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NOTICE D’UTILISATION : PROTHESES UNGUEALES STERILES

1. DESCRIPTION ET INDICATIONS

Les prothéses unguéales sont des tablettes en polyéthylene haute densité, incurvées
pour bien s’adapter a la forme de I'ongle. Ces prothéses sont utilisées en cas
d’avulsion de la tablette unguéale. Ces dispositifs sont utilisés dans le traitement des
dystophies unguéales d'origines traumatiques, infectieuses ou congénitales. Ils ont
pour fonction de remplacer I'ongle et faciliter sa repousse. Ils sont utilisés en urgence
lorsque I'ongle avulsé n’est plus disponible, a froid pour éviter le prélévement d’un
ongle sain ou en chirurgie reconstructive. Ce sont des produits a USAGE UNIQUE.

Tous nos produits standards sont marqués CE depuis 1998.
c € 1639

2. CONTRE-INDICATIONS
« Sensibilité aux matériaux, 20
e Toutes les infections qui peuvent 16

compromettre la fonction de I'implant.
3. EFFETS SECONDAIRES ET 12

-

COMPLICATIONS POSSIBLES

Le patient devra étre prévenu des limites et

des risques inhérents a 'implantation :

e Infections précoces et tardives,
hématomes, allergies.

e Complications mécaniques : rupture de la
prothése unguéale, etc.

e Douleurs ou géne.

4. INSTRUCTIONS GENERALES

D’UTILISATION

- Technique opératoire : voir la documentation commerciale. Pour toute information
complémentaire, se référer aux documentations disponibles sur notre site internet
www.medicalex.info
Choisir la prothése ayant une taille légérement supérieure a 'ongle a remplacer de
maniére a permettre I'adaptation par recoupe sur le lit de I'ongle.

: Attention
Vérifier que la prothése correspond bien aux indications figurant sur ’emballage.
Respecter les prescriptions d’asepsie requises lors de I’extraction de I’emballage.
Procéder a un examen visuel de I'implant en vue de détecter une détérioration
éventuelle (rayures, piqdres..). Ne pas mettre I'implant en contact avec des
instruments pouvant en altérer la surface. En cas de choc grave ou de défaut visible,
I'implant ne devrait pas étre implanté.
La prothése unguéale doit étre implantée par un chirurgien ayant acquis la formation
nécessaire.
Eliminer les déchets et implants ayant été au contact du patient selon la
réglementation en vigueur.
Les implants unguéaux sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Les
caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques peuvent étre altérées. Le
nettoyage et la stérilisation compromettent ainsi I'intégrité de la structure et/ou du
matériau du dispositif et, par la méme, la sécurité, les performances et/ou la
conformité aux normes en vigueur.

. @ : Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

. ® : Ne pas réutiliser

5. PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES

Prévenir le patient des précautions a prendre dans les suites opératoires.

o Etre attentif a tout signe douloureux au niveau du doigt opéré.

« Soigner rapidement et efficacement toute infection cutanée de proximité.

e En cas de reprise, contacter notre société.

C’est au chirurgien de donner I'autorisation de libres mouvements au patient, ainsi
que de définir les limites de I'activité de ce dernier. Cependant, toute activité
excessive sollicitant 'extrémité du doigt opéré est vivement déconseillée.

6. MANIPULATION-STOCKAGE
Respecter les pré i d’asepsie requi: lors de I’extraction de 'emballage
Les produits livrés stériles sont emballés individuellement dans des boites
protectrices qui ne doivent pas étre ouvertes avant utilisation.

Stocker les produits dans leur emballage.

7. STERILITE

Ces dispositifs sont stérilisés par rayonnements gamma.

Une restérilisation des produits fournis stériles par notre société est interdite.

Une re-stérilisation des implants ungéaux stériles par notre société peut provoquer des
risques d’infection et/ou une contamination croisée.

Les dispositifs implantables portant le symbole "Ne pas restériliser" ne doivent pas étre
restérilisés car la restérilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou peut entrainer une défaillance du dispositif. La restérilisation des dispositifs
implantables peut rendre le produit non stérile et / ou ne pas répondre aux
spécifications de performance et / ou altérer les propriétés du matériau.
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R d Consulter
éférence . les Fragil
. . gile,
catalogue Fabricant instructions manipuler
d'utilisation avec soin.
c €1639
& Marquage CE v
Numéro de Date de Date limite et numéro Dispositif
lot fabrication dutilisation d’indentificati médical
on de
I’organisme
notifié
. b 4
<<y =|
renLe O
S Conserver a
térilisé par I'abri de la
irradiation Ne pas Craint lumiére du
restériliser I'humidite soleil

Pour tout renseignement complémentaire, veuillez prendre contact avec notre
société ou avec votre revendeur et consulter les vidéos et documentations
disponibles sur notre site internet www.medicalex.info.

Francemed peut fournir les instructions d’emploi sur support papier, sans frais
supplémentaires, au plus tard dans les 7 jours civils suivant la réception de la
demande.
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INSTRUCTIONS FOR USE: STERILE UNGUAL PROSTHESES

1. DESCRIPTION AND INDICATIONS

The ungual prosthesis are high density polyethylene tablet curved to adapt well to the
nails shape. These prostheses are used in case of extraction of the ungual tablet.
These devices are used in the treatment of ungual dystrophies from traumatic,
infectious or congenital origins. They serve to replace the nail and facilitate regrowth.
They are used in emergency when avulsed nail is no longer available, cold to prevent
the removal of a healthy nail or in reconstructive surgery. They are SINGLE-USE

products.
c € 1639

Site Web : www.medicalex.info

All our standard products are CE marked since 1998.
2. COUNTER-INDICATIONS

e Sensitivity to materials,
o Allinfections which may compromise the implant’s
function.

3. SIDE-EFFECTS AND POSSIBLE COMPLICATIONS

The patient should be informed of the limits and
danger inherent to implantation:

e Precocious and late infections, haematomas,
allergies.
e Mechanical complications: ungual prosthetic

rupture, etc.
* Pains or discomfort.

4. INSTRUCTIONS FOR GENERAL USE

- Operative technique: see the commercial documentation.
For further information, please refer to the documentation available on our website
www.medicalex.info.
Select the prosthesis that is slightly larger than the nail to be replaced in such a way
as to allow the adaptation by recutting on the nail bed.

: Attention

e Check that the product corresponds to the indications on the packaging.

« Respect the aseptic prescriptions when removing the packaging.

e Carry out a visual examination of the implant in order to detect any deterioration
(scratches, pitting). Do not put the implant in contact with instruments that could alter
the surface of the implant. In case of severe shock or visible defect, the implant
should not be implanted.

e The ungual prosthesis must be implanted by a surgeon who has acquired the
necessary training.

e Dispose of waste and implants that have been in contact with the patient in
accordance with current regulations.

e Ungueous implants are single-use and should not be reused. Mechanical, physical or
chemical characteristics may be altered. Cleaning and sterilization will compromise
the integrity of the structure and/or material of the device and thus compromise
safety, performance and/or compliance with current standards.

. : Do not use if the packaging is damaged.

. : Do not reuse.

5. POSTOPERATIVE PRECAUTIONS

Inform the patient of the precautions to be taken post-operatively

in the operating suites).

« Be attentive to any sign of pain in the operated finger.

« Treat quickly and efficiently any nearby cutaneous infections.

« In case of recurrence, contact our company.

It’s up to the surgeon to give authorization of the patient freedom of movement, as
well as to define the limits of the patient’s activity. However, any excessive activity
involving the operated finger is strongly unadvised.

6. HANDLING-STORAGE
Follow the required aseptic precautions when extracting the package

Products which are delivered sterile are packed individually in protective boxes
which must not be opened before use. Store products in their packaging.

7. STERILITY

These devices are sterilized by gamma radiation.

Re-sterilization of products supplied sterile by our company is prohibited.
Re-sterilization of sterile ungueous implants by our company may cause risks of
infection and/or cross-contamination.

Implantable devices labeled with “Do not resterilize” symbol must not be resterilized
because re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
may lead to device failure. Re-sterilization of implantable devices can result in product
not being sterile and/or not meeting performance specifications and/or altered material

properties.
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For additional information, please contact us or your dealer or consult the videos and
documentation available at our website www.medicalex.info

Francemed can provide the instructions for use in paper form, at no additional cost, at
the latest within 7 calendar days of receiving a request.
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INSTRUCCIONES DE USO: PROTESIS DE UNAS ESTERILES

1. DESCRIPCION E INDICACIONES

Las protesis ungueales son tableta de polietileno de alta densidad y curvadas para
adaptarse correctamente a la forma de la ufia. Estas prétesis se utilizan en caso de
avulsién de la tableta ungueal. Estos dispositivos se utilizan en el tratamiento de las
distrofias de ufias de origenes traumaticos, infecciosas o congénitas. Sirven para
reemplazar la ufia y facilitar el rebrote. Se utilizan en emergencia cuando la ufia
avulsionada ya no esta disponible, fria para evitar la extraccion de una ufia sana o
cirugia reconstructiva. Son productos de UN SOLO USO.

Todos nuestros productos poseen la marca CE desde 1998

%C € 1639

2. CONTRAINDICACIONES

e Sensibilidad a los materiales,
e Cualquier afeccién que pueda comprometer la
funcién del implante.

3. EFECTOS SECUNDARIOS Y
COMPLICACIONES POSIBLES

El paciente debera ser avisado de los limites y

de los riesgos inherentes al implante:

« Infecciones precoces y tardias, hematomas y
alergias.

e Complicaciones mecanicas: ruptura de la
protesis ungueal, ...

* Dolores o molestias.

4. INSTRUCCIONES GENERALES DE
UTILIZACION

- Técnica operatoria: véase la documentacién comercial. Para cualquier informacion
complementaria, consultar la documentacién disponible en nuestro sitio internet
www.medicalex.info

Elegir la prétesis que tenga un tamafio ligeramente superior a la ufia que seva a
sustituir para permitir su adaptacion recortando en la base de la ufia.

: Atencion
Comprobar que la prétesis corresponde con las indicaciones que figuran en el
embalaje.
Respetar las indicaciones de asepsia requeridas al extraer del embalaje.
Realizar un examen visual del implante para detectar un posible deterioro (rayas,
pinchazos,...). No poner el implante en contacto con instrumentos que puedan alterar
la superficie. En caso de golpe importante o fallo visible, el implante no deberia
utilizarse.
La prétesis ungueal debe implantarla un cirujano que posea la formacién necesaria.
Eliminar los residuos e implantes que han estado en contacto con el paciente segun
la normativa vigente.
Los implantes de ufias son de un solo uso y no deben ser reutilizados. Las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas pueden verse alteradas. La limpieza y
la esterilizacion comprometeran la integridad de la estructura y/o el material del
dispositivo y, por lo tanto, comprometeran la seguridad, el rendimiento y/o el
cumplimiento de las normas vigentes.

. : No lo utilice si el embalaje esta dafiado

. : No reutilizar

5. PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

Avisar al paciente de las precauciones que debe tomar tras la operacion.

« Estar atento a cualquier signo de dolor en el dedo operado.

e Cuidar rapiday eficazmente cualquier infeccion cutanea préxima.

e En caso de repeticion, pdngase en contacto con nosotros.

Depende del cirujano dar permiso al paciente para moverse libremente, asi como
definir los limites de actividad del paciente. Sin embargo, se desaconseja
encarecidamente cualquier actividad excesiva que afecte al extremo del dedo
operado.

6. MANIPULACION-ALMACENAMIENTO

Siga las precauciones asépticas requeridas al extraer el paquete.

Los productos entregados estériles estan empaquetados en cajas protectoras que
no debe abrirse antes de su uso. Tienda los productos en su embalaje.

7. ESTERILIDAD

Estos dispositivos son esterilizados por radiacion gamma.

La reesterilizacion de los productos suministrados estériles por nuestra empresa esta
prohibida.

La reesterilizacion de los implantes estériles no higiénicos por parte de nuestra
compafifa puede causar riesgos de infeccién y/o contaminacién cruzada.

Los dispositivos implantables que llevan el simbolo "No reesterilizar" no deben ser
reesterilizados, ya que la reesterilizacion puede comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o puede dar lugar a un fallo del dispositivo.

La reesterilizacién de los dispositivos implantables puede provocar que el producto
no sea estéril y / 0 no cumpla con las especificaciones de rendimiento

y /o alterar las propiedades del material.

8. SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS
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ISTRUZIONI PER L'USO: PROTESI PER UNGHIE STERILI

1. DESCRIZIONE E INDICAZIONI

Le protesi ungueali sono tavoletta in polietilene alta densita, incurvati per adattarsi
correttamente alla forma dell’unghia. Queste protesi sono usate in caso di avulsione
del tavoletta ungueale. Questi dispositivi sono utilizzati nel trattamento del chiodo
distrofie origini traumatiche, infettive o congenite. Servono per sostituire il chiodo e
facilitare laricrescita . Sono utilizzati in emergenza quando chiodo avulso piu
disponibile , freddo per impedire la rimozione di un chiodo sano o chirurgia
ricostruttiva €. Sono prodotti MONOUSO.

Tutti i nostri prodotti standard hanno ottenuto la marcatura CE dal 1998

Site Web : www.medicalex.info

2. CONTROINDICAZIONI
e Sensibilita ai materiali,
« Qualsiasi affezione suscettibile di compromettere la funzione
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della protesi.
3. EFFETI SECONDARI E POSSIBILI COMPLICAZIONI 12
Il paziente dovra essere avvisato dei limiti e rischi inerenti
all’impianto:

« Infezioni precoci e tardive, ematomi, allergie.
e Complicazioni meccaniche: rottura della protesi ungueale...
« Dolori o disturbi.

4. ISTRUZIONI GENERALI D’'USO
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- Tecnica operativa: consultare la documentazione
commerciale. Per ulteriori informazioni, consultare la
documentazione disponibile sul nostro sito Web
www.medicalex.info
Scegli la protesi che abbia una dimensione leggermente pit grande dell'unghia da
sostituire in modo da consentire I'adattamento tagliando sul letto ungueale,

: Attenzione
Verificare che la protesi corrisponda alle indicazioni che figurano sulla confezione.
Rispettare le prescrizioni di asepsi richieste al momento dell’estrazione dalla
confezione.
Procedere ad un esame visivo della protesi allo scopo di individuare un’eventuale
deteriorazione (strisce, punture...). Non mettere la protesi a contatto con strumenti
che possano alterarne lasuperficie. In caso di grave urto o di difetto visibile, la protesi
non dovrebbe essere impiantata.
e La protesi ungueale deve essere impiantata da un chirurgo in possesso della
formazione adeguata.
Smaltire i rifiuti ed impianti che sono stati a contatto del paziente, in conformita con
la normativa in vigore.
Gli impianti delle unghie sono monouso e non devono essere riutilizzati. Le
caratteristiche meccaniche, fisiche o chimiche possono essere alterate. La pulizia e
la sterilizzazione compromettono l'integrita della struttura e/o del materiale del
dispositivo e quindi la sicurezza, le prestazioni e/o la conformita alle norme
applicabili.

. ®
.®

5. PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

Avvisare il paziente delle precauzioni da prendere postoperatorio.

« Essere attenti ad ogni segnale doloroso in corrispondenza del dito operato.

e Curare rapidamente ed efficacemente qualsiasi infezione cutanea di prossimita.

* In caso di ricaduta, contattare la nostra societa.

Spetta al chirurgo dare I'autorizzazione al paziente di muoversi liberamente e di
definire inoltre i limiti della sua attivita. Tuttavia, qualsiasi attivita eccessiva che
coinvolge la punta del dito operato & vivamente sconsigliata.

6. MANIPOLAZIONE-STOCCAGGIO

Seguire le precauzioni asettiche richieste durante I'estrazione della confezione.
L’'imballo dei prodotti consegnati sterili non deve essere aperto prima dell’'uso.
Stoccare i prodotti nel loro proprio imballo.

7. STERILITA

Questi dispositivi sono sterilizzati con radiazioni gamma.

E vietata la risterilizzazione dei prodotti forniti sterili dalla nostra azienda.

La risterilizzazione di impianti ungel sterili da parte della nostra azienda puo causare
rischi di infezione e/o contaminazione incrociata.

I dispositivi impiantabili che recano il simbolo "Non risterilizzare" non devono essere
risterilizzati in quanto la risterilizzazione pud compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o puo causare il guasto del dispositivo. La risterilizzazione di dispositivi
impiantabili puo rendere il prodotto non sterile e / 0 non soddisfare le specifiche
prestazionali e / o alterare le proprieta del materiale.

: Non utilizzare se I'imballagio & dannegiato.

: Non riutilizzare.

8. SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
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Para cualquier informacion complementaria, pdngase en contacto con nuestra
empresa o con su vendedor y consulte los videos y la documentacién disponible en
nuestra intranet www.medicalex.info.

Francemed puede proporcionar las instrucciones de uso en papel, sin costo adicional,
amas tardar dentro de los 7 dias naturales posteriores a larecepciéon de una solicitud.
Bibliografia:

S. Guero, “Benefits of an ungual prosthesis in traumatology and reconstructive
surgery of the nail”, Techniques in hand and upper extremity surgery, 2014
Mar;18(1):20-4. doi: 10.1097

S:\QUALITE\Notices d'utilisation\DO406R .docx 12 -2022

Per qualsiasi informazione complementare, contattare la nostra societa o il nostro
rivenditore e consultare i video e la documentazione disponibili sul nostro sito
Internet www.medicalex.info

Francemed puo fornire le istruzioni per I'uso in forma cartacea, senza costi aggiuntivi,
al massimo entro 7 giorni di calendario dalla ricezione della richiesta.
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