135

Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

° Handelsmerk van Smith & Nephew. Sommige handelsmerken gedeponeerd bij het
Amerikaanse Octrooibureau.
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2. Cuidados subsequentes & unifo 6ssea. Mesmo depois da unido 6ssea,
o paciente deve ser advertido de que a ocorréncia de uma fratura & mais
provavel com o implante no sitio e pouco apos a respetiva remogao do que
mais tarde, quando os espagos vazios no osso deixados pela remogao
do implante tiverem sido preenchidos na integra. Os pacientes devem
ser advertidos contra a pratica de atividades sem assisténcia que exijam
caminhadas ou o levantamento de pesos. Os cuidados pos-operatorios
e a fisioterapia devem ser estruturados de forma a impedir o apoio de cargas
na extremidade operatéria até que a estabilidade seja evidente. Devem ser
tomadas precaugoes pos-operatorias complementares quando a linha de
fratura ocorrer a uma distancia de 5 cm do orificio para parafuso do prego,
visto que isto coloca uma maior tensao sobre o prego no local do orificio para
o parafuso transversal.

3. Remocéo do implante. O cirurgiéo fara as recomendacdes finais em relacéo
a remocao de implantes, considerando todos os factos e circunstancias.
A Smith & Nephew sugere que, sempre que possivel, 0s |mplan|es sejam

Ingen genbrug

Kirurgiske implantater MA ALDRIG GENBRUGES. Der kan vaere opstéaet belastninger
og frakturer under implantationen, selv hvis det ikke er til at se ved visuel inspektion.
Anordninger til engangsbrug mé ikke genbruges pa grund af risikoen for brud, fejl
eller patientinfektion.

Mulige utilsigtede virkninger

1. Lesning eller bejning af, brud pé eller frakturer i implantatkomponenterne.

2. Afkortning af ekstremiteter eller tab af anatomisk position med manglende
heling og fejlstilling via rotation eller vinkling.

Infektioner, bade dybe og overfladiske.
Irritationsskade pa bladt vaev, herunder impingement-syndrom.

L frakturer fra retrograd semning.

removidos depois de se observar a unido dssea. A remogao & p:
aconselhéavel para pacientes mais jovens e mais ativos. A remocao do implante
em pacientes idosos ou debilitados n@o & aconselhada na auséncia de uma
bolsa serosa ou de dor.

4. Os pacientes deveréo ser instruidos no sentido de procurarem obter a opinido
de um médico antes de entrarem em ambientes potencialmente adversos que
possam afetar o desempenho do implante, como campos eletromagnéticos ou
magnéticos, incluindo um ambiente de ressonancia magnética.

Seguranca em termos de ressonancia magnética (RM)

Os dispositivos do sistema de pregos intramedulares da Smith & Nephew nao
foram revistos pela FDA em termos de seguranca e compatibilidade no ambiente
de RM. Os componentes do sistema de pregos intramedulares n&o foram
testados em termos de aquecimento ou migragao no ambiente de RM. Os riscos
conhecidos da exposicao dos dispositivos de implantes ao ambiente de RM
incluem o deslocamento, aperto e aquecimento induzido por radiofrequéncia.

Os dispositivos de implante podem também criar artefactos de imagens nos
exames de RM.

Nao reutilizar

Os implantes cirdrgicos em metal NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS. Ainda que
n&o sejam visiveis por inspecdo visual, podem ter sido originadas tensdes e fraturas
durante a implantacao. Os dlsposmvos de uma Gnica utilizagéo nao devem ser
reutilizados devido aos riscos de quebra, falha ou infecao no paciente.

Possiveis efeitos adversos

1. Afrouxamento, curvatura, fissura ou fratura dos componentes para implante.

2. Encurtamento do membro ou perda da posi¢éo anatémica com pseudoartrose
ou consolidagao viciosa com rotagao ou angulagao.

Infegdes, tanto profundas como superficiais.
Leséo com irritacdo dos tecidos moles, incluindo sindrome de compressao.

Fraturas supracondilianas resultantes da fixacao retrograda de pregos.

J-NERT I Y

Reacdes tecidulares, incluindo reagées a macréfagos e a corpos estranhos
adjacentes aos lmplanles

~

Embora raras, foram observadas reacoes de sensibilidade ao metal e/ou
reacdes alérgicas a matérias estranhas em pacientes.

8. Amplitude de movimentos restrita da articulagéo adjacente ao ponto de
introdug@o do prego ENDER, normalmente transitoria devido a protrusao
dos pregos.

Acondicionamento e rotulagem

Os implantes devem apenas ser aceites se forem recebidos pelo hospital ou pelo
cwrurgbao com o acondicionamento e a rotulagem de origem intactos. Inspecione

a embalagem para verificar se esta perfurada ou apresenta outros danos antes da
cirurgia. Se a barreira estéril tiver sido violada ou o r6tulo do produto indicar que
esta fora do prazo de validade, devolva o componente a Smith & Nephew, Inc.

A utilizagdo de produtos danificados ou fora do prazo de validade aumenta o risco
de infecao, que podera resultar em cirurgia de revisao.

Limpeza e esterilizacao
Limpeza

Consulte o documento “Instrucdes de tratamento, manutencéo, limpeza

e esterilizacao de dispositivos ortopédicos da Smith & Nephew”. Este documento,
com a referéncia nimero 71381339, & disﬁonib\lizado pelo servico de atendimento
ao cliente ou através do website da Smith & Nephew.

Para os componentes fornecidos esterilizados, o método de esterilizagéo é indicado
no rétulo. Os componentes de implantes estéreis séo fornecidos esterilizados

com um nivel de garantia de esterilidade (Sterility Assurance Level, SAL) de 10

Os componentes embalados esterilizados s&o fornecidos em embalagens com
barreira de protecao esterilizada. Inspecione as embalagens para verificar se estéao
perfuradas ou apresentam outros danos antes da cirurgia.

Se ndo comportarem especificamente a indicacéo de esterilizagdo no rétulo, os
componentes s3o fornecidos sem esterilizacdo e tém de ser limpos e esterilizados
antes da cirurgia. No caso dos implantes n&o esterilizados para traumas (isto &,
placas, pregos e parafusos), retire todos os elementos da embalagem e rotulos

de origem antes da esterilizaco. £ importante a realizacdo de uma limpeza
adequada antes da esterilizacao. Consulte o documento “Recomendacées

para a descontaminacao e esterilizacao de dispositivos ortopédicos da

Smith & Nephew”, o qual & fornecido com os conjuntos de instrumentos da

Smith & Nephew, para obter mais informagdes sobre instrugdes de limpeza

e procedimentos de esterilizacao validados.

NAO REUTILIZE componentes de implantes nem instrumentos descartaveis para
uma Gnica utilizacao.

Note que um dispositivo de utilizacgo tnica destina-se a ser utilizado num

Unico paciente durante um Gnico procedimento e, se entrar em contacto com
sangue, t Tecldos ou fluldos corporais, ndo devera ser reprocessado ou reutilizado.
Elimine d e od ou contacte o te comercial local da

o v oa oW

Veevsreaktioner, der inkluderer makrofag og reaktioner over for
fremmedlegemer i naerheden af implantatet.

~

Der er i sjeeldne tilfaelde rapporteret om metalfalsomhedsreaktioner og/eller
allergiske reaktioner over for fremmede materialer blandt patienter.

8. cﬁr@nsel bevaegelsesmulighed for leddet op mod ENDER-sgmmets
ieringspunkt, saedvanligvis forbigdende pa grund af fremspringende sem.

Pakning og maerkning

Implantater ber kun accepteres, hvis de modta% s af hospitalet eller kirurgen
med fabriksemballagen og maerkningen intakt. Undersag pakken for huller

eller andre skader for indholdet bruges til kirurgi HVIS stervlbameren er brudt,

eller \gen angiver, at (

komponenten til Smllh & Nephew, Inc. Brug af beskadlgede eller udlebne produkter
forager risikoen for infektion, hvilket kan medfare revisionskirurgi

Rengering og sterilisering

Rengering

Se dokumentet “Vejledning i pleje, vedligeholdelse, rengarin gEslerilisering af
ortopaediske Smith & Nephew-anordninger.” Dette dokument, REF 71381339, er
tilgaengeligt via kundeservlce eller Smith & Nephews webst ed

Ved komponenter, der leveres sterile, er steril angivet pa
Sterile implantatkomponenter leveres sterile til et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa
10°%. Sterilt pakkede komponenter leveres i pakninger med beskyttende sterilbarriere.
Undersﬂg pakkerne for huller eller andre skader, far indholdet bruges il kirurgi.

Hvis komponenterne ikke specifikt er angivet som sterile, leveres de usterile og
skal rengares og steriliseres inden kirurgisk brug. For usterile traume-implantater
(dvs. plader, sem og skruer) fiernes al original emballage og |ndla§1 efikettering

for sterilisation. Det er vigtigt, at der foretages ordentlig og tilstraekkelig rengﬂnng
for sterilisering. Der findes yderligere oplysninger om rengering samt validerede
steriliseringsprocedurer i dokumentet *Vejledning i pleje, vedligeholdelse, rengering
og sterilisering af ortopaediske Smith & Nephew anordninger,” der leveres med
Smith & Nephew-instrumentsaet,

Implantatkomponenter eller engangsinstrumenter til engangsbrug MA IKKE
GENANVENDES.

Bemeerk, at en anordning til engangsbrug (engangsudstyr) er beregnet til
engangsbrug pa en enkelt patient under én procedure, og hvis engangsudstyr
kommer i kontakt med blod, veev eller kropsvaesker, ma det ikke genforarbejdedes
eller genbruges. Bortskat anordnlngen pa korrekt vis, eller kontakt din lokale
Smith & Nephew, Inc.-salgsrepraesentant angaende procedurer ved returnering
af anordningen.

Produkier med interne plastbgsninger/-kraver mé ikke
blive beskadiget under resterilisering. Maerkaterne pa disse produkter markes med
erklaeringen “KAN IKKE RESTERILISERES.”

ANBEFALEDE PARAMETRE FOR DAMPSTERILISERINGSCYKLUS

¢ Dampcyklus med dynamisk luiludsuEmng preevakuui
Eﬁsponenngstemperatur 132 °C; El sponenngshd 4 mmuﬂer
eller
eri 3 minutter
Mlndste torretid: Indpakkede anordmnger - 15 minutter, indkapslede
anordninger — 30 minutter

*  Dampcyklus ved normalt tryk:
Eksponeringstemperatur: 132 °C
Eksponeringstid: 15 minutter for instrumenter, som ikke er indkapslede,
30 minutter* for indkapslede anordninger
Mindste terretid: 30 minutter

*  Dampsterilisering il gjeblikkelig brug eller flash-dampcyklus (kun

Eenanvendellge instrumenter]
ksponeringstemperatur: 132 °C

Eksponeringstid: Dynamisk luftudsugning (praevakuum): 4 minutter
*United States Food and Drug Administration (US FDA) betragter ikke

denne steriliseringscyklus som vaerende en standardsteriliseringscyklus.
Brugere ma kun bruge steriliseringsapparater og tilbeher (som fx

Ma ikke gjenbrukes

Implantater i metall m& ALDRI BRUKES PA NYTT. Belastninger og frakturer, selv
om de ikke kan ses ved visuelle undersekelser, kan ha oppstatt ved imj J)lanlenng
Utstyr til engangsbruk mé ikke brukes flere ganger pga. risiko for brudd, svikt eller
pasientinfeksjon.

Mulige bivirkninger

1. Lose, bayde, sprekte eller brekte implantatkomponenter.

2. Forkorting av ekstremiteter eller tap av anatomisk posisjon med manglende eller
utilstrekkelig tilheling med rotasjon eller feilvinkling.

Infeksjoner, bade dype og overfladiske.
Irritasjonsskader pa blatvev, inkludert inneklemningsyndrom.

Suprakondyleere frakturer ved retrograd nagling.

o o oa e

r som omfatt og er
i umiddelbar narhet til vmplantate'

7. Selv om det er sjelden, er reaksjoner med falsomhet overfor metall og/eller
allergiske reaksjoner mot fremmedmaterialer rapportert hos enkelte pasienter.

8. Begrenset bevegelsesutslag i leddet ved mnsemngss(edel til ENDER-naglen,
normalt forbigdende, grunnet utstaende nagler.

Emballasje og produktmerking

@&

MeTeyelpnTiki @povtida

1. Opovtisa mpw ané ty ooTiKA évwon fote K/ \pi€t
EEWTEPIKG OKENETIKEG BOUEC OTIG OTIOIEG EXOUV EHQUTEVBE! XEIPOUPYIKA
METAANIKA EPQUTELHATA, WG GTOU TIAPaTnPNOel OKEAETIKN évwon. H mpwiun
Badion e OPTION AUEAVE GNUAVTIKA T POPTION TOU EHPUTELHATOG Kal

(MR) Giivenligi

Smith & Nephew intramediiller civi slsteml cihazlari, MR ortaminda giivenlik

ve uyumluluk agisindan FDA in i civi

sistemi bilesenleri, MR ortamindaki isinma veya migrasyona iliskin olarak test
istir. implant cil 1 MR ortaminda maruz kaldigi bilinen riskler

QUEGVEL Tov KiVBLVO YaAGpWONG, KapYNG A Bpavang e Sidtaéne. H mpaiun
Badion e poprion Ba mpEE! Va EEETGLETal IOVO OE MEPITTAOEIC OTaBEQWY
KATAYHATWV HE KaAf) EMagn ooTou pe 00T6. Acbeveic mou eivat mayboapkol
Kav/f} un ouvepydaoipol, kabwg Kat uaezvzlc ot oroiol evEéxeTal va £xouv
TIPOBIGBEDN Yid KABUTTEPNKEVN TIPWON 1 LN TPWON Ba Mpémel va
@Epouv BonBNTIKN UTOOTAPIEN. To EUGUTELLIA HTOPEI va aAXayBei e éva
HeYaNUTEPO, IOXUPOTEPO NAO LETA QMO TNV AVTILETWITION TOU TPAUUATIOHOU
TWV HOAAK@V popiwv. Ol ASOENEIT KAI O TAPOXOI NOZHAEYTIKHE
MEPIOAAYHS ©A NMPEMEI NA ENHMEPQNONTAI FIA AYTOYZ TOYZ
KINAYNOYZ.

2. Opovrida uetd and v 00TIKA évwon. AKOHA Kal HETA armd TV 00TIKK
£&vwon o0 aoBevic Ba Mpénet va mpoeidorole(Tal OTt éva Kataypa eival
Mo MBavo vl GUpBEi 600 TAPAYIEVE! TO EUPUTEVHA KABWG Kl APEOwS
LETA amo TV apaipeot Tou, TIapa apydTERQ, OTaV Ta KEVA 0TO 0TS TIou
SnuovpyrBnkav amd TNy apaipeon ToU EHPUTELPATOG EXOLV TIANPWOEL
evTeAWC. Ot acesvslc Ba mpémet va ﬂposléonolouvral Va PNV eKTEAOOV
pacTnpiéTTa wpic onBeta nou anartei Badion 1 Gpon Bagouc. H
LETEYYEIPNTIKR OVIIBa Kal N GuOIKoBEpareia 6 MpEmel va Sopeital
£T01 WOTE Va QTIOTPETEL TN POPTION TOU EYXEIPICHEVOL GKPOU EwG GTOU
givat €&kdnin n otabepoTnTa. Oa npémnel va )\uuBuvovml TIPOOBETEC
LETEYXEINTIKES TpOGUAGEELC TAV 1) VPO TOU KATAYLATOC BpiOKETal
Ev6C 5 cm and Ty o ¢ Pidag Tov fiAou, kabix aut npiiovpyel

Implantater skal bare aksepteres av sykehuset eller legen dersom
og merking fra fabrikken er intakt nar implantatet mottas. Inspiser emballas]en for
ﬁunklennger eller andre skader far operasjonen. Dersom den sterile barrieren

ar blitt brutt eller produktetiketten indikerer at utlepsdatoen har passert, leveres
korry)onenlen tilbake til Smith & Neﬁhew Inc. Bruk av gdelagte produkter eller
produkter som har gatt ut pa dato gker risiko for infeksjoner som kan fare til
revisjonskirurgi.

Rengjering og sterilisering
Rengjoring

Se dokumentet “Instruksjoner om vedlikehold, rengjering og sterilisering av
Smith & Nephew ortopedisk utstyr” Dette dokumentet, REF 71381339 er tilgjengelig
fra kundeservice eller via Smith & Nephews nettsider.

For komponenter som leveres sterile, er slerlhserlngsmetoden cplpgm

p: leveres sterile til et

s'ermsermgsnwa (SAL pa 10 6. Komponenter som er pakket sterilt leveres

‘)akmn(?er med beskyttende steril barriere. Inspiser emballasjen for punkteringer
eller andre skader for operasjonen.

Hvis komponentene ikke er spesifikt merket som sterile, leveres komponentene som
usterile og mé rengjares og steriliseres far operasjon. Nar det Fjelder ikke-sterile
traumeimplantater (dvs. plater, nagler og skruer), mé all originalemballasje og

paknir fiernes fer rengjering for steriliserin
er wktlgh Se doiumeme( “Instruksjoner om vedlikehold, ren%lznng og sterilisering
av Smith & Nephew ortopedisk utstyr” som finnes vediagt alle instrumentsett fra
Smith & Nephew, for mer informasjon om instruksjoner for rengjering og godkjente
steriliseringsprosedyrer.

Implantatkomponenter og engangsinstrumenter SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER.

Merk at et engangsinstrument er beregnet til engangsbruk pa en enkelt pasient
under en enkelt prosedyre, og hvws eanngsmsvumemel kommer i kontakt med
blod, vev eller eller brukes pa nytt.

aTov Ao 0TO oNpEio TN EYKAPALag OMrG Tou
nAAou.

3. Agaipeon Tou 8¢ Bt KAVE TIC TENIKEC GUOTAGEIC
OXETIKA HE TNV a@aiPEDN TWV ERPUTELHATWY AapBavovtac utdpn 6ha Ta
Sedopéva kal T eploTdoelg. H Smith & Nephew OUVIOTA TV aaipeon
TWV ELPUTEUHGTWY GTIOU EIVAI EQGIKTO KAl IETA AT TV ELPAVION
00TIKIiC évwonc. H agaipeon ouvIoTATal 181aiTEpa yid vewTepouc Kat
TIEPIGOOTEND EVEPYOUC AOBEVEC. EQ eV UMGpKEl TXNHATIOHGG BUAdKkou
r‘| GAYOG, N AQAIPEDN TOU EUPUTEGHATOC OTOUG NAIKIWHEVOUG 1} 0TOUG

aobeveic Sev

4. TouC aoBeveic Ba mpénel va mapéxovTal odnyiec HOTE va {NTolV 1aTpIki
GupBouN| TPOTO E1GENGoLY GE SuvnTixd emBAaBH mepiBAMovTa Ta
omoia Ba UMopodoaY Va HETOLY TNV ané8o0n TOU EHPUTEGATOS, TG
T NAEKTPOHAYVNTIKG | payvnTika miedia, mepiapBavopévou kat Tou
TEPIBAAAOVTOC LIayVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

péhewa katé TV 6 yvnTiKOU uov (MRI)

O1 81atéelg Tou ouoTrpatog evdopveNikic Awong g Smith & Nephew Sev
£xouv aglohoynBei and Tov FDA w¢ mpog Tv udwu)\slu Kai T oupBarétnTa yia
¥Prion o€ nepiBaMov MR. Ta ££apTHLATA TOU GUOTAATOC EVEOUVENKIG HAWONG
Gev éxouv eheyxBei yia BEppavon ) HETaTomoN € MEPIBANAOY payvrTIkoD
GUVTOVIGHOU (MR). Ztoug yvwaToug Knvéuvouc Aoyw TG ékBeong Twv Slatafewv
oto Barov MR n petaténmon, n oTpEYn
Kat N enayopevn and padloouxveTTEG BepusTTa. Ot SIATAEEIC EHPUTEUONG
£vBExeTal ETioNG va TIPOKAAEGOULY TEVAUATA QMEIKOVIONG GTIG GApWOEIC MR.

Na pnv emavaypnaipomositat

Ta peTaANIKA XEIPOUPYIKA epguTeLpata AEN MNPEMEI MOTE NA
ENANAXPHEIMOMOIOYNTAI. Katd Ty epguteuon evaéxetal va éxouv
BnpioupynBe katanoviioe Kar pavoeic, akOUa Kal av Bev Eival opaté
HE TNV OTITIKY eiémvn Ot 81atageiq piag xpriong Sev Ba mpémet va

Tat S16T1 evéxel o Kivduvog Bpavong, actoxiag 1 Aoipwéng

Bortskaff enheten pa riktig male eller ta kontakt med din lokale 1t for
Smith & Nephew, Inc. nar det gjelder prosedyrer for retur av ulstyret

pa nytt fordi de
lisse produktene vil

Produkter med interne sjetter mé ikke steriliser
kan bli skadet i lapet av slerlhserln%sprosessen Etikettene i
veere merket med “KAN IKKE STERILISERES PA NYTT".

ANBEFALTE SYKLUSPARAMETERE FOR DAMPSTERILISERING

*  Dampsyklus med dynamisk luftfierning (forvakuum]
Eﬁsponenngstemperatur 132 °C; Eksponeringstid: 4 minutter
r
Eksponeringstemperatur: 135 °C; Eksponeringstid: 3 minutter
Minste terketid: Innpakket ulslyr— 15 minutter, beholderenheter — 30 minutter.

*  Dampsyklus med gravitasjonsfortrengning:
Eksponermgstemperatur 132°C
Eksponeringstid: 15 minutter for instrumenter som ikke er i en beholderenhet,
0 minutter* for enheter i en beholderenhet
Minste terketid: 30 minutter

*  Dampsterilisering for ayeblikkelig bruk eller syklus med dampspyling (kun
instrumenter som kan brukes flere ganger]
Eksponeringstemperatur: 132 °
Eksponeringstid: Dynamisk luftfierning (forvakuum): 4 minutter

* Denne steriliseringssyklusen anses ikke av amerikanske FDA (Food and

Dvu Administration) som & vaere en standard steriliseringssyklus. Brukere
kal kun bruke sterilisatorer og tilbeher (slik som steriliseringsinnpakninger,

stenhsenngsposev. kjemiske indikatorer, biologiske indikatorer og

steriliser iger, ster ke i i
og steriliser af US FDA til

(varighed og temperatur).

derer

Tor steriliseri g

For ikke-amerikanske kunder:

¢ UK-dampcyklus:
Praevakuumcyklus
Eksponeringstemperatur: 134 °C
Eksponeringstid: 3 minutter
Vakuumterretid: 30 minutter

Bemaerk: Udtemning og pulsering i forbindelse med sterilisering skal ske
i overensstemmelse med HTM 2010.

¢ Dampsterili is (Verdenssur nisationen, WHO):
134 °C

Smith & Nephew, Inc i aos p ttos de devol do

Nao volte a esterilizar produtos que tenham casquilhos/mangas internos de
plastico, pois poderéo ser danificados durante a re-esterilizacao. Os rétulos desses
produtos teréo a indicacéo “NAO PODE SER RE-ESTERILZADO".

PARAMETROS RECOMENDADOS PARA O CICLO DE ESTERILIZAGAO A VAPOR

*  Ciclo de vapor com remocgo dinamica de ar (pré-vacuol:
Temperatura de exposicao: 132 °C; Tempo de exposicao: 4 minutos

ou
Temperatura de exposicao: 135 °C; Tempo de exposicao: 3 minutos
Tempo minimo de secagem: Dispositivos com involucro - 15 minutos,
dispositivos em recipientes - 30 minutos

*  Cicloa vapor com deslocamento por gravidade:
Temperatura de exposi¢ao: 132 °C
Tempo de exposicao: 15 minutos para instrumentos que nao se encontrem
num d\sposmvo de contencé@o
30 minutos* para dispositivos num dispositivo
de contengéo
Tempo minimo de secagem: 30 minutos

Eksponenngsnd 18 minutter
Vakuumtgrretid: 30 minutter

Udtagning og analyse af fiernede implantater

Den vigtigste del ved udlagmng af kirurgiske implantater er at forhindre skader, der
Vil gore videnskabelige undersggelser ubrugelige. Der skal iseer udvises forsigtighed
for at beskytte implantatet mod skader under handtering og transport. Felg de
interne hospitalsprocedurer for udtagning og analysering af implantater, der fiemes
kirurgisk. Ved handtering af fiernede implantater skal der tages forholdsregler for at
forebygge spredningen af blodbéme patogener.

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

Information

For yderligere oplysninger kontaktes kundeservice pé +1-901-396-2121 for alle
internationale opringninger.

*  Ciclo de esterilizaco a vapor para utilizacao imediata ou ciclo de )
por vapor (Flash) (apenas |ns1rumen|os reutilizaveis):
Temperatura de exposicao: 132
Tempo de exposicao: Remogéo dvnamvca de ar (pré-vacuo): 4 minutos

“Este ciclo de esterilizacdo néo é considerado pela United States Food and

Drug Administration (FDA dos EUA) como um ciclo de esterilizagdo padrao.

Os utilizadores s6 devem utilizar esteril e (como i

de esterilizacao, bolsas de esterilizacéo, indicadores quimicos e recipientes

de eslenllza(ao) que tenham sido aprovados pela FDA dos EUA para as
ciclo de i (tempo e

Para clientes fora dos EUA:

*  Ciclo de vapor do Reino Unido:
Ciclo com pré-vacuo
Temperatura de exposicao: 134 °C
Tempo de exposicao: 3 minutos
Tempo de secagem por vacuo: 30 minutos

Nota: Os impulsos e a evacuac@o da esterilizacéo devem ser realizados em
conformidade com a norma HTM 2010,

*  Ciclo de esterilizacéo a vapor recomendado pela Organizacéo Mundial da
Satde (OMS):
Temperatura de exposicéo: 134 °C
Tempo de exposicao: 18 minutos
Tempo de secagem por vacuo: 30 minutos
e analise de i

A parte mais importante da recuperacao do implante ciriirgico é evitar danos

que tornem a examinacao cientifica indtil. Deve ter-se especial cuidado para
proteger o implante de danos durante o manuseamento e a expedicéo. Siga o
procedimentos hospitalares internos relativos & recuperacéo e analise de lmplames
removidos durante a cirurgia. Durante o mant > de implantes

tome precaugdes para evitar a dispersao de agentes patogénicos que se transmitem
pelo sangue.

Se pretender devolver o implante & Smith & Nephew, Inc. para analise, contacte
0 Servico de Atendimento ao Cliente através dos nimeros indicados na sec¢ao
Informagdes.
Informacées

Para obter mais informacées, contacte o Servico de Atendimento ao Cliente através
do namero +1-901-396-2121 para todas as chamadas internacionais.

Instalacdes de fabrico e representante CE:
Smith & Nephew, Inc.

1450 Brooks Road

Memphis, TN 38116 EUA

Tel.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Alemanha

Tel.: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208135

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo exclusivamente a
médicos ou por indicagdo médica.

° Marca comercial da Smith & Nephew; algumas marcas estao registadas no
Departamento de Patentes e Marcas dos EUA.

CE€..
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og EU-
Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116, USA
TIf.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Tyskland

Tif.: +49 07462 208 0

Fax: +49 07462 208135

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun scelges
af en laege eller p dennes ordinering.

°Varemaerke, der tilharer Smith & Nephew. Visse varemaerker er registreret hos det
amerikanske patent- og varemaerkedirektorat (U.S. Patent and Trademark Office)

CE€..
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terili som har blitt dgodk]ent av FDA i USA for valgte

teriliserit

For ikke-amerikanske kunder:

*  Dampsyklus for UK:
Prevakuumsyklus
Eksponeringstemperatur: 134 °C
Eksponeringstid: 3 minutter
Vakuumterketid: 30 minutter

Merk! Steriliseringsevakuering og pulsering skal utfares i henhold til HTM 2010.

*  Dampsyklus (Verdens HelseorFanlsas jon (WHO)):
Eksponeringstemperatur: 134 °C
Eksponeringstid: 18 minutter
Vakuumterketid: 30 minutter

Uthenting og analysering av fierede implantater

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

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

Informasjon

For ytterligere informasjon ta kontakt med kundeservice pa +1-901-396-2121 for alle
internasjonale anrop.

j og EU-
Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116 USA.
Tif.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

DE-78532 Tuttlingen, Tyskland

TIf.: +49 07462 208 0

Faks: +49 07462 208 135

Forsiktig! Ifolge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
pa rekvisisjon fra lege.

°Varemerke tilhgrende Smith & Nephew. Visse merker er registrert hos USAs
patent- og varemerkemyndigheter

81090283 Rev. 0 2015-02 81090283 Rev. 0 2015-02

Tou aoBevr).

MBavic avemBupnTeC evépysieg

1. Xahdpwon, Kapyn, SXNHATIOHOG pwyH®V 1} Bpadon Twv eapTNUATWY Tou
EUQUTELHATOC,

2. Bpéyuvon Tou okéAouS  aniheia TG avaTopkrG B£0NG pe kN Tipwon
A MANUHEM) TPWON HE GTPOPR Kal ywviwon.

3. Nopwéeig, 1600 eV Tw PABEI GO0 Kal EMPAVEIAKES.

4. EpebloTIKOC TPAUHATIONOG TwY HOAGKWV popiwv, oupmephapBavouévou Kat
TOU GUVBPGHOU TPBOKPOUGNC.

5. YneprovBoha Katdywata Katd Ty avaGpomn fiwon,

6. IOTIKEC QVTISPATEIC O OTIOIEG HE aya kat
QVTIBPATELG £VOU OWMATOG YUPW AN Ta EMWUISUMG\'G
7. AV Kai oTiaviec, £(ouv avagepBei ot acBeveic avTISPAgEl fac oe

Srasinda yer dedistirme, bukiime ve radyo frekansla indiklenen 1simma yer alr.
implant cihazlan, MR taramalarinda gériinti artefaktlan da olusturabilir

Tekrar Kullanilamaz

Metal cerrahi implantlar KESINLIKLE TEKRAR KULLANILAMAZ. implantasyon
sirasinda gozle goriilmese bile zorlanma ve kirlma gerceklesmis olabilir. Tek
kullanimlik iirtinler, kinlma, arizalanma veya hasta enfeksiyonu riskleri nedeniyle
tekrar kullanilmamalidir.

Olasi Yan Etkiler

1. implant komp ini i, i, gatlamasi veya kirlmasi

2. Kaynamama ve yanlis kaynama, rotasyon ve angiilasyon sonucunda uzuvda
kisalma veya anatomik pozisyon kaybi.

3. Derin ve stiperfizyal enfeksiyon.

4. Garpma sendromu dahil olmak iizere yumusak dokuda iritasyon hasari

5. Givileme sonucu st kiriklar.

6. implanta yakin yerlerde makrofaj ve yabanci madde reaksiyonlan gibi doku
reaksiyonlari.

7. Nadiren de olsa ve/veya yabanci

maddelere kars! alerjik reakslyon\ar rapor edllm|§tlr

8. ENDER Civinin takildigi noktaya yakin eklemlerde, genellikle disari gikmis
civilerden dolayi gegici olarak hareket alaninin sinirlanmasi.

Ambalaj ve Etiket

implantlar yalnizca hastane veya cerrah tarafindan fabrika ambalaji ve etiketi
zarar gérmemis halde teslim alindiysa kabul edilmelidir. Cerrahi 6ncesi paketleri
delik veya diger hasar acisindan kontrol edin. Steril bariyer bozulmussa

veya iiriin etiketi son kullanma tarihinin gectigini gosteriyorsa, bileseni

Smith & Nephew, Inc'e geri génderin. Hasarli veya son kullanma tarihi gecmis
trtinlerin kullanimi, revizyon cerrahisine yol acabilecek enfeksiyon riskini artirir.

Temizleme ve Sterilizasyon
Temizlik

“Smith & Nephew ortopedik cihazlarin bakimi, temizligi ve sterilizasyonu icin
talimatlar” belgesine bakin. Referans numarasi 71381339 olan bu belgeye misteri
hizmetlerinden veya Smith & Nephew internet sitesi yoluyla ulasilabilir

Steril olarak verilen bilesenler icin, sterilizasyon yontemi etiket tizerinde
belirtilmistir. Steril implant bilesenleri, 10 degerinde bir Sterilite Giivence
Diizeyinde (SAL) steril olarak tedarik edilir. Steril olarak pake(lenmw bilesenler,
koruyucu steril bariyer ambalaj icinde verilir. Cerrahi 6ncesi paketleri delikler
veya diger hasar agisindan kontrol edin

Ozellikle steril olarak etiketlenmemisse, bilesenler steril olmayan sekilde temin
edilip cerrahi 6ncesinde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Steril olmayan
travma implantlari (plaklar, civiler ve vidalar) icin, sterilizasyon 6ncesinde orijinal
ambalajin lamamlnl ve eukel insertlerini cikarin. Sterilizasyon oncesi, yeterli

nemlidir. ve onaylanmis
stenhzasyon prosedurleny\e |Ig||| daha fazla bilgi icin litfen Smith & Nephew alet
setleri ile birlikte verilen “Smith & Nephew ortopedik cihazlarinin bakimi, temizligi
ve sterilizasyonu iin talimatlar” belgesine bakin.

Implant bilesenlerini veya tek kullanimlik atilabilir aletleri TEKRAR KULLANMAYIN

Liitfen tek kullanimlik cihazin tek bir hasta iizerinde, tek bir prosediir sirasinda bir
kez kullaniimak tizere tasarlandigini unutmayin. Tek kullanimlik cihaz kan, doku
veya viicut sivilari ile temas ederse, tekrar isleme tabi tutulmamalidir ve tekrar
kullaniimamalidir. Cihazi uygun bir sekilde elden cikarin ya da cihazi iade etme
prosediirleri icin yerel Srml% & Nephew, Inc. Satis Temsilcisi ile gériistin.

Dahili plastik kovan/manson |;eren ardinleri yemden sterilize etmeyin, aksl
takdirde yeniden asinda zarar Griinlerin i

etiketlerde “TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ ifadesi yer alir.

TAVSIVE EDILEN BUHARLA STERILiZASYON DONGUSU PARAMETRELERI

¢ Dinamik Hava Tahliyesi (On Vakum| Buhar Déng
32 °C;

pétalha Kav/ aNEpyIKEG avTIBPATEIC e Eéva UNKG.

8. Meploplopévo eVPog Kiviong TG apBpwang yupw amé To onueio e16650u
Tou hou ENDER, cuviBwg mapodikd Adyw Twv TTPOEEEXOVTWY AAWY.

Suokevacia kai emonpavon

Ta eyiguTEGpaTa Ba TPEME va YIvovTal TOSEKTA HOVOV 960V TIapaAn@Bosy

i
sicakhig: siiresi: 4 dakika
veya

siiresi: 3 dakika

sicakligr: 135 °C; i
arili cihazlar - 15 dakika; kap icindeki

Minimum kuruma
cihazlar - 30 dakika

*  Yer Cekimi Deplasmanli Buhar Déngiisii:
132°C

Maruziyet sicakl

and 1o 1 ané tov HE GBIKkTN epy

kat emarpavon. Mot and m Xeipoupyiki enéppaon, eAévEte T ouokeuaoia
Y0 TUXGV BIaTpricelS i dAheg (e, EQV éxet mapaBlaoTei o oTeipoc gpayko
1| N ETIKETA TOU TTPOIOVTOG UTTOSEIKVUEL GTI EXEl TAPENDEL N NEpopnvia AEn,
emotpéYte To e€aptnpa otn Smith & Nephew, Inc. H xprjon mpoidvtwv mou
£Y0uV UMIOOTEL (NI 1) TwV oroiwV éxel NapéABet n nuepopnvia Agng avgavel
TOV KivBUVO AOIMGEEWY, KATI TTOU EVOEXETA VO 0ONYRTEI G XEPOUPYIKR
enéppaocn avabewpnong.

KaBapiopoég kai anooteipwon

KaBapiopog

siiresi: kap u:mde olmayan aletler icin 15 dakika
ap icinde olan aletler icin 30 dakika”
Minimum kurutma siiresi: 30 dakika

®  Hizli Kullanim Buhar Sterilizasyonu veya Flash Buhar Déngisii (sadece tekrar
kullanilabilir aletler):
Maruziyet sicakhgs: 132
Maruziyet siiresi: Dinamik hava tahliyesi (6n vakum): 4 dakika

*Bu sterilizasyon déngiisii ABD Gida ve ilag Dairesi (US FDA) tarafindan
standart bir sterilizasyon déngiisii olarak kabul edilmez. Kullanicilar segilen
asyon dongiisii ozellikleri (zaman ve sicakiik) icin sadece US FDA

AvaTpé€Te GTO £yypago «OBNyieC yia TN GpovVTiSa, T GuVTHPNON, ToV
Kal TNV anooTeipwon Twv opBonaidik@y dlataewy e Smith & Nephews.

To éyypago auto, pe apiBpé avagopdc 71381339, ival S1abéoipo péow tou
THAKATOG £UNNPETNONG TIEAATWV 1} PéOW TNG loTooeNiSag Tng Smith & Nephew.

Ma Ta £6apTAUATa TOU MapéxovTal OTeipa, N HEBOBOC AMOTTEIPWaNG
QVaypapeTal o ETIKETA. Ta OTE(pa EEAPTAHATA ELQUTEUIATWY TapEXOVTaL
oteipa ot Eminedo Alaopahiong Eteipotntag (SAL) 10, Ta oteipa cuokeuaopéva
baptipata nupsxovmu OE GUOKEUQOIC HiE OTEIPO TPOOTATEVTIKG PPAYHO.

yia 1 GAn Cnud, mpw and

oy
XElpoUpYKh Enéupacn,

Edv ta e€aptripata Sev @épouv cagn monuavon ot eival oteipa, napéxovwn
1N OTEIPa Kal TIPETel va KaBapilovTal kal vVa arnooTEpGVOVTal TIpW and T
Xelpoupyikii enépBaon. fa Ta un oTeipa epgUTEGHATA TPapaToC (nAasn
TIAGKeC, 1ihouG katt BBEd), mpIv amd Ty amooTeipwon agaipéate GAn TV apykr

i Kcu Ta évBeta 3 Npw an() mv anocrrslpwcn gival

6 va & y SﬂupKﬁC Fla TANPOPOPIES
OXETIKA pe TIC 0dnyies Kat TG i
anomelpwon(, 5m 0 éyypago «O&nylsc Yia ™ gpovtida, T cuvtrpnon,

mv Slatagewv g

Smllh & Nephew» ro ornoio nupsxsmn ps Ta ot epyaheinv Tng Smith & Nephew.

MHN EMANAXPHSIMOMOIEITE Ta £€apTaTa eHQUTEGHATOC KAl Ta avah@oIua
epyaheia piag xprionc.
InpeawoTe 6T pia Siataén piag Xprong (single use device, SUD) mpoopiletal yia

XPon oe évav povov acBevr katd T Sidpkela piag pévo enéppaong kat eav
#ia SUD épBet O £nagri e aila, 10TOUC ) OwpaTIK uypd Gev Oa npéret ovte

sargilari,
yasal goslergeler. biyolojik géstergeler ve

sterilizasyon torbalal
kaplar gibi)

ABD Disindaki Miisteriler igin:

* Ingiltere Buhar Déng(isti:
On vakum Dong(isti
Maruziyet sicakhigi: 134 “C
Maruziyet siiresi: 3 dakik
Vakum kurutma siiresi: 30 dakika

Not: Sterilizasyon tahliyesi ve darbe génderme, HTM 2010'a gére
gergeklestirilmelidir.

*  Diinya Saglik Orgiitis (WHOI Buhar Déngisii:

Vakum kurutma siiresi: 30 dakika

Gikanlan implantlarin Geri Alinmasi ve Analizi
Cerrahi implant geri kazaniminin en 6nemli pargasi, bilimsel incelemeyi faydasiz
hale getirecek hasarin 6nlenmesidir. Kullanma ve nakliye sirasinda implanti
hasardan korumak icin 6zel 6nem gosterilmelidir. Cerrahi sirasinda cikarilan
implantlanin geri kazanimi ve analizi icin kurum igi hastane prosediirlerini
uygulayin. Cikarilan implantlart kullanirken, kan yoluyla bulasan patojenlerin
yayllmasini 6nlemek icin 6nlemler alin.

Imp\ant analiz icin Smith & Nephew, Inc. firmasina geri génderilecekse, Bilgi

va enaveme€epyaletal oUte va enay
N S1aTagn 1 EMKOIVWVACTE LIE TOV TOTIKO QVTITIPOOWTTO TWAHOEWV TNG
Smith & Nephew, Inc. OXeTika pe TIC S1aSIKaoieq EMOTPOPG TNG SidTagnc.

Mnv p@VETE MpoIdVTa e O 0¢ meipouc/xtovia
81011 prmopei va uMOGToVV {NIA KATA TNV EMavanooTeipwan. Ot ETIKETEC O auTa
a mpoi6vTa Ba gEpouy T SiyAwon «AEN MMOPEI NA ENANANOSTEIPQOED.

ZYNIZTQMENEZ MAPAMETPOI KYKAOY AMOZTEIPQIHZ ME ATMO

* Kokhog atuol e Suvapikr agaipeon agpa (mpoatepyacia kevow):
©cppokpacia £kBeanc: 132 °C, Xp6vog £kBeong: 4 Aemta

Bspuokpuula sxeeun( 135 °C, Xpévog sKBzun< 3 Nemta
Slatagelc - 15 hema,

Aaritnc o8 Boxtia - A0 Nemta

*  Kokhoc atuo ue petatémon Bapitntac:
Oeppokpacia £kBgong: 132 °C
Xpovoc £kBEaNG; 15 AeTtd yia epyakeia mou Sev mepiéxovTal o&
S1ATagn ouykpATONG
30 Nentd* yia Siatageic oe Sidragn ouykpdtnong
EAdx10T0¢ Xp6vog oteyvpatog: 30 Aenta

Immediate Use Steam Sterilization,
olpononoiua epyaleia uovol:

*  Amooteipwon pe aTuo yia AUEo
1USS] 1y Tayte kukAog atuou [yia emava
Oeppokpacia ékBeong: 132 °C
Xpovog ékBeong: Auvapikni agaipeon aépa (mpokatepyacia kevou): 4
Aenta

*AuTdg 0 KUKAOG Bev O ané tov O o
Tpogipwy kat Qupuakwv (FDA) Twv H.N.A. 6T givan TUMKOC KUKAOG
anooteipwong. Ot XprioTe 6a "pE"lEI Va XpoiHonolovy pévov

we
6riKeG aMOCTEIPWONG, XNHIKOUG 5:.m<. Brohoyikouc Beikreg Kat
POPIpWY Kat
O®appdakwv (FDA) Twv H.M.A. yia Tic mpodiaypa@ég Tou emAeypéVou KUKAOU
ipwong (xpovo kat i

Ma mehéreg extog H.MA.:

*  Kokhoc atuo yia 1o Hvwpévo Baoiheto:
KUk\og pe mpokatepyacia kevoy
Ozppokpacia ékOzonc: 134 °C
Xpovog £kBeang: 3 Aenta
Xp6vog oTeyvpartog, uné kevé: 30 Aerrta

Inpeil H 3 Kata v appoyn maApwy Ba
TIPEMEL VAl SIEEAYOVTAl OOV LIE TO TPOTUTIO '\t 2016
*  Kukhoc atuou Maykoopiou Opyaviouou Yyeiac (M.0.Y.
Oeppokpacia ékBeong: 134 °C
Xpovog sKBsun( 18 hemta
Xpovoe GTEyvpaTog, umé Kevé: 30 Aemtd
Avaktnon kai avaAuon Twv ou éxouv
H onpavTikGTePn MapApeTPog TG 1 QVAKTNONG EQE! Ha givat
cporm Inpiag mou Ba uvd)tpz)\n mv H 1] sEz‘mcn

©a mpénel val SiveTal 15laitepn PO WOTE Vl TPOCTATEVETA T EHQUTEUpA
a6 (i KaTé T BIGPKEIQ TOU XEIPIOROD Kat TG aroaTohrc. Na akoAoUBErTe Tic

oU Y12 TV QvaKTNON Kaltl Ty avaAuon twv.
EHPUTEVHATWY TIOL apaIPEBNKaV KaTd T 5AOOKEIQ NG XEIPOUPYIKIG EmépBaonc.
KO ToV XEIDIOHO EHQUTEVHATWY oL VA TNPEITE TIC

@OTE va anoTpanei n PETA500n TaBoYOVWY HIKPOOPYAVIGHMY TOU ijiaTog

Edv mpOKerTal va emoTpapei 10 eppuTeLHa 0TV Smith & Nephew, \nc yia

avaluon, JOTE HE TO THApA TeAatv ota ov
oy evéTa

thpmpupizq

UE TO TuAa eEUTNPETONG
ns)\mwv 0710 TNAéPWVO +1-901-396-2121 yia o)\E: TG S1eBveic KAAOELG.

v Kat 6 yia v EK:

Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116 H.N.A.
Ap. T\.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Fspuavlu

Ap. n\.: +49 0 7462 208 0

Ap. 9at: +49 07462 zos 135

Mpoooxr: H Opoomnovéiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopiCer Tnv mwAnon avtric
e Sidta&ng o€ 1aTP6 1 Katémy VIO 1aTpoU.

° Epmopiké orjpa e Smith & Nephew, cuykekpipéva orpata Kataxwplopéva oo
Tpageio Eupeattexvithv Kat ELmopikov Inudtwy twv H.MA.
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zetlenen telefon numaralarini kullanarak Miisteri Hizmetleri ile
irtibata gegin.

Daha fazla bilgi igin, liitfen tim uluslararasi cagrnilar icin +1-901-396-2121 no'lu
telefondan Msteri Hizmetleri ile irtibata gegin.

imalat tesisleri ve AT temsilc

Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116 ABD
Tel.: +1-901-396-2121

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14

78532 Tuttlingen, Almanya

Tel.: +49 07462 208 0

Faks: +49 07462 208 135

Dikkat: Federal Yasalar (ABD) bu cihazin hekim tarafindan veya hekim siparisi
tizerine satilmasini zorunlu kilar.

° Smith & Nephew'in Ticari Markasidir, Belirli Markalar ABD Patent ve Ticari Marka
Dairesinde Kayithdir
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