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NOTICE D’UTILISATION : MATERIEL D’OSTEOSYNTHESE ADULTE ET

FR PEDIATRIQUE

1. DESCRIPTION ET ASSEMBLAGE

Tous nos produits standards sont marqués C€ depuis 1998.

Pour les dispositifs sur mesure, notre société se conforme aux exigences de I'annexe VIII
des Directives 93/42/CEE et 2007/47/CE et 'annexe XIIl du REGLEMENT (UE) 2017/745 DU
PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL.

VIS A 0S CORTICAL (HA), A 0S SPONGIEUX (HB), MALLEOLAIRES, POUR COTYLE OU FOND DE COTYLE:
Ces différents types de vis peuvent étre auto taraudeuses ou perforées (afin d’utiliser une
broche-guide). Elles peuvent étre utilisées avec des rondelles.

o Vis AEPIPHYSIOLYSE: Elles sont toutes perforées (afin d'utiliser une broche-guide).

o TOUTES LES PLAQUES, CLOUS-PLAQUES, VIS-PLAQUES, LAMES-PLAQUES, sont fixées avec des vis
a os standards.

o Les vis-plaques comprennent 3 éléments : une plaque, une vis perforée et un écrou ou
une vis de compression.

o FOND DE COTYLES : Fixés avec des vis et du ciment orthopédique.

o CROCHET POUR GRAND TROCHANTER : Fixés avec des vis et/ou du fil de cerclage.

e CLOUS ET BROCHES : lls sont utilisés pour réaliser des enclouages intra médullaires.
Certains clous s’implantent a I'unité au niveau des os longs tandis que d’autres clous sont
utilisés dans les enclouages fasciculés. Les broches peuvent servir de guide ou de repére
au cours de certaines interventions.

o EMBOUT DE BROCHE : C’est une butée qui se glisse sur une broche, utilisable avec les
broches de Kirschner, de Steinmann et les broches pour humérus. Le porte embout auto
cassant se visse sur 'embout avant de glisser I'embout sur la broche jusqu’a la position
voulue. L’embout est alors vissé avec le porte-embout jusqu’a rupture pour fixer Fembout
sur la broche. La broche est ensuite sectionnée a la longueur désirée.

® FIL DE CERCLAGE : C’est un fil malléable.

o AGRAFES: Différents modéles sont disponibles : consultez notre catalogue.

« Boutons: Disques percés de 2 trous fixés a I'aide de fil chirurgical.

o ATTELLES-AGRAFES DE BORRELLY: Le matériel est confectionné sur mesure, au cours de
I'opération, par I'assemblage des 3 types de composants: des agrafes, des attelles
rectilignes et des raccords angulaires ou rectilignes.

o Les implants en INOX peuvent contenir jusqu’a 15% de nickel.

2. INDICATIONS MAJEURES

o AGRAFES TABOURET : Ostéosynthése du pied chez I'adulte. Les agrafes tabouret peuvent
étre utilisées avec des vis corticales en inox. Le petit modéle peut étre associé avec 1
vis de @3.5mm. Le moyen modéle peut étre associé avec 4 vis de @2.7mm et 1 vis de
@3.5mm. Le grand modéle peut étre associé avec 4 vis de @4.5mm et 1 vis de @3.5mm.
Le modéle modifié peut étre associé avec 1 vis de @5mm.

o AGRAFES EN U : Ostéosynthése du pied et de la cheville chez 'adulte.

o AGRAFES DE BLOUNT AVEC RENFORT (DROITE ET OBLIQUE): Epiphysiodése et hémi-

épiphysiodése temporaire des membres inférieurs, en particulier sur le fémur distal et le

tibia proximal, chez I'enfant et 'adolescent.

AGRAFES DE BLOUNT SANS RENFORT (DROITE ET OBLIQUE) : Ostéosynthése du pied, de la cheville

ou du tibia distal chez I'’enfant, 'adolescent et I’adulte.

AGRAFES DE BLOUNT DECALEE : Ostéosynthése du tibia proximal chez I'adulte.

AGRAFES LIGAMENTAIRES : Ligamentoplastie du tibia proximal et du genou chez I'adulte.

PLAQUES, VIS, RONDELLES : Ostéosynthéses.

VIS-PLAQUES, CLOUS-PLAQUES ET LAME-PLAQUES ANGULAIRES : ostéosynthése de I'extrémité

proximale du fémur.

LAME-PLAQUES CONDYLIENNE ET STRELITZIA : ostéosynthése de I'extrémité distale du fémur.

LAME-PLAQUES COL DE CYGNE : ostéosyntheése de I'extrémité proximale du tibia.

Vis A EPIPHYSIOLYSE: ostéosynthése du fémur proximal des enfants et adolescents de la

naissance a 18 ans

PLAQUEEN 8 : ostéosynthése correction de I'angle de croissance des os longs des enfants

et adolescents de la naissance a 18 ans

Lame-plaque pédiatrique et plaque d’ostéotomie de varisation : stabilisation osseuse

aprés ostéotomie fémorale proximale des enfants et adolescents de la naissance a 18

ans

BOUTONS : lIs sont utilisés pour les sutures transosseuses.

CROCHETS POUR GRAND TROCHANTER : Ostéosynthése, indiqués chez les patients adultes.

BROCHES DE KIRSCHNER (FILETEE OU NON), CLOU DE RUSH : Ostéosynthése.

EmMBOUT DE BROCHE : protection des tissus contre les bouts saillants des broches,

prévention de migration de broche.

BROCHE DE STEINMANN : Ostéosynthése

SAFE DUALCORE UNIVERSAL NALL : fracture ouverte, allongement osseux, remplacement

d’un fixateur externe, dans le traitement des infections ostéo articulaire.

CLOU DE METAIZEAU : Ostéosynthése.

FIL DE CERCLAGE : Ostéosyntheése, fixation de dispositifs médicaux.

FONDS DE COTYLES : Reconstruction acétabulaire, indiqués chez les patients adultes.

ATTELLES-AGRAFES DE BORRELLY: Traumatologie thoracique : traumatismes ouverts et

fermés. Réparation des déformations thoraciques simples ou complexes. Pariétectomies

pour tumeurs. Applications sternales en chirurgie cardiaque primaire, en coaptation ou

en distraction. Sternites et pseudarthroses septiques. Thoracotomies transcostales.

La désignation ainsi que le matériau constitutif de I‘implant, indiqués sur I'étiquette,

précisent I'utilisation préconisée pour I'implant.

3. CONTRE-INDICATIONS

Toute infection active ou suspectée (aigué ou chronique, locale ou systémique) ou

inflammation dans ou autour de la zone affectée.

Sensibilité au matériau.

Destruction ou déminéralisation de I'os, implantation antérieure ou toutes maladies

concomitantes pouvant affecter la fixation de I'implant et / ou le succés de I'intervention.

Vascularisation compromise empéchant I'apport sanguin adéquat au site opératoire.

Couverture tissulaire inadéquate sur le site opératoire.

Utilisation d'implants qui interféreraient avec les structures anatomiques des

performances physiologiques.

Troubles neuromusculaires, vasculaires ou mentaux sévéres pouvant créer un risque

inacceptable d'échec de la fixation ou de complications dans les soins postopératoires.

Surpoids, ostéoporose, autres conditions médicales ou chirurgicales qui excluraient le

bénéfice potentiel de la chirurgie.
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« Laplaque en 8 ne doit pas étre utilisée : pour les déformations chez I'adulte : la maturité

squelettique empéche la poursuite de la croissance. Lorsque la plaque de croissance

s'est fermée en raison d'un traumatisme ou d'une infection, car une croissance ultérieure

est exclue.

Les vis-plaques, clous-plaques et lame-plaques pour ostéosynthése de I'extrémité

proximale du fémur chez I'adulte ne doivent pas étre utilisées chez les enfants.

Les lames plaques pédiatriques ne doivent pas étre utilisées chez les adultes.

4 EFFETS SECONDAIRES ET COMPLICATIONS POSSIBLES

Le patient devra étre prévenu des limites et des risques inhérents a la pose de I'implant.

Certaines complications peuvent conduire a une ré-intervention.

« Problémes résultant de I'anesthésie et du positionnement du patient (par exemple,

nausées, vomissements, blessures dentaires, déficiences neurologique etc.), Infections

précoces et tardives, hématomes, allergies, nécroses cutanées, ostéonécroses ou

résorption osseuse, complications neurologiques (il est conseillé de faire une surveillance

clinique ou électrique : test de réveil), douleurs, résorption et fractures osseuses,

complications mécaniques (dévissage, rupture de I'implant, migration de I'implant, usure,

descellement ...), désunions, irritations, inflammations, bursites.

« Troubles cardio-vasculaires, thromboses, retard de consolidation (mal union, non-union),

pseudarthroses, chondrolyse, lésion du cartilage de croissance (pour les implants

pédiatriques), algodystrophie.

« Dans le cas de I'association de I'implant avec un greffon : inconfort mécanique, douleur

sur le site de prélévement (pour les autogreffes), résorption du greffon, déplacement partiel

du greffon

5. INSTRUCTIONS GENERALES D’UTILISATION

- Planification préopératoire :

IMPLANTS STANDARDS : Le choix du type et des caractéristiques (angle, dimensions) de I'implant

a poser dépend de la pathologie et de la morphologie du patient.

IMPLANTS SUR MESURE : La planification préopératoire a fourni les informations essentielles

nécessaires a la fabrication de I'implant sur mesure. Il a été congu avec I'aide du chirurgien

pour un patient. Les instructions relatives a la planification préopératoire et des plans sont

fournis avec I'implant.

- Technique opératoire : Voir la documentation commerciale. Les implants doivent étre posés a

Iaide du matériel ancillaire prévu a cet effet. Pour les implants sur mesure, nous contacter.

/\; Attention

« Pour connaitre les caractéristiques des forets, tarauds et fraises a utiliser avec les vis,

référez-vous a la norme NF S 90-432 ou ISO 9714-1,

Un implant sur mesure est congu pour un patient déterminé et ne peut, en aucun cas, étre

utilisé chez un autre patient. Vérifier que I'implant correspond bien aux indications

figurant sur I'emballage et sur le plan.

« Ne pas utiliser de vis en titane avec un implant en inox (et inversement), cela accélérerait
le processus de corrosion.

« ATTELLES-AGRAFES DE BORRELLY: Le sertissage doit étre réalisé avec beaucoup de soin

pour éviter tout risque de migration de I'implant. Il doit étre réalisé avant de procéder a la

confection éventuelle des courbures. Si I'agrafe et le raccord, ne coulisse pas bien sur

I'attelle, on peut légérement I'élargir a I'aide de la pince a dessertir. Il est nécessaire

d’imprimer au moins deux points de sertissage pour chaque assemblage de deux piéces.

La pince a dessertir les glissiéres doit étre correctement affutée. Nous la renvoyer en

réparation si besoin.

Procéder a un examen visuel de 'implant en vue de détecter une détérioration éventuelle

(rayures, piqdres...). Ne pas mettre implant en contact avec des instruments pouvant en

altérer la surface. En cas de défaut visible, ne pas poser I'implant,

« En cas d’action corrective sur l'implant, notre société ne pourrait engager sa
responsabilité.

« Tout mauvais positionnement de I'implant peut conduire a un échec. Il doit donc étre
implanté par un chirurgien ayant acquis la formation nécessaire.

« Ne pas utiliser les implants comme matériel d’essai.

Eliminer les déchets et implants ayant été au contact du patient selon la réglementation

en vigueur.

Francemed n'a pas testé la compatibilité avec des dispositifs fournis par d'autres

fabricants ou I'association avec d'autres dispositifs (cage, greffon) et n'assume aucune

responsabilité dans de tels cas, ceci devant tenir compte de différents facteurs tels que

les caractéristiques du patient (age, qualité de I'os, maladie du patient), ou les habitudes

du chirurgien.

Certains implants sont constitués de plusieurs éléments : ne pas utiliser de constituants

d’une autre origine ou d’un autre fabricant. Si tel était le cas, notre société déclinerait

toute responsabilité.

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ® Ne pas réutiliser

6. PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES
Prévenir le patient des précautions a prendre aprés I'implantation,
o Effectuer une surveillance radiologique (périodicité et protocole définis par le chirurgien),
o Traiter efficacement et rapidement toute infection méme bénigne (cutanée de proximité,

urinaire, broncho-pulmonaire, dentaire...), du fait du risque de contamination hématogéne.
o Etre attentif a tout signe douloureux.
o En cas de reprise, consulter notre société.
C’est au chirurgien de donner I'autorisation de libres mouvements du patient et de définir les
limites de lactivité de ce dernier aprés implantation. Cependant, une activité excessive
sollicitant le membre opéré est vivement déconseillée.
7. ABLATION DU MATERIEL
Il appartient au chirurgien de prendre la décision définitive en ce qui concerne I'ablation de
I'implant.
8. INTERFERENCES AVEC D’AUTRES EXAMENS OU TRAITEMENTS MEDICAUX
o La présence d'inox et de titane dans I'implant génére des artefacts a I'entour immédiat du
matériel. En tenir compte lors d’examens d’imagerie médicale.
o Les effets d’un milieu de résonance magnétique n’ont pas été déterminés pour ces
dispositifs. Ces produits n’ont pas été testés pour le chauffage ou la migration dans un milieu
de résonance magnétique.
o Les piqdres intramusculaires du c6té du membre opéré sont vivement déconseillées.
9. MANIPULATION-STOCKAGE
Respecter les précautions d’asepsie requises lors de I'extraction de 'emballage.
Certains produits sont afflités ou aiguisés et peuvent blesser les manipulateurs.
L’emballage des produits livrés stériles ne doit pas étre ouvert avant utilisation. Stocker les
produits dans leur emballage.

!: Fragile, manipuler avec soin.
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10. STERILITE

10.1. Produits fournis stériles :: Stérilisé par irradiation
Une re-stérilisation des produits fournis stériles par notre société peut provoquer des risques
d’infection et/ou une contamination croisée.

10.2. Produits fournis non stériles : @5 :Non stérile

Ce chapitre est destiné a fournir des instructions détaillées pour le traitement des implants
livrés non-stériles. Tout implant regu non-stérile, doit impérativement étre décontaminé, nettoyé
et stérilisé avant utilisation par I'établissement de soins, selon la réglementation en vigueur.
Francemed a validé I'efficacité des procédés indiqués dans cette instruction. Ces procédés ont
été testé 5 fois consécutives. Ainsi, les implants a usage unique ne peuvent étre stérilisés que
5 fois maximum. Le matériel, les opérateurs, les agents de nettoyage et les procédures
contribuent tous a l'efficacité du traitement. L’établissement de soins doit s’assurer que les
étapes de traitement sélectionnées sont sires et efficaces.

D’autres méthodes de traitement non décrites dans le présent document peuvent également
convenir ; toutefois, elles doivent étre validées par I'utilisateur final. En cas de conflit, les
réglementations nationales en matiére de nettoyage et de stérilisation prévalent sur les
recommandations de Francemed.

10.2.1. Avertissement et précautions :

‘= Les dispositifs a usage unique ne doivent pas étre réutilisés. Les caractéristiques
mécaniques, physiques ou chimiques de certains dispositifs peuvent étre altérées si ces
derniers sont nettoyés et stérilisés de maniére répétée, compromettant ainsi l'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. Tous les implants sont destinés a un usage unique.

10.2.2. Instructions de traitement pour préparer les dispositifs neufs en vue de leur
utilisation

Francemed recommande un nettoyage automatique, en utilisant un laveur désinfecteur

conforme a la norme EN ISO 15883-1. Toutefois, un lavage manuel peut étre réalisé en cas

de sortie de salle d’opération de I'implant non utilisé.

‘ Inspection a réception ‘ Vérifier que le dispositif n’est pas endommagé

° . Tremper dans une soluti ymatiq 15

'g ‘ Pré-nettoyage manuel 10.24 ini ), Brosser, Rincer par agitation avec de I'eau brute
g ‘ Nettoyage manuel 10.2.5 '—‘ Trgmgerdans un b?ln a ultr:a.SQn, 15min (minimum), Rincer par
E i avec de I'eau purifiée

.%

5 ‘ Nettoyag1eoa2ut60mathue ‘ Laver et désinfecter, 93°C*, 6min (minimum), Rincer

[ Séchage 10.2.7 |—| Sécher 30 minutes (minimum)

‘ Inspection 10.2.8 }—

[ Emballage 10.2.9 —

Stérilisation a Fautoclave, 18min, 134°C *, Emballage adapté,
Stérilisation 10.2.10 Séchage (20 mi ini i un maintien sans
eau résiduelle

Vérifier les emplacements susceptibles de piéger des
souillures, Vérifier que le dispositif n’est pas endommagé

Double emballage, Feuille non tissée

9

[ Transport 10.2.11 ]
—— cContréler Penvi Contréler la durée de stockag

Les consignes fournies par le fabricant du détergent concernant les concentrations et les
températures doivent étre respectées. En cas de dépassement excessif de ces concentrations
et températures, une décoloration ou une corrosion peut se produire sur certains matériaux.
Cela peut également étre observé en cas de ringage insuffisant aprés le nettoyage et/ou la
désinfection.

N'utiliser que des agents de nettoyage et/ou désinfectants spécialement formulés pour le
nettoyage ou la désinfection des dispositifs médicaux.

Protection adaptée

[ Stockage 10.2.12

10.2.3. Inspection a réception

Controéler I'intégralité de 'emballage et I'étiquetage avant son ouverture. Retirer tous les
produits de leur emballage. Tout implant endommagé doit étre éliminé Tous les implants
doivent étre nettoyés, décontaminés et stérilisés avant utilisation en chirurgie.

10.2.4. Pré-nettoyage

Immerger les implants, dans une solution enzymatique de pH alcalin ou neutre
spécialement congue pour les implants chirurgicaux (par exemple, ANIOSYME PLA Il -
0.5%), pendant 15 minutes minimum a température ambiante. Suivre les
recommandations du fabricant de la solution concernant la dilution, la température et la
durée du trempage. S’assurer que I'ensemble des surfaces de I'implant soit en contact
avec la solution et qu’il ne reste pas d’air piégé dans les recoins ou les pergages de
l'implant.

Utiliser une brosse a poil doux pour nettoyer 'implant en insistant particuliéerement sur
les zones rugueuses, les recoins et les pergages. Rincer le dispositif par agitation sous
le niveau de I'eau (eau brute)

Réaliser une inspection visuelle pour s’assurer que toutes les souillures ont été
éliminées, le cas-échéant, renouveler les étapes précédentes.

10.2.5. Nettoyage manuel : bain a ultrasons

Préparer un bain a ultrasons contenant une solution de nettoyage (eau brute + détergent
sans aldéhyde ; pH alcalin ou neutre ; par exemple NEODISHER MEDICLEAN entre 0.5%
et 2%) congus pour les implants chirurgicaux. Respecter la concentration, la température
et la durée du trempage tel que définis par le fabricant du nettoyant. Inmerger totalement
les implants et activer le bain pendant au moins 15 minutes. Rincer abondamment a I'eau
pure jusqu’a ce que toute trace de solution de nettoyage ait disparu. Si il reste des traces
de souillures, répéter les étapes précédentes.

10.2.6./7. Nettoyage automatique : laveur-désinfecteur
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Le processus de nettoyage automatique revendiqué par Francemed est établi selon le
tableau suivant :

Etapes Type d.e Terpps par Température Eau
produit étape
Prélavage Eau 2 minutes Ambiante Eau brute
Détergent
Lavage alcalin avec 3 minutes 55°C* Eau brute
tensioactif
. . . Eau
Ringage Eau 2 minutes Ambiante déminéralisé
éminéralisée
Liquide de
Desmfe'ctlon ringage pour le 6 minutes 93°C* ) 'Elau .
thermique traitement déminéralisée
automatisé
H ) 0
Séchage / 30 minutes Air: 1.10 ¢ /
(min)
Refroidissement / 5 minutes Air : 30°C /

Un produit de nettoyage alcalin ou neutre (pH: 6.0- 8.5, par exemple NEODISHER
MEDICLEAN a 0.2-1%) doit étre utilisé.

Suivre les recommandations du fabricant des solutions de lavage et de désinfection
concernant la dilution, la température et la durée du trempage.

En cas de séchage insuffisant, sécher 'implant a I'aide d’une soufflette (air médical).

10.2.8. Inspection

Avant la stérilisation, une inspection visuelle doit étre réalisée. Toutes les piéces des
dispositifs doivent étre inspectées afin de vérifier que toutes traces de souillure ont
disparus. Ne pas utiliser tout implant endommagé.

Porter une attention particuliére aux recoins des implants susceptibles de maintenir des
souillures.

10.2.9. Emballage

Il est essentiel de sécher correctement I'implant avant de I'emballer en vue de la
stérilisation et du stockage. Si un implant est mouillé lors de son emballage, il est
possible qu’il en ressorte de la stérilisation mouillé et risque par conséquent de
compromettre la stérilisation. Placer I'implant dans une gaine autoclave ou un sachet
adapté a la méthode de stérilisation prévue. Suivre les instructions de préparation de
chargement des implants, fournies par le fabricant du stérilisateur.

10.2.10. Stérilisation

La stérilisation a la vapeur/chaleur humide est la méthode préférée et recommandée pour
les implants Francemed.

Le tableau ci-dessous fournit les paramétres de stérilisation recommandés qui ont été
validés par Francemed.

Stérilisation a la chaleur humide selon la
norme ISO 17665

Vapeur saturée avec élimination fractionnée
forcée de I'air

Température 134°C*

Temps d’exposition 18 minutes*

Temps de séchage 20 minutes (minimum)

Méthode

Cycle

Les stérilisations multiples a I’autoclave ont des effets minimes sur les dispositifs en cas
de non utilisation. Cependant, les dispositifs doivent systématiquement étre inspectés.
Tout dispositif qui présente de la corrosion, des rayures, des entailles, des résidus, des
débris ou un changement de couleur doit étre éliminé.

Ce procédé de nettoyage et stérilisation ne peut étre effectué que 5 fois.

10.2.11. Transport
Pour prévenir tout dommage potentiel durant le transport, I'utilisation de casiers, de
plateaux ou de récipients rigides est encouragé.

10.2.12.Stockage avant utilisation

Apres stérilisation, les implants doivent étre stockés dans I'emballage de stérilisation
dans un endroit sec et exempt de poussiére. La durée de conservation dépend de la
barriére stérile utilisée, du mode de stockage, des conditions environnementales et de la
manipulation. Une durée de conservation maximale avant utilisation doit étre définie pour
les implants stérilisés par chaque établissement de soins.

11. SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Consulter
Référence . T les Dispositif
catalogue ol el (a précautions mé(’i)ical
d’emploi
Numéro Date de Date limite
LoT de lot el fabrication g d'utilisation

* Valeur de consigne

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 un support papier, sans frais
supplémentaires, au plus tard dans les sept jours civils suivant la réception de la
demande.
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INSTRUCTIONS FOR USE: OSTEOSYNTHESIS DEVICES FOR ADULTS

EN AND CHILDREN

1. DESCRIPTION AND ASSEMBLY

All of our standard products have been C€ marked since 1998.

With respect to custom made devices, our company complies with the requirements of
Annex VIII of Directives 93/42/EEC and 2007/47/EC and annex XIIl of the REGULATION (EU)
2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

CORTICAL BONE (HA), CANCELLOUS BONE (HB), MALLEOLAR SCREWS, FOR ACETABULA OR
ACETABULAR SUPPORT: These various types of screws can be self-tapping or cannulated (to
enable use of a guide wire). They can be used with washer.

SLIPPED CAPITAL FEMORAL EPIPHYSIS SCREWS: All screws are cannulated (to enable use of a
guide wire).

ALL PLATES, NAIL PLATES, SCREW PLATES, BLADE PLATES are fixed with standard bone screws.
Screw-plates include 3 elements: a plate, a cannulated screw and a nut or a compression
screw.

ACETABULAR SUPPORT: Fixed using screws and orthopaedic cement.

HOOK FOR GREATER TROCHANTER: Attached with screws and/or cerclage wire.

NAILS AND PINS: Used in intramedullary nailing. Some nails, are implanted singly to fix long
bones whilst others, are used in fascicular nailing. Pins may be used as guides or
llandmarks in certain surgical procedures.

PINTIP: It's a stop piece that slides on a pin, usable with Kirschner wires, Steinmann nails
and pins for humerus. Screw the self-breaking tip holder on to the tip. Then, slide pin tip
on the pin to the right place; screw the pin tip with the holder until breaking in order to
set the tip to the pin; cut the pin to desired length.

CERCLAGE WIRE: It is a malleable wire

STAPLES: Various models are available: consult our catalogue.

ButTons: Disks drilled with 2 holes and fixed using surgical wire.

BORRELLY SLIDING STAPLE SPLINTS: The device is custom-configured during surgery through
assembly of 3 types of stainless steel components: staples, straight splints and angled
or straight connectors.

Implants made of stainless steel can contain up to 15% of nickel.

. MAJOR INDICATIONS
STOOL STAPLES: Osteosynthesis of the foot in adults. Stool staples can be used with
stainless steel cortical screws. The small model can be combined with one @3.5mm
screw. The medium model can be combined with four @2.7mm screws and one @3.5mm
screw. The large model can be combined with four @4.5mm screws and one @3.5mm
screw. The modified model can be associated with one @5mm screw.
U-SHAPED STAPLES: Osteosynthesis of the foot and ankle in adults.
BLOUNT STAPLES WITH REINFORCEMENT (STRAIGHT AND OBLIQUE): Epiphysiodesis and temporary
hemi-epiphysiodesis of the lower limbs, particularly in distal femur and proximal tibia, in
children and adolescents.
BLOUNT STAPLES WITHOUT REINFORCEMENT (STRAIGHT AND OBLIQUE): Osteosynthesis of the foot,
ankle or distal tibia in children, adolescents and adults.
BLOUNT STEPPED STAPLES: Osteosynthesis of the proximal tibia in adults.
LIGAMENT STAPLES: Ligamentoplasty of the proximal tibia and the knee in adults.
PLATES, SCREWS, WASHERS: Osteosynthesis
SCREW-PLATES, NAIL-PLATES AND ANGULAR BLADE-PLATES: osteosynthesis of the proximal end
of the femur
STRELITZIA AND CONDYLAR BLADE-PLATES: osteosynthesis of the distal end of the femur
GOOSE-NECK BLADE-PLATES: osteosynthesis of the proximal end of the tibia
SLIPPED CAPITAL FEMORAL EPIPHYSIS SCREW: osteosynthesis of the proximal femur for
children and adolescent from birth to 18.
EIGHT-PLATE: osteosynthesis. Correction of the growth angle of the long bones for
children and adolescent from birth to 18.
PEDIATRIC BLADE PLATE AND VARISATION OSTEOTOMY PLATE: bone stabilization after proximal
femoral osteotomy for children and adolescent from birth to 18.
BUTTONS: Used for transosseous sutures.
HOOKS FOR GREATER TROCHANTER: Osteosynthesis, indicated for adult patients.
KIRSCHNER WIRE (THREADED OR NOT), RUSH NAIL: Osteosynthesis.
PIN TIP: protection of the tissues against the protruding ends of the wires, prevention of
wire migration.
STEINMANN NAIL: Osteosynthesis
SAFE DUAL CORE UNIVERSAL NAIL: Open fracture, osseous extension, replacement of the
external fixator, in the osteo-articular infection treatment.
METAIZEAU NAIL: Osteosynthesis.
CERCLAGE WIRE: Osteosynthesis, fixation of medical device.
ACETABULAR SUPPORTS: Acetabular reconstruction, indicated for adult patients.
BORRELLY SLIDING STAPLE SPLINTS: Thoracic traumatology: open or closed trauma. Repair of
simple or complex thoracic deformities. Parietectomy for tumours. Sternal applications
in primary cardiac surgery, in coaptation or distraction. Sternitis and septic
pseudarthrosis. Transcostal thoracotomy.
The designation and the material of the implant, indicated on the label, specify the
recommended use for the implant.

N

3. CONTRA-INDICATIONS

« Any active or suspected infection (acute or chronic, local or systemic) or inflammation in
or about the affected area.

Sensitivity to materials.

Destruction or demineralization of bone, prior implantation or all concomitant diseases
which may affect the fixation of the implant and/or the success of the intervention.
Compromised vascularity that would inhibit adequate blood supply to the operative site.
Inadequate tissue coverage over the operative site.

Implant utilization that would interfere with anatomical structures of physiological
performance.

Severe neuromuscular, vascular or mental disorder that could create an unacceptable
risk of fixation failure or complications in post-operative care.

Overweight, osteoporosis, other medical or surgical conditions which would preclude the
potential benefit of surgery.

The eight plate should not be used for adult deformities: skeletal maturity precludes further
growth.

When the growth plate has closed due to trauma or infection since further growth is
precluded
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Screw plates, nail plates and blade plates for osteosynthesis of the proximal end of the
femur in adults should not be used in children.
Pediatric blade plates should not be used in adults.

4. ADVERSE EFFECTS AND POSSIBLE COMPLICATIONS

The patient must be warned of the limitations and risks inherent to the placing of the implant.
Some complications can require revision surgery.

« Problems resulting from anaesthesia and patient positioning (e.g. nausea, vomiting,
dental injuries, neurological impairments, etc.), early and late infections, hematomas,
allergies, skin necrosis, osteonecrosis or bone resorption, neurological complications (it
is advisable to do clinical or electrical monitoring: wake-up test), pain, bone resorption
and bone fractures, mechanical complications (unscrewing, rupture of the implant,
migration of the implant, wear, loosening, etc.), disunity, irritation, inflammation, bursitis.
Cardiovascular disorders, thrombosis, consolidation delays (malunion, non-union),
pseudarthrosis, chondrolysis, damage to the growth plate (for paediatric implants),
algodystrophy.

In the case of the combination of the implant with a graft: mechanical discomfort and pain
at the harvest site (for autografts), bone graft resorption, partial displacement of the graft.

5. GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE

- Pre-operative planning:

STANDARD IMPLANTS: The choice of the type and characteristics (angle, dimensions) of
the implant to be used depends on patient pathology and morphology.

CUSTOM MADE IMPLANTS: Pre-operative planning has provided the essential information
required for manufacture of a custom-made implant. The device was designed for a patient
with help from the surgeon. Instructions concerning pre-operative planning and drawings
are provided with the implant.

- Surgical technique: See sales documentation. Implants should be placed using the
ancillary material provided for this purpose. Please contact us regarding custom made
implants.

A Warning

« To know the characteristics of the drills, taps and cutters to be used with the screws,
refer to standard NF S 90-432 or ISO 9714-1

« Each custom-made implant is designed for a specific patient and should never be used
on another patient. Check that the implant corresponds to the indications on the
packaging and on the drawing,

« Do not use a titanium screw with a stainless-steel implant (and vice versa), this would

accelerate the corrosion process.

BORRELLY SLIDING STAPLE SPLINTS: Crimping must be done with great care to avoid

any risk of migration of the implant. Crimping must be carried out before proceeding to

the possible confection of the curvatures. If the staple and connector does not slide well

on the splint, you can slightly widen it using the pliers. It is necessary to print at least two

crimp points for each assembly of two parts. The removal pliers must be properly

sharpened. Return it to us for repair if necessary.

« Perform a visual inspection of the implant to detect any possible damage (scratches,

pitting, etc.). Do not put the implant in contact with instruments that could alter the

surface. In the event of a visible defect, do not use the implant,

Our company cannot be held liable for any corrective modifications made to implants.

Improper positioning of an implant could result in its failure. Implants should therefore

be placed only by a surgeon with the necessary training.

Do not use implants as test devices.

Dispose of implants and waste coming into contact with patients in accordance with

current regulations.

Francemed has not tested the compatibility with devices supplied by other manufacturers

or the association with other devices (cage, graft) and assumes no liability in such cases,

this must take account different factors such as patient characteristics (age, bone quality,

patient disease), or surgeon habits.

« Some implants are made of multiple components. Do not combine components from
different manufacturers or origins. In this event, our company waives all liability.

@ : Do not use if the packaging is damaged @ : Do not reuse

6. POST-OPERATORY PRECAUTIONS

Warn the patient of the precautions to be taken after implantation,

Carry out radiological surveillance (frequency and protocol determined by surgeon).
Proceed with timely and effective treatment of any infection even mild (nearby cutaneous,
urinary, bronchopulmonary, dental, etc.), due to risk of haematogenous contamination.
« Be attentive to any signs of pain.

« Consult our company in case of revision surgery.

The surgeon is to decide on authorising free movement of the patient and to define any
limits on patient activity after implantation. However, excessive activity involving the
affected limb is strongly discouraged.

7. ABLATION OF DEVICE
The surgeon makes the final decision concerning ablation of the implant.

8. INTERFERENCE WITH OTHER MEDICAL EXAMINATIONS OR TREATMENTS

o The presence of stainless steel and titanium in the implant generates artefacts in the
immediate vicinity of the device. This must be taken into account in relation to medical
imaging tests.

The effects of the magnetic resonance environment have not been determined for these
devices. These devices have not been tested for heating or migration in the magnetic
resonance environment.

o Intramuscular injections on the same side as the affected limb are strongly discouraged.

9. HANDLING-STORAGE

Observe the aseptic precautions required when removing from packaging.

Some products have sharp components that could injure the handler.

The packaging of products delivered sterile is not to be opened until time of use. Store
products in their packaging.

: Fragile, handle with care.
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10. STERILITY

10.1 Products delivered sterile: Sterilized by irradiation

Re-sterilization of products delivered sterile by our company may cause risks of infection
and/or cross-contamination.

10.2 Products delivered non-sterile: : Non-sterile

This chapter is intended to provide detailed instructions for the treatment of implants
delivered non-sterile. All Francemed’s implants received non-sterile, must imperatively, be
decontaminated, cleaned and sterilized before use by the healthcare establishment, in
accordance with current regulations.

Francemed has validated the effectiveness of the procedures indicated in this instruction.
These processes have been tested 5 consecutive times. Thus, the single use implants can
be sterilized a maximum of 5 times. Material, operators, cleaning agents and procedures
contribute to the effectiveness of the treatment. The healthcare establishment must ensure
that the selected treatment steps are safe and effective.

Other methods of treatment not described herein may also be suitable; however, they must
be validated by the final user. In case of conflict, national regulations on cleaning and
sterilization prevail over Francemed recommendations.

10.2.1 Warning and precautions

(2 Single use devices must not be reused. Mechanical, physical or chemical
characteristics of certain devices may be altered if they are repeatedly cleaned and
sterilized, thereby compromising the integrity of the structure and / or material of the
device and, hence, the safety, performance and/ or compliance with current standards.
All implants are for single use.

10.2.2 Processing instructions for preparing new devices for use

Francemed recommend a mechanical cleaning, using a washer-disinfector compliant to
standard EN ISO 15883-1. However, a manual cleaning can be realized in case of leaving of
the operative room of an unused implant.

10.2.3 Inspection at ’—’ Check that medical device is not
reception dq |

[+ v

= 1 Dip in a enzymatic solution , 15 minutes
% £ 10.2.4 Manual pre-cleaning (minimum), Brush, Rinse by agitation

L e under raw water

52 v

es | Dinin ultrason

Eg Dipin cleaner, 15

8 ° 10.2.5 Manual Cleaning (minimum), Rinse by agitation under pure
= water

°© 2

Wash and disinfect , 93°C*, 6 minutes
i Rinse

| 10.2.6 Automatic cleaning

\Z

[ 10.2.7 Drying F——"1 Dry 30 minutes minimum
Verify locations susceptible to trap dirts,
10.2.8 Inspection Check that medical device is not
| 10.2.9 Packaging |_| Double packaging , Nonwoven sheet
Autoclave sterilization, 18 min, 134°C*,
10.2.10 Sterilization Adapted packaging, Drying (20 minutes
ensuring without
residual water

Adapted Protection

v
10.2.11 Transport —
v

10.2.12 Storage

The instruction provides by the detergent's manufacturer about concentration and
temperature need to be respected. In case of excess concentration and temperatures, a
discoloration or corrosion can appear on certain materials. This can be observed too, in
case of an insufficient rinsing, after cleaning and/or disinfection.

Use only cleaning agents and / or disinfectants specially formulated for cleaning or
disinfecting medical devices

Control the environment, Control the
shelf life

10.2.3 Inspection at reception

Check the entire packaging and labeling before opening it. Remove all products from their
packaging. All damaged implants must be removed. All implants must be cleaned,
decontaminated and sterilized before use in surgery.

10.2.4 Pre-cleaning

Dip implants in an enzymatic solution (alkaline or neutral pH) formulated to surgical
implants (for example, ANIOSYME PLA II- 0,5%), during at least 15 minutes at room
temperature. Follow the detergent’s manufacturer recommendations about dilution,
temperatures and duration of soaking. Check that all surfaces of the implant are in contact
with the solution and there is not air in the corners or drilling of the implant.

Use a soft bristle brush to clean the implant, paying particular attention to rough areas,
recesses and holes. Rinse the device by shaking under the water level (raw water)

Achieve a visual inspection to ensure that all dirts are eliminated, if necessary, repeat the
previous steps.

10.2.5 Manual cleaning: Ultrasonic cleaners

Prepare an ultrasonic bath with a cleaning solution (raw water + detergent without aldehyde;
alkaline or neutral pH, for example NEODISHER MEDICLEAN between 0.5% and 2%)
formulated for surgical implants. Respect detergent’s manufacturer’s instructions about
concentration, temperatures and duration of soaking. Dip implants in the bath and activate
it for at least 15 minutes. Rinse abundantly with pure water until there is no trace of detergent
solution. If some traces appear, repeat previous step.
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10.2.6/7 Automatic cleaning: washer-disinfector
Automatic Cleaning process establish by Francemed, is mentioned in following table:

Step Product type Tlg::pby Temperature Water
Pre.- Water 2 minutes Room Raw water
cleaning temperature
Alkaline
Cleaning detergent with 3 minutes 55°C* Raw water
surfactant
Rinsing Water 2 minutes Room Demineralized
temperature water
. Liquid of rinsing . .
.T.h ermic for automatic 6 minutes 93°C* Demineralized
disinfection water
treatment
Dry i 30 minutes | Air: 110°C (min) /
Cooling i 5 minutes Air: 30°C /

An alkaline or neutral cleaning product (pH: 6.0-8.5, for example NEODISHER MEDICLEAN
at 0.2-1%) must be used.

Follow the manufacturer’s instruction about dilution, temperature and duration of soaking.
In case of insufficient drying, dry the implant with a blower (medical air).

10.2.8 Inspection

Before sterilization, a visual inspection must be carried out. All parts of the devices must be
inspected to verify that all traces of contamination have disappeared. Do not use any
damaged implant.

Pay particular attention to the recesses of implants likely to maintain dirt.

10.2.9 Packaging

It is essential to correctly dry the implant before package it for sterilization and storage. If
an implant is wet when packaged, it is possible that after sterilization, it still wet and
consequently, compromise the sterilization.

Put the implant in an adequate autoclave sheath or bag to the sterilization method use.
Follow the loading instructions of the implant, provide by the sterilizer's manufacturer.

10.2.10 Sterilization

The steam sterilization is the reference sterilization and recommended for Francemed
implants.

Consult sterilization parameters table, recommended and validated by Francemed:

Method Steam sterilization according to standard ISO 17665
Cycle Vapor saturated with forced split elimination of the air
Temperature 134°C*
Exposure time 18 minutes *
Drying time 20 minutes (minimum)

Multiple sterilizations at steam sterilization has minimal effects on devices if it is not used.
However, devices need to be inspected systematically. All devices which present corrosion,
scratches, notches, residues, fragments or a change of color must be eliminated.

This cleaning and sterilization process can be done only 5 times.

10.2.11 Transport
To prevent damage of the device during the transport, the use of a locker, tray, or rigid
containers is encouraged.

10.2.12 Storage before use :

After sterilization, implant need to be storage in the sterilization package, in a place dry and
exempt from dust.

The shelf life depends on the sterile barrier used, the method of storage, environmental

conditions and handling. A maximum shelf life before use must be defined for implants

sterilized by each healthcare facility.

11. MEANING OF THE SYMBOLS

Catalogue wd  Manufact o Consult
reference s ;’ Medical
Batch Date of Lt?r l:lts: t device
atc ate of imit date
Ll number d’ fact! g of use

* Setpoint

For additional information, please contact us or your dealer and 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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GEBRAUCHSANWEISUNG: PRODUKTE FUR DIE OSTEOSYNTHESE BEI

DE ERWACHSENEN UND KINDERN

1. BESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

Alle unsere Standardprodukte sind seit 1998 mit dem -Zeichen versehen.

Bei maRangefertigten Produkten halten wir die Anforderungen aus Anhang VIII der Richtlinien
93/42/IEWG und 2007/47/EG und Anhang XIlI der VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATE.

+ SCHRAUBEN FUR KORTIKALEN KNOCHEN (HA), FUR SPONGIOSEN KNOCHEN (HB), FUR DAS
SPRUNGGELENK UND FUR DIE HUFTGELENKSPFANNE ODER DIE HUFTGELENKSGRUBE:
Diese verschiedenen Arten von Schrauben kdnnen selbstschneidend oder zur Verwendung mit
Kirschnerdréhten aufgebohrt (hohl) sein. Sie kdnnen mit Unterlegscheiben verwendet werden.
SCHRAUBEN FUR EPIPHYSIOLYSEN: Alle Schrauben sind zur Verwendung mit
Kirschnerdrahten aufgebohrt.

ACETABULARER STUTZRING: Fixierung mittels Schrauben und orthopadischem Knoch t
HAKEN FUR DEN TROCHANTER MAJOR: Befestigung mit Schrauben und/oder Cerclagedraht.

NAGEL UND STIFTE: Werden bei der intramedulldren Nagelung verwendet. Wahrend einige Nagel
einzeln zur Fixierung langer Knochen implantiert werden, dienen andere fiir die faszikuldre
Nagelung. Die Stifte konnen bei bestimmten chirurgischen Eingriffen als Fiihrung oder
Markierung verwendet werden.

STIFTSPITZE: Anschlagstiick, das auf einen Stift aufgesetzt wird und mit Kirschnerdrahten,
Steinmann-Nageln und Humerusstiften verwendet werden kann. Den selbstbrechenden
Spitzenhalter auf die Spitze schrauben. AnschlieRend die Stiftspitze bis zur gewiinschten
Position auf den Stift schieben. Die Stiftspitze mit dem Halter einschrauben, bis dieser bricht
und die Spitze auf dem Stift fixiert ist. Den Stift auf die gewiinschte Lange kiirzen.
CERCLAGEDRAHT: Verformbarer Draht

ALLE PLATTEN, NAGELPLATTEN, SCHRAUBENPLATTEN UND KLINGENPLATTEN WERDEN
MIT STANDARD-KNOCHENSCHRAUBEN FIXIERT. Die Schraubenplatten umfassen 3
Bestandteile: eine Platte, eine aufgebohrte Schraube und eine Mutter oder eine
Kompressionsschraube.

KLAMMERN: Es sind unterschiedliche Modelle erhéltlich, die Sie unseren Katalog entnehmen
konnen.

KNOPFE: Scheiben mit 2 Léchern zur Fixierung per chirurgischer Naht.
SCHIENEN-KLAMMERN NACH BORRELLY: Das Material wird nach MaR angefertigt und im
Verlauf der Operation durch die Kombination der 3 Arten von Bestandteilen verwendet:
Klammern, gerade Schienen und gewinkelte oder gerade Zwischenstiicke.

Die Implantate aus INOX kénnen bis zu 15 % Nickel enthalten.

2. HAUPTINDIKATIONEN

*TRIPODKLAMMERN: Osteosynthese am FuR bei Erwachsenen. Die Tripod kénnen mit kortikalen
Schrauben aus INOX verwendet werden. Die kleine Ausfiihrung kann mit 1 Schraube (9 3,5 mm)
verwendet werden. Die mittlere Ausfiihrung kann mit 4 Schrauben (@ 2,7 mm) und 1 Schraube (@
3,5 mm) verwendet werden. Die groRe Ausfiihrung kann mit 4 Schrauben (@ 4,5 mm) und 1
Schraube (@ 3,5 mm) verwendet werden. Die modifizierte Ausfiihrung kann mit 1 Schraube (2 5
mm) verwendet werden.

*U-KLAMMERN: Osteosynthese am FuB und Sprunggelenk bei Erwachsenen.
*BLOUNT-KLAMMERN MIT VERSTARKTEN ECKEN (GERADE UND GENEIGT): Epiphysiodese und
temporare Epiphyseodese der unteren Extremitéten, insbesondere am distalen Femur und an der
proximalen Tibia, bei Kindern und Jugendlichen.

+BLOUNT-KLAMMERN OHNE VERSTARKTE ECKEN (GERADE UND GENEIGT): Osteosynthese
am FuB, Sprunggelenk oder an der distalen Tibia bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen.
*BLOUNT-KLAMMERN MIT STUFE: Osteosynthese an der proximalen Tibia bei Erwachsenen.
*LIGAMENTKLAMMERN: Ligamentplastik an der proximalen Tibia und am Kniegelenk bei
Erwachsenen.

*PLATTEN, SCHRAUBEN, UNTERLEGSCHEIBEN: Osteosynthese.

SCHRAUBENPLATTEN, NAGELPLATTEN UND GEWINKELTE KLINGENPLATTEN:
OSTEOSYNTHESE DES PROXIMALEN FEMUR.

KLINGENPLATTEN FUR KONDYLEN UND STRELITZIA-PLATTEN: Osteosynthese des distalen
Femur.

*SCHWANENHALS-KLINGENPLATTE: Osteosynthese der proximalen Tibia.

+*SCHRAUBEN FUR EPIPHYSIOLYSEN: Osteosynthese des proximalen Femur bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 0-18 Jahren

*PLATTE IN 8ER-FORM: Osteosynthese zur Winkelkorrektur beim Wachstum von Rohrenknochen
bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 0-18 Jahren

*Pédiatrische Klingenplatte und Platte fiir Varisationsosteotomie: kncherne Stabilisation nach
Osteotomie des proximalen Femur bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 0-18 Jahren
*KNOPFE: Zur Verwendung bei transosséren Nahten.

HAKEN FUR DEN TROCHANTER MAJOR: Osteosynthese bei Erwachsenen.

KIRSCHNERDRAHT (MIT ODER OHNE GEWINDE), RusH-NAGEL: Osteosynthese.

STIFTsPITzE: Schutz des Gewebes vor iiberstehenden Drahtenden, Vermeidung einer
Drahtwanderung.

STEINMANN-NAGEL: Osteosynthese.

SAFE DUALCORE UNIVERSALNAGEL: Offene Frakturen, kndcherne Erweiterung, Ersatz der externen
Fixierung, bei der Behandlung von osteoartikuldren Infektionen.

METAIZEAU-NAGEL: Osteosynthese.

CERCLAGEDRAHT: Osteosynthese, Fixierung eines Medizinprodukts.

ACETABULARE STUTZRINGE: Hiiftgelenksrekonstruktion bei Erwachsenen.
*SCHIENEN-KLAMMERN NACH BORRELLY: Thoraxtraumata: offene und geschlossene
Verletzungen. Korrektur von einfachen oder komplexen thorakalen Deformationen. Resektion von
Brustwandtumoren. Sternale Applikationen bei primérer Kardiochirurgie, *Koaptation oder
Distraktion. Entziindungen des Sternums und septische Pseudarthrosen. Transcostale
Thorakotomie.

*Die Kennzeichnung auf dem Etikett sowie das Basismaterial des Implantats geben weitere
Hinweise zur empfohlenen Anwendung des Implantats.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Bei bestehenden oder ver 1 Infektionen (akut oder chronisch, lokal oder systemisch) oder
bei Entziindungen im Umfeld des betroffenen Bereichs.

Empfindlichkeit gegeniiber den Materialien.

Eine Zerstorung oder Demineralisation des Knochens, eine vorangegangene Implantation oder
jedwede Begleiterkrankung kénnten die Fixierung des Implantats und/oder den Erfolg des
Eingriffs beeintrachtigen.

Unzureichende Blutversorgung des Operationssitus aufgrund einer beeintréchtigten
Vaskularisation.

Inadiquate Gewebeabdeckung des Operationssit

Verwendung von Implantaten, welche die anatomischen Strukturen und physiologischen Ablaufe
beeintrachtigen.

Neuromuskulare, vaskulére oder schwere mentale Storungen kdnnen zu einem inakzeptablen
Risiko einer fehlgeschlagenen Fixierung oder zu Komplikationen bei der postoperativen
Versorgung filhren.

Ubergewicht, Osteoporose, andere medizinische oder chirurgische Umsténde, die den
potenziellen Nutzen der Operation geféhrden.
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Die Platte in 8er-Form darf in folgenden Fallen nicht verwendet werden: fiir Deformationen bei
Erwachsenen; aufgrund der abgeschlossenen Skelettreife ist ein weiteres Wachstum nicht
mdglich. Wenn sich die Wachstumsfuge aufgrund eines Traumas oder einer Infektion
geschlossen hat, weil damit ein weiteres Wachstum ausgeschlossen ist.

Die Schraubenplatten, Nagelplatten und Klingenplatten zur Osteosynthese des Femurs bei
Erwachsenen diirfen nicht bei Kindern verwendet werden.

Die Klingenplatten fiir Kinder diirfen nicht bei Erwachsenen verwendet werden.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Der Patient muss iiber die inhdrenten Grenzen und Risiken der Implantation aufgeklart werden.
Bestimmte Komplikationen konnen einen erneuten Eingriff nach sich ziehen.

Narkosebedingte oder lagerungsbedingte Komplikationen (beispielsweise Ubelkeit, Erbrechen,
Verletzungen der Zahne, neurologische Schadigungen usw.), friih und verzogert auftretende

Infektionen, Ha

Allergien, H krosen, Knochennekrosen oder ossére Resorption,

neurologische Komplikationen (eine Klinische oder elektrische Uberwachung wird empfohlen:
Test der Narkosetiefe), Schmerzen, ossére Resorption und Frakturen, mechanische
Komplikationen (Lockerung von Schrauben, Bruch des Implantats, Migration des Implantats,
VerschleiB, Lockerung des Implantats, usw.), Pseudarthrosen, Reizungen, Entziindungen,
Bursitis.

Kardiovaskulare Stérungen, Thrombosen, verzogerte Kor

1) hi fahland.

ung ( htes oder

Zusammenwachsen), Pseudarthrosen, Chondrolyse, Lasion der Wachstumsfuge (bei Implantaten
fiir Kinder), Algodystrophie.

Bei Kombination eines Impl.

Qph

mit einem Transplantat: mechanische Beschwerden,

zen an der Entnal (bei autologer Transplantation), Resorption des Transplantats,

teilweise Verschiebung des Transplantats.

5. ALLGEMEINE GEBRAUCHSHINWEISE

- Préoperative Planung:

STANDARDIMPLANTATE: DIE AUSWAHL DER ART UND MERKMALE (WINKEL, ABMESSUNGEN) DES IMPLANTATS
HANGT VOM KRANKHEITSBILD UND DER MORPHOLOGIE DES PATIENTEN AB.

MABANGEFERTIGTE IMPLANTATE: DIiE PRAOPERATIVE PLANUNG LIEFERT ZWINGEND NOTWENDIGE DATEN FUR
DIE MABANFERTIGUNG DES IMPLANTATS. DIE MARANFERTIGUNG FUR EINEN BESTIMMTEN PATIENTEN WIRD MIT HILFE DES
CHIRURGEN KONZIPIERT. DIE ANWEISUNGEN FUR DIE PRAOPERATIVE PLANUNG UND DIE ENTWURFE WERDEN MIT DEM
IMPLANTAT GELIEFERT.

-OPERATIONSTECHNIK: SIEHE DOKUMENTATION DES HERSTELLERS. DIE IMPLANTATE MUSSEN MIT HILFE DER FUR DIESEN
ZWECK VORGESEHENEN ZUSATZMATERIALIEN IMPLANTIERT WERDEN. BITTE WENDEN SIE SICH FUR MARANGEFERTIGTE
IMPLANTATE AN UNS.-

A : Achtung

Die Merkmale der mit den Schrauben zu verwendenden Bohrer, Gewindebohrer und Frasen sind
der Norm NF S 90-432 oder ISO 9714-1 zu entnehmen.

Ein maBangefertigtes Implantat wird fiir einen besti 1 Patienten k piert und darf niemal
bei einem anderen Patienten verwendet werden. Achten Sie darauf, dass das Implantat genau
den auf der Verpackung und dem Entwurf angegebenen Indikationen entspricht.

Verwenden Sie keine Schrauben aus Titan fiir ein Implantat aus INOX (und umgekehrt), weil
diese Materialkombination die Korrosion beschleunigen wiirde. SCHIENEN-SCHIENEN-
KLAMMERN NACH BORRELLY: Die Platzierung der Klammern muss mit groRer Sorgfalt
erfolgen, um das Risiko einer Migration des Implantats auszuschlieRen. Sie muss vor der
moglichen Konfektionierung der Kriimmungen durchgefiihrt werden. Falls die Klammer und das
Zwischenstiick nicht gut auf die Schiene aufgeschoben werden kdnnen, kann diese mit Hilfe der
Lockerungszange geringfiigig verbreitert werden. Fiir jede Kombination von zwei Teilen miissen
fir die Platzierung mindestens zwei Punkte vorgepragt werden. Die Zange zum Losen der
Gleitschienen muss richtig geschérft sein. Senden Sie sie gegebenenfalls zur Reparatur an uns
zuriick.

Fahren Sie mit einer Sichtpriifung des Imf fort, um mégliche Abnut heinungen
(Streifen, Einstiche, usw.) zu erkennen. Das Implantat darf nicht mit Instrumenten in Kontakt
kommen, die dessen Oberflache verdndern konnten. Im Fall eines sichtbaren Defekts darf das
Implantat nicht implantiert werden.

Wenn Korrekturen am Implantat vorgenommen wurden, iibernehmen wir keinerlei Haftung.
Jedwede Ungenauigkeiten bei der Positionierung des Implantats konnen zu einem Misserfolg
fiihren. Es muss daher von einem Chirurgen implantiert werden, der iiber die notwendige
Ausbildung verfiigt.

Verwenden Sie die Implantate nicht als Muster.

Entsorgen Sie die Abfélle und Implantate, die mit dem Patienten in Kontakt waren, entsprechend
den giiltigen Bestimmungen.

Francemed hat die Kompatibilitat mit Produkten anderer Hersteller oder die Kombination mit
anderen Produkten (Cage, Transplantat) nicht untersucht und iibernimmt in solchen Fallen
keinerlei Haftung. Dabei miissen verschiedene Faktoren beriicksichtigt werden, wie die
Merkmale des Patienten (Alter, Knochenqualitat, Krankheitsbild) oder die Gewohnheiten des
Chirurgen.

Einige Implantate bestehen aus mehreren Komponenten. Ver len Sie keine Komp iten
anderen Ursprungs oder eines anderen Herstellers. Andernfalls iibernehmen wir keinerlei
Haftung.

Inhalt bei beschédigter Verpackung nicht verwenden @ Nur zur einmaligen Verwendung

6. POSTOPERATIVE VORSICHTSMABNAHMEN

Informieren Sie den Patienten iiber die nach der Implantation zu ergrei

Das Ausmal der Bewegung und Bel

3 " Anak

ien Vor ).

Fiihren Sie eine radiologische Uberwachung durch (Art und Haufigkeit nach Ermessen des
Chirurgen).

Behandeln Sie jedwede Infektion — auch geringfiigige (der umgebenden Haut, Harnwege, Atemwege,
Zéhne, usw.) - wegen des Risikos einer hdimatogenen Kontamination schnell und wirksam.

Achten Sie auf alle Anzeichen von Schmerzen.

Wenden Sie sich im Fall eines erneuten Eingriffs an uns.

tung des Imy

on und die Festlegung

nach der Impl

entsprechender Grenzwerte fiir die Aktivitdt des Patienten liegen im Ermessen des Chirurgen.
Allerdings wird von einer iibermaRigen Aktivitét der operierten Extremitét dringend abgeraten.

7.ENTFERNUNG DES MATERIALS

Die endgiiltige Entscheidung beziiglich der Entfernung des Implantats obliegt dem Chirurgen.

8.WECHSELWIRKUNGEN _ MIT _ UNTERSUCHUNGEN _ODER _ ANDEREN _ MEDIZINISCHEN

BEHANDLUNGEN

o Das im Implantat vorhandene INOX und Titan generiert Artefakte im unmittelbaren Umfeld des
Materials. Dies ist bei bildgebenden medizinischen Untersuchungen zu beriicksichtigen.

o Ob die Produkte Auswirkungen im Bereich eines Magnetresonanztomografen haben, wurde nicht
untersucht. Die Produkte wurden nicht auf eine Erwdrmung oder Migration im Bereich eines
Magnetresonanztomografen getestet.

o Von intramuskularen Injektionen auf der Seite der operierten Extremitat wird dringend abgeraten.

9. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Beachten Sie die erforderlichen aseptischen VorsichtsmaBnahmen bei der Entnahme aus der
Verpackung.

Einige Produkte sind scharf oder gescharft und kénnen zu Verletzungen fiihren.
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Die Verpackung von steril gelieferten Produkten darf vor dem Gebrauch nicht ge6ffnet werden. Lagern

Sie die Produkte in ihrer Verpackung. s Vorsicht, zerbrechlich.
10. STERILITAT

10.1.Steril gelieferte Produkte: : Sterilisation durch Bestrahlung
Eine Resterilisation von Produkten, die von uns steril geliefert wurden, kann zu Risiken im Hinblick auf
eine Infektion und/oder Kreuzkontamination fiihren.

10.2. Unsteril gelieferte Produkte: A : Unsteril

Dieses Kapitel enthélt detaillierte Anweisungen zur Behandlung von unsteril gelieferten Implantaten.
Alle unsteril gelieferten Implantate miissen von der Gesundheitseinrichtung vor der Verwendung
unbedingt dekontaminiert, gereinigt und sterilisiert werden, und zwar entsprechend den giiltigen
Bestimmungen. Francemed hat die Wirksamkeit der in dieser Anleitung beschriebenen Verfahren
validiert. Diese Verfahren wurden 5 Mal in Folge getestet. Dementsprechend diirfen Implantate zum
Einmalgebrauch nicht 6fter als 5 Mal sterilisiert werden. Die Materialien, die Operateure, die mit der
Reinigung beauftragten Mitarbeiter und die Verfahren tragen gleichermaBen zur Wirksamkeit der
Behandlung bei. Die Gesundheitseinrichtung muss sicherstellen, dass die ausgewahlten
Behandlungsstufen sicher und wirksam sind.

Andere Behandlungsverfahren, die im vorliegenden Dokument nicht beschrieben sind, kénnen
gleichermaRen geeignet sein. Sie miissen jedoch vom Anwender validiert werden. In Zweifelsfallen
sind die nationalen Bestimmungen beziiglich der Reinigung und Sterilisation einzuhalten, denn sie
haben Vorrang vor den Empfehlungen von Francemed.

L ht Rnah

10.2.1.Warnhinweise und Vor

' Produkte zum Einmalgebrauch diirfen nicht wiederverwendet werden. Die mechanischen,

ikalischen oder chemischen Merkmale bestimmter Produkte kénnen verdndert sein, wenn sie
W|ederholt gereinigt und sterilisiert werden. Dadurch konnen die Integritét der Struktur und/oder der
Materialien der Produkte sowie die Sicherheit, die Leistungsmerkmale und/oder die Konformitat mit
den giiltigen Normen beeintrachtigt sein. Alle Implantate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

C € 1639

Reinigungslosung mehr vorhanden sind. Falls noch Schmutzreste vorhanden sind, wiederholen

Sie die vorangegangenen Schritte.

10.2.6./7. Automatische Reinigung: Rei - und D

et

at

Der von Francemed validierte Relnlgungsprozess istin der nachfolgenden Tabelle beschrieben:

Stufen Art des Produkts Dauer Temperatur Wasser
Vorreinigung Wasser . 2 Ambiante Eau brute
Alkalisches 3
Reinigung idhaltiges i 55°C* Wasser
. " inuten
ittel
Abspiilen Wasser . 2 Ambiante Entmineralislertes
Minuten Wasser
Haidacinfaki fsﬁprulflussgl_(e_lte‘: 6 93°C* Entmineralisiertes
' vt Minuten Wasser
. 30 Luft: 110°C
Séchage ! Minuten P !
Refroidissement / i 5 Luft: 30°C i
inuten

Es muss ein alkalisches oder neutrales Reinigungsmittel (pH-Wert: 6,0-8,5; beispielsweise

NEODISHER MEDICLEAN 0,2 bis 1 %) verwendet werden.

Befolgen Sie beziiglich der Verdiinnung, der Temperatur und der Einwirkzeit die Empfehlungen

des Herstellers der Reinigungs- bzw. Desinfektionslésung.

Im Fall einer ungeniigenden Trocknung trocknen Sie das Implantat mit Hilfe eines Gebldses

(medizinische Luft).

10.2.8. Inspektion

10.2.2. Anwelsungen fiir die Vorbereltung neuer Produkte vor deren Anwendung

F pfiehlt eine autc Reinigung unter Verwendung eines Reinigungs-
Desinfektionsgerats gemaR EN ISO 15883-1. Allerdings kann ein nicht verwendetes Implantat aus
dem Operationssaal auch manuell gewaschen werden.

Inspektion bei Empfang

[

Verifizieren, dass das Produkt nicht beschadigt ist

10.2.3
- Mindestens 15 Minuten in eine Enzymldsung eintauchen,
Manuelli\()lzrrl‘elmgung abbiirsten und unter Leitungswasser schwenken und
@ - abspiilen
v
g ——! Mindestens 15 Minuten in ein Ultraschallbad eintauchen, unter
£ Manuelle Reinigung 10.2.5 gel Wasser schwenken und abspillen dans un bain a
= 15min ( Rincer par ag avec de I'eau
g § * purifiée
A ische Reini Al hen und desinfizieren, 93°C*, mind 6 Minuten ,
10.2.6 bspiil
[ Trocknung 10.2.7 F— Mind 30 Minuten trocknen
‘ Inspektion 10.2.8 ‘ Stellen iiberpriifen, an denen sich Schmutz ansammeln
P - konnte. Sicherstellen, dass das Produkt nicht beschédigt ist
[ Verpackung 10.2.9 |_| Zweifach verpacken, Vliesstoff-Folie
Sterilisation im Autoklaven, 18 Minuten bei 134°C*,
PR angepasste Verpackung,
Stérilisation 10.2.10 Trocknung (Mindestens 20 Mlnuten) sorgt fiir eine
Behandlung ohne Wasserrii
[ Transport 10.2.11 1 Schutz
Lagerung 10.2.12 Umgebqngsbedlngungen kontrollieren,  Lagerungsdauer
kontrollieren
Die A gen des Herstell des Reinigungsmittels beziiglich der Konzentrationen und

Temperaturen miissen eingehalten werden. Bei (ibermédRigen Abweichungen von diesen
Konzentrationen und Temperaturen kann es auf bestimmten Materialien zu einer Verfarbung oder
Korrosion kommen. Dies kann ebenso der Fall sein, wenn ein Produkt nach der Reinigung und/oder
Desinfektion nicht ausreichend gespiilt wird.

Verwenden Sie ausschlieBlich Reinigungsmittel und/oder Desinfektionsmittel, die speziell fiir die
Reinigung oder Desinfektion von Medizinprodukten entwickelt wurden.
10.2.3.Inspktion bei Empfang )

Kontrollieren Sie vor dem Offnen die Integritit der Verpackung und der

Etiketten/Kennzeichnung. Entnehmen Sie alle Produkte aus ihrer Verpackung. Alle
beschadigten Implantate miissen aussortiert werden. Alle Implantate miissen vor der
chirurgischen Verwendung gereinigt, dekontaminiert und sterilisiert warden.

10.2.4.Vorreinigung
Tauchen Sie die Implantate bei Raumtemperatur mindestens 15 Minuten lang in eine alkalische
oder pH-neutrale Enzymldsung fiir chirurgische Implantate (beispielsweise ANIOSYME PLA Il -
0,5 %). Befolgen Sie beziiglich der Verdiinnung, der Temperatur und der Einwirkzeit die
Empfehlungen des Her: der Losung. Stellen Sie sicher, dass alle Flachen des Implantats
mit der Losung in Kontakt sind und es zu keinen Lufteinschliissen in Ecken oder Bohrungen
des Implantats kommt.
Verwenden Sie eine Biirste mit weichen Borsten, um das Implantat zu reinigen, und achten Sie
dabei besonders auf raue Stellen, Ecken und Bohrungen. Spiilen Sie das Produkt durch
Schwenken unterhalb des Wasserspiegels (Leitungswasser).
Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass alle tzreste entfernt
wurden. Gegebenenfalls fiihren Sie die vorangegangenen Schritte noch einmal durch.

Qpl

10.2.5.Manuelle Reinigung : Ultraschallbad
Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einer Reini + Reinigungsmittel
ohne Aldehyd; pH-neutral oder alkalisch; beispielsweise NEODISHER MEDICLEAN zwischen 0,5
% und 2 %) fiir chirurgische | vor. Befolgen Sie hinsichtlich der Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit die Empfehlungen des Herstellers des Reinigungsmittels. Tauchen
Sie die Implantate vollstiandig ein und lassen Sie das Ultraschallbad mindestens 15 Minuten
laufen. Spiilen Sie das Produkt sorgféltig unter gereinigtem Wasser, bis keine Spuren der
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Vor der Sterilisation muss eine Sichtpriifung durchgefiihrt werden. Alle Teile des Produkts
miissen Uberpriift werden, um sicherzustellen, dass keine Schmutzreste mehr vorhanden sind.
Verwenden Sie kein beschadigtes Implantat.

Achten Sie besonders auf die Ecken der Implantate, in denen sich Verschmutzungen halten
konnen.

10.2.9.Verpackung

Es ist unerldsslich, das Implantat vor dem Verpacken fiir die Sterilisation und Lagerung
ordnungsgemaR zu trocknen. Falls ein Implantat beim Verpacken noch feucht ist, besteht die
Moglichkeit, dass es auch nach der Sterilisation noch feucht ist und infolgedessen die
Sterilisation beeintrachtigt sein konnte. Legen Sie das Implantat in ein Autoklaviersieb oder
einen Beutel, der fiir das vorgesehene Sterilisationsverfahren geeignet ist. Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers des Sterilisators zur Vorbereitung der Beladung mit Implantaten.

10.2.10.Sterilisation

Die Sterilisation mit Dampfi/feuchter Hitze ist das bevorzugte und fiir die Implantate von
Francemed empfohlene Verfahren.

In der nachfolgenden Tabelle sind die empfohlenen und von Francemed validierten
Sterilisationsparameter aufgefiihrt..

Verfahren Sterilisation mit feuchter Hitze gemaR ISO 17665
Sattdampf ~ mit  forcierter fraktionierter
Zyklus
Luftentfernung
Temperatur 134°C*
Expositionsdauer 18 Minuten*
Trockendauer 20 Minuten (mindestens)

Eine mehrmalige Sterilisation in einem Autoklaven hat im Fall einer Nichtverwendung die
wenigsten Auswirkungen auf die Produkte. Dennoch miissen die Produkte systematisch
inspiziert werden. Alle Produkte, die Korrosion, Streifen, Kerben, Riickstdnde, Schmutz oder
Farbveranderungen aufweisen, miissen aussortiert werden.

Der Vorgang der Reinigung und Sterilisation darf maximal 5 Mal durchgefiihrt werden.

10.2.11.Transport
Um mdgliche Beschéddigungen wahrend des Transports zu verhindern, ist es ratsam, die
Produkte in Facher, auf Tabletts oder in feste Behalter zu geben.

10.2.12.Lagerung vor der Verwendung

Nach der Sterilisation miissen die Implantate in der Sterilisationsverpackung und in einer
trock und bfreien Umgebung gelagert werden. Die Lagerungsdauer hingt von der
verwendeten Sterilbarriere, der Art der Lagerung, den Umgebungsbedingungen und der
Handhabung ab. Die maximale Dauer der Aufbewahrung der sterilisierten Implantate vor der

Verwendung muss von der Gesundheitseinrichtung selbst festgelegt warden.

11. BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Gebrauchsa
:isrtellnum sl Hersteller [ nweisung Medizinp
beacht rodukt
Chargenbez Herstellun Verwendbar
LoT
eichnung el gsdatum g bis
* Sollwert
Bitte wenden Sie sich bei weiteren Fragen an uns oder unseren Handler und sehen Sie sich die
Videos und Dokumente an Sie finden sie auf unserer Website: www.medicalex.info.

Francemed kann lhnen die Gebrauchsanweisung auf Anfrage in Papierform und ohne
Zusatzkosten innerhalb von sieben Werktagen zur Verfiigung stellen.
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PT INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: DISPOSITIVOS DE OSTEOSSINTESE PARA
ADULTOS E CRIANGAS

1. DESCRICAO E MONTAGEM

Todos os nossos produtos padrao possuem a marca CE€ desde 1998.

No que respeita a dispositivos personalizados, a nossa empresa cumpre os requisitos do Anexo VIiI
das Diretivas 93/42/CEE e 2007/47/CE o Anexo Xlll do REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO.

o PARAFUSOS CORTICAIS (HA), PARAFUSOS PARA 0SSO ESPONJOSO (HB), PARAFUSOS MALEOLARES, PARAFUSOS
PARA ACETABULO OU PARTE INFERIOR DO ACETABULO: estes diferentes tipos de parafusos podem ser
autorroscantes ou perfurados (para permitir a utilizagao de um fio-guia). Podem ser utilizados com
anilhas.

PARAFUSOS PARA EPIFISIOLISE PROXIMAL DO FEMUR: séo todos perfurados (de modo a utilizar um fio-guia).
AS PLACAS, PLACAS CRAVEJADAS, PLACAS APARAFUSADAS, PLACAS-LAMINA sdo fixas com parafusos dsseos
convencionais.

o PLACAS APARAFUSADAS: consistem em 3 elementos: uma placa, um parafuso perfurado e uma porca
ou um parafuso de compresséao.

SUPORTE ACETABULAR: fixo utilizando parafusos e cimento ortopédico.

GANCHO PARA O GRANDE TROCANTER: fixo com parafusos e/ou fio de cerclage.

PREGOS E PINOS: utilizados para cravejamento intramedular. Alguns pregos séao
implantados individualmente para fixar ossos longos, ao passo que outros sao utilizados

no cravejamento fasciculado. Os pinos podem ser utilizados como guias ou referéncias
em determinados procedimentos cirdrgicos.

PONTA DE PINO: trata-se de um batente que desliza ao longo de um pino, podendo ser
utilizado com fios Kirschner, pregos Steinmann e pinos para o umero. Enrosque o
suporte de ponta autoquebravel na ponta. Em seguida, faga deslizar a ponta do pino até

ao local pretendido; enrosque a ponta do pino com o suporte até partir, de modo a fixar

a ponta no pino; corte o pino com o comprimento pretendido.

FI0 DE CERCLAGE: E um fio maleével.

AGRAFOS: estdo disponiveis varios modelos: consulte o nosso catalogo

BotoEs: Discos perfurados com 2 furos e fixados com fio cirtirgico.

TALAS DE AGRAFOS DESLIZANTES BORRELLY: O equif to é feito a durante a cirurgia
através da montagem de 3 tipos de componentes: agrafos, talas retas e conectores angulares

ou retos.

o Os implantes de ago inoxidavel podem conter até 15% de niquel.

2. PRINCIPAIS INDICAGOES

AGRAFOS DE PE: osteossintese do pé em adultos. Os agrafos de pé podem ser utilizados com

parafusos corticais de ago inoxidavel. O modelo peq pode ser do com um parafuso @

3,5 mm. O modelo médio pode ser combinado com quatro parafusos @ 2,7 mm e um parafuso @ 3,5

mm. O modelo grande pode ser combinado com quatro parafusos @ 4,5 mm e um parafuso @ 3,5

mm. O modelo modificado pode ser associado a um parafuso @ 5 mm.

AGRAFOS EM FORMA DE U: osteossintese do pé e do tornozelo em adultos

AGRAFOS DE BLOUNT COM REFORGO (RETOS E 0OBLIQUOS): epifisiodese e hemi-epifisiodese temporaria dos

membros inferiores, em particular do fémur distal e tibia proximal, em criangas e adolescentes.

AGRAFOS DE BLOUNT SEM REFORGO (RETOS E OBLIQUOS): osteossintese do pé, tornozelo e tibia distal em

criangas, adolescentes e adultos

AGRAFOS DE BLOUNT ESCALONADOS: osteossintese da tibia proximal em adultos.

AGRAFOS DE LIGAMENTOS: ligamentoplastia da tibia proximal e do joelho em adultos.

PLACAS, PARAFUSOS, ANILHAS: osteossintese

PLACAS APARAFUSADAS, PLACAS CRAVEJADAS E PLACAS-LAMINA ANGULARES: osteossintese da extremidad

proximal do fémur.

PLACAS-LAMINA CONDILARES E STERILITZIA: 0st intese da extremidade distal do fémur.

PLACAS-LAMINA "PESCOGO DE GANSO": Osti intese da extremidade proximal da tibia

PARAFUSOS DE EPIFISIODESE: osteossintese do fémur proximal de criangas e adolescentes, desde o

nascimento até aos 18 anos de idade.

PLACAs EM "8": corregdo da fixagao interna do angulo de crescimento de ossos longos em criangas

e adol tes, desde o to até aos 18 anos de idade.

PLACAS-LAMINA PEDIATRICAS E PLACAS DE OSTEOTOMIA DE VARIZAGAO: estabilizagao 6ssea apds osteotomia

femoral proximal em criangas e adol tes, desde o to até aos 18 anos de idade.

BoTdEs: estes sdo utilizados para suturas transésseas.

GANCHOS PARA O GRANDE TROCANTER: osteossintese, indicados para doentes adultos.

F10 KIRSCHNER (COM OU SEM ROSCA), PREGO RUSH: osteossintese.

PONTA DE PINO: protegéo dos tecidos contra extremidades salientes de fio, prevengéo da

migragao de Flo.

PREGO STEINMANN: Osteossintese

PREGO UNIVERSAL DE DUPLO NUCLEO SEGURO: Fratura exposta, extensao dssea, substituicao

do fixador externo no tratamento de infegao osteoarticular.

PREGO METAIZEAU: osteossintese.

FI0 DE CERCLAGE: osteossintese, fixagao de dispositivo médico.

SUPORTES ACETABULARES: reconstrugéo acetabular, indicados para doentes adultos

Talas de agrafos deslizantes Borrelly: Traumatologia toracica: trauma aberto e fechado.

Reparagao de deformidades toracicas les ou pl Pariet para tumores.
Aplicagoes do esterno em cirurgia cardiaca primaria, coaptagao ou distragao. Esternites e
pseudartroses sépticas. Toracotomias transcostais.

A designagéo e o material do implante, indicados no rétulo, especificam a utilizagédo recomendada do

implante.

3. CONTRAINDICACOES

e Presenga ou suspeita de qualquer infegdo ativa (aguda ou crénica, local ou sistémica) ou

inflamagao na area afetada ou proximo da mesma

Sensibilidade aos materiais.

Destruigdo ou desmineralizagdo 6ssea antes da implantagéo, ou toda e qualquer doenga

concomitante passivel de afetar a fixagdo do implante e/ou o sucesso da intervengao.

Vascularidade afetada, passivel de impedir o aporte adequado de sangue ao local cirurgico.

Cobertura de tecido inadequada sobre o local cirtrgico.

Utilizagdo do implante passivel de interferir com estruturas

fisiolégico.

« Doenga neuromuscular, vascular ou mental grave, passivel de criar um risco inaceitavel de falha

da fixagao ou de complicagdes nos cuidados pds-operatorios.

Excesso de peso, osteoporose, outras condigdes médicas ou cirtirgicas passiveis de impedir o

potencial beneficio da cirurgia.

o A placa em forma de "8" nédo deve ser utilizada para deformidades em adultos: a maturidade
esquelética impede a continuagao do crescimento. Em situagoes em que a placa de crescimento se
tenha fechado devido a traumatismo ou infegao, a continuagao do crescimento torna-se inviavel.

o As placas aparafusadas, placas cravejadas e pl lamina para c intese da

proximal do fémur em adultos nao devem ser utilizadas em criangas.

As placas-lamina pediatricas ndo devem ser utilizadas em adultos.

com )

P

" f o
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4. EFEITOS INDESEJAVEIS E POSSIVEIS COMPLICACOES
0 doente tem de ser informado das limitagdes e riscos inerentes a colocagao do implante. Algumas
complicagdes podem exigir cirurgia de revisao.
* Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do paciente (por exemplo, nauseas, vomitos,

lesdes dentarias, deficiéncias neurologi etc.); Infegoes iniciais e tardias, hematomas, alergias,
necrose cutanea, osteonecrose ou reabsorgao 6ssea, complicagdes neuroldgicas (€ r lavel
a monitorizagao clinica ou elétrica: teste ao acordar), dor, reabsorgao 6ssea e fraturas dsseas,
complicagoes mecanicas (d to, rutura do impl migragao do implante, desgaste,

afrot to, etc.), d irritagdo, inflamagao, bursite.
o Afegoes cardiovasculares, trombose, atrasos na consolidagao, pseudartrose, condrolise, lesdo na
placa de crescimento (no caso de implantes pediatricos), algodistrofia.
No caso da associagao do implante com um enxerto: desconforto mecanico, dor no local da
colheita (para autoenxertos), reabsorgéo do enxerto, deslocamento parcial do enxerto

5. INSTRUCOES DE UTILIZACAO GERAIS
- Planeamento pré-operatério:
IMPLANTES PADRONIZADOS: a escolha do tipo e caracteristicas (angulo, dimensdes) do implante a ser
utilizado depende da patologia e morfologia do doente.
IMPLANTES PERSONALIZADOS: 0 planeamento pré-operatorio proporciona as informagdes essenciais para
o fabrico de um implante personalizado. O dispositivo é concebido para um doente com a ajuda do
cirurgido. Juntamente com o implante sdo fornecidas instrugdes relativas ao planeamento pré-
operatdrio, bem como desenhos.
- Técnica cirargica: consulte a documentagao de vendas. Os implantes devem ser colocados utilizando
os materiais auxiliares fornecidos para esse fim. Contacte-nos para obter informagoes relacionadas
com implantes personalizados.

Atengéo
e Para as caracteristicas das brocas, machos e escareadores a serem utilizados com os
parafusos, consulte a norma NF S 90-432 ou ISO 9714-1,
Cada implante personalizado é concebido para um doente especifico, ndo devendo nunca ser
utilizado num outro doente. Verifique se o implante corresponde as indicagdes referidas na
embalagem e no desenho
Nao utilize parafusos de titanio com implantes de ago inoxidavel (e vice-versa), pois tal acelera o
processo de corrosao.
TALAS DE AGRAFOS DESLIZANTES BORRELLY: A cravagao deve ser feita com muito cuidado
para evitar qualquer risco de migragdo do implante. Deve ser realizada antes de proceder a
possivel confe¢do das curvaturas. Se o agrafo e o conector ndo deslizarem bem na tala, esta
pode ser levemente alargada usando a tesoura. E necessario imprimir pelo menos dois pontos
de crimpagem para cada conjunto de duas pegas. A tesoura de remogao deve estar devidamente
afiada. Devolva-nos a mesma para reparagao, se necessario.
Proceda a uma inspegao visual do implante, de modo a detetar eventuais danos (riscos, pontos de
corrosao, etc.). Nao coloque o implante em contacto com instrumentos que possam alterar a
superficie do mesmo. Na eventualidade de um defeito visivel, ndo utilize o implante.
A nossa empresa nao pode ser responsabilizada por eventuais modificagdes corretivas feitas nos
implantes.
0 posicionamento incorreto de um implante pode resultar em falha do mesmo. Por conseguinte, os
implantes apenas devem ser colocados por um cirurgiao com a formagéo necessaria.
Nao utilize implantes como dispositivos de teste.
o Elimine os implantes e residuos que tenham estado em contacto com os doentes em conformidade
com os regulamentos em vigor.
Francemed néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros fabricantes ou em
associagdo com outros dispositivos (cage, agrafos) e ndo assume qualquer responsabilidade em
tais casos. Tal deve ter em consideragao diferentes fatores tais como as caracteristicas do doente
(idade, qualidade 6ssea, doengas do doente) ou habitos do cirurgido
Alguns implantes sdo constituidos por vérios componentes. Ndo combine componentes de
diferentes fabricantes ou origens. Caso o faga, a nossa empresa declina qualquer responsabilidade.

@ Nao utilize se a embalagem estiver danificada ® Nao reutilize

6. PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

Informe o doente das precaugdes a serem adotadas apos a implantagéo.

o Proceda a vigilancia radiolégica (frequéncia e protocolo determinados pelo cirurgido).

e Proceda ao tratamento atempado e eficaz de qualquer infecdo (cutdnea adjacente, urindria,
broncopulmonar, dentéria, etc.), mesmo que ligeira, devido ao risco de contaminagao hematolégica.
o Preste atengao a eventuais sinais de dor.

o Consulte a nossa empresa em caso de cirurgia de reviséo.

Cabe ao cirurgido autorizar ou nao a livie movimentagdo do doente, e definir eventuais limites a
atividade do doente ap6s a implantagao. Contudo, desencoraja-se fortemente a atividade excessiva
envolvendo o membro afetado.

7. ABLAGAO DO DISPOSITIVO

Cabe ao cirurgido tomar a decisao final quanto a ablagao do implante.

8. INTERFERENCIA COM OUTROS EXAMES OU TRATAMENTOS MEDICOS

o A presenga de ago inoxidavel e titanio no implante gera artefactos na vizinhanga imediata do
dispositivo. Isto tem de ser tido em consideragéo ao realizar exames médicos envolvendo imagiologia.
e Os efeitos do ambiente de ressondncia magnética sobre estes dispositivos ndo foram
determinados. Estes dispositivos nao foram testados, no que se refere a aquecimento ou migragéo,
no ambiente de ressonancia magnética.

o As injegdes intramusculares no mesmo lado do membro

£ dinad

$30 Vi te contrai

9. MANUSEAMENTO-ARMAZENAMENTO
Adote as pr ¢o épti igidas ao remover da embalagem.

Alguns produtos tém componentes afiados, que podem causar lesdes ao serem manuseados.

A embalagem de produtos fornecidos esterilizados nao deve ser aberta até ao momento da utilizagéo.

Armazene os produtos nas respetivas embalagens.

: Fragil, manuseie com cuidado.

10. ESTERILIDADE

101  Produtos fornecidos esterilizados: Esterilizado por irradiagédo
A reesterilizagdo de produtos fornecidos esterilizados pela nossa empresa pode causar riscos de
infegéo e/ou de contaminagao cruzada.

10.2 Produtos fornecidos nao esterilizados: Nao estéril

Este capitulo destina-se a proporcionar instrugoes detalhadas para o tratamento de implantes
fornecidos néo esterilizados. Todos os implantes recebidos néo esterilizados, tém, imperativamente,
de ser descontaminados e esterilizados antes da utilizagao pela instituicdo de cuidados de satide, em
conformidade com os regul )s em vigor.

AFr d validou a eficacia dos pr limentos indicados nestas instrugdes de utilizagao. Estes
processos foram testados 5 vezes consecutivas. Por conseguinte, os implantes destinados a uma
unica utilizagdo podem ser esterilizados até um maximo de 5 vezes. O material, operadores, produtos
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de limpeza e procedimentos contribuem, todos, para a eficacia do tratamento. A instituicdo de
cuidados de satide tem de garantir que os passos de tratamento selecionados sdo seguros e eficazes.
Também poderédo ser adequados outros métodos de tratamento nado descritos aqui; contudo, tais
métodos tém de ser validados pelo utilizador final. Em caso de conflito, os regulamentos nacionais
relativos a limpeza e esterilizagdo sobrepdem-se as recc dagdes da Frar d

10.2.1 Adverténcias e precaugdes

'2/ Os dispositivos destinados a uma unica utilizagio ndo podem ser reutilizados. As caracteristicas
mecanicas, fisicas ou quimicas de certos dispositivos podem sofrer alteragoes se os mesmos forem
repetidamente limpos e esterilizados, colocando em risco, assim, a integridade da estrutura e/ou
material do dispositivo e, quent te, a seguranga, o desempenho e/ou a conformidade com
as normas atuais. Todos os implantes destinam-se a uma Unica utilizagao.

10.2.2 Instrugdes de pr 1to para a preparagao de novos dispositivos para utilizagao

A Francemed recomenda um processo de limpeza automatica, utilizando um equipamento de lavagem-
desinfegdo que esteja em conformidade com a norma EN ISO 15883-1. No entanto, pode ser realizada
a limpeza manual caso seja necessario retirar do bloco operatério um implante nao utilizado.

10.2.3 Inspegao aquando Verifique se o dispositivo médico ndo
da recegdo apresenta danos
®
S ;g Mergulhe numa solugao enzimatica
8w 10.2.4 Pré-limpeza manual | durante 15 minutos (minimo), escove,
&8 por agitagio em dgua pura
5 O
Eg v
g5 Mergulhe em produto de limpeza
o8 . ultrassénico durante 15 mi
8 e 10.2.5 Limpeza manual PR .
58 ’ (minimo), escove, por ¢
g sob agua pura

v

10.2.6 Limpeza automatica *— ’ Lave e desinfete a 93 °C*, 6 minutos
10.2.7 Secagem F—

Seque durante 30 minutos minimo

Verifique locais suscetiveis de acumular
10.2.8 Inspegao —| residuos; verifique se o dispositivo
médico nao apresenta danos
| | Acondicione em embal dupla, folha

10.2.9 Embalagem | | ndo tecida

7

Esterilize em autoclave, 18 minutos,
o | 134°C* embal japtad
10.210 Esterilizagao (20 minutos minimo); assegure a
a0 sem agua residual
[ 10.2.11 Transporte ] Protegao adaptada

Controlar o ambiente, controlar o prazo
de validade

10.2.12 Armazenamento

Tém de ser respeitadas as instrugdes relativas a concentragao e temperatura fornecidas pelo fabricante
do detergente. Em caso de concentragdo e temperaturas excessivas, pode surgir descoloragéo ou
corrosao em certos dispositivos. Isto também pode ocorrer em caso de enxaguamento insuficiente apos
a limpeza e/ou desinfegao.

Use apenas o produto especificado, formulado para a limpeza ou desinfecao de dispositivos médicos.

10.2.3 Inspegao aquando da rececao

Inspecione a totalidade da embalagem e da etiqueta antes de abrir. Remova o dispositivo da embalagem.
Todos os dispositivos danificados tém de ser eliminados. Todos os implantes tém de ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo numa cirurgia.

10.2.4Pré-limpeza

Mergulhe os implantes numa solugdo enzimatica (alcalina ou de pH neutro) formulada para implantes
cirargicos (por exemplo, ANIOSYME PLA II- 0,5%) durante 15 minutos, a temperatura ambiente. Siga as
recomendagdes do fabricante do detergente no que respeita a diluicao, temperati e duragdo da
imersao. Verifique se todas as superficies do implante entram em contacto com a solugao, e se néo existe
ar nos cantos ou orificios do implante.

Use uma escova de cerdas macias para limpar o implante, insistindo em zonas rugosas, nos cantos e
nos orificios.

Enxague o dispositivo agitando imerso em agua (agua pura).

Proceda a uma inspegao visual, para se certificar de que toda a sujidade foi eliminada e, se necessario,
repita o passo anterior.

10.2.5 Limpeza manual: equipamentos de limpeza por ultrassons

Prepare um banho ultrassénico com uma solugao de limpeza (dgua pura + detergente sem aldeido;
alcalina ou de pH neutro, por exemplo, NEODISHER MEDICLEAN numa concentragao entre 0,5% e 2%)
formulada para implantes cirtrgicos. Siga as recomendagdes do fabricante do detergente no que respeita
a concentragao, temperaturas e duragédo da imersao. Mergulhe os implantes no banho e ative-o durante,
pelo menos, 15 minutos. Enxague abundantemente com agua pura até dei de existir vestigios da
solugao de detergente. Caso aparegam vestigios, repita o passo anterior.

10.2.6/7 Limpeza automatica:
produto de limpeza-desinfetante (de acordo com a norma ISO 15883) e secagem

PRI, |

Em caso de seque o imj com um soprador (ar médico).

J

10.2.8 Inspegao

Antes da esterilizagao, tem de ser realizada uma inspegao visual. Todas as partes do dispositivo tém de
ser inspecionadas para garantir que todos os vestigios de sujidade foram eliminados. Nao utilize
implantes danificados.

Tenha atengao aos cantos do implante, pois sao especialmente suscetiveis de reterem sujidade.

10.29 Embalagem (de acordo com a norma ISO 17665-1, 17775 e 11607-1)

E essencial secar corretamente o implante antes de este ser embalado para esterilizagdo e
ar to. Se um imy estiver humido quando é embalado, é possivel que i himido
apos a esterilizagdo, ficando esta, por conseguinte, afetada.

Coloque o implante numa bolsa ou saco para autoclave adequado para o método de esterilizagéo
utilizado. Siga as instrugdes de carregamento do implante fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizagao.

10.2.10 Esterilizagdo

A esterilizagdo por vapor constitui a esterilizagao de r
da Francemed.

Consulte a tabela de pardmetros de esterilizagédo recomendados e validados pela Francemed:

fora I

ia,sendoar dada para os i

Método Esterilizagado por vapor de acordo com a norma ISO 176

Ciclo Saturagéo de vapor com eliminagao repartida forgada d.
ar

Temperatura 134 °C*

Tempo de exposig¢ao 18 minutos *

Tempo de secagem 20 minutos (minimo)

Multiplas esterilizagdes por vapor tém efeitos minimos sobre os dispositivos, caso ndo sejam utilizados.
No entanto, os dispositivos tém de ser inspecionados ite. Todos os dispositivos que
apresentem corrosao, riscos, deformagdes, residuos, fragmentos ou alteragdes da cor tém de ser
eliminados.

Este processo de limpeza e esterilizagao apenas pode ser realizado 5 vezes.

10.2.11Transporte
De modo a evitar danos no dispositivo durante o transporte, recomenda-se a utilizagdo de um
compartimento, tabuleiro ou recipiente rigido.

10.2.12 Armazenamento antes da utilizagao:

Apos a esterilizagao, o implante tem de ser ar 1o na embal de esterilizagdo, num local seco
e sem poeiras. O prazo de validade depende da utilizagdo de uma barreira estéril, do método de
armazenamento e das condigdes ambientais e de manipulagédo. Cada instituigao de cuidados de saude
tem de definir um prazo de validade maximo para os implantes esterilizados.

11. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

Referéncia de ‘ Fabricant uR Consulte~ as
. abricante [li precaugoes Dispositivo
catélogo de utilizagio | men:
. Data de Data limite de
LO¥ Nimero de lote el fabrico g utilizagéo

Processo de limg mecanica estabelecido pela Frar d, conforme indicado na tabela inte:
Passo Tipo de produto Tempo Temperatura Agua
por passo
Pré-limpeza Agua 2 minutos Tem;l)gratura Agua pura
Limpeza Detergente'aIC'fallno 3 minutos 55 °C* Agua pura
com tensioativo
Enxaguament Agua 2 minutos Tempe.ratura Agua desmineraliz;
ambiente
Qe5|pfegao L|undo de enAxaguAame‘n 6 minutos 93°C* Agua desmineralizi
térmica para tr )
Secagem i 30 minutos Ar: 110 °C (mininj |
Arrefeciment i 5 minutos Ar:30°C i

Use um produto de limpeza alcalino ou neutro (pH: 6,0-8,5, por exemplo, NEODISHER MEDICLEAN a 0,2-

1%).

Siga as recomendagoes do fabricante no que respeita a diluigdo, temperaturas e duragéo da imersao.
S:\QUALITE\Notices d'utilisation\Versions en cours\D0407AZ -OSTEOSYNTHESE.docx

*Ponto definido

Para obter infor 0s ou ao seu revendedor, e consulte os videos e
documentacao disponiveis no nosso website www.medicalex.info

A Francemed fornece instrugdes de utilizagdo em formato de papel, mediante pedido, sem custos
adicionais, o mais tardar dentro de 7 dias civis.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: DISPOZITIVE PENTRU OSTEOSINTEZA

RO PENTRU ADULTI, COPII S| ADOLESCENTI

1. DESCRIEREA S| AMBALARE

Toate produsele noastre standard au marcajul C€ incepand din 1998.

Pentru dispozitivele personalizate, compania noastra respecté cerintele din anexa Vil la
Directivele 93/42/CEE si 2007/47/CE si din anexa Xl la REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN $1 AL CONSILIULUL.

© SURUB PENTRU 0S CORTICAL (HA), 0s SPONGIOS (HB), MALEOLAR, ACETABUL SAU CAPAT DE
ACETABUL: Aceste diferite tipuri de suruburi pot fi autofiletante sau perforate (pentru a utiliza
un brose de ghidaj). Pot fi folosite cu saibe.

o SURUBURI PENTRU EPIFIZIOLIZA: Toate sunt perforate (pentru a utiliza o brosa de ghidaj).

o TOATE PLACILE, CUIELE PLACILOR, SURUBURILE PLACILOR, LAMELE PLACILOR sunt fixate cu
suruburi pentru oase standard.

o Suruburile cu placa constau din 3 elemente: o placa, un surub perforat si o piulitd sau un
surub de compresie.

o CAPAT DE ACETABUL: Fixat cu suruburi si ciment ortopedic.

o CARLIG PENTRU TROHANTER MARE: Fixat cu suruburi si/sau cu sarma de legare.

o CuiE $IBROSE: Sunt folosite pentru a realiza prinderi in cuie intramedulare. Unele cuie sunt
implantate individual la nivelul oaselor lungi, in timp ce altele sunt folosite in prinderi
fasciculate. Brosele pot fi folosite ca ghid sau punct de referintd in timpul anumitor
proceduri.

o BURGHIU PENTRU BROSE: Acesta este un opritor care alunecd peste o brosa, care poate fi
utilizat cu brosele Kirschner, brosele Steinmann si brose pentru humerus. Suportul pentru
burghiu cu rupere automaté se insurubeaza pe burghiu nainte de a glisa burghiul peste
brosa in pozitia dorita. Burghiul este apoi ingurubat cu suportul pentru burghiu pana cand
se rupe pentru a fixa burghiul pe brosa. Brosa este apoi téiata la lungimea dorita.

o FIRDE LEGARE: Este un fir maleabil.

o Capsk: sunt disponibile diferite modele: consultati catalogul nostru.

o BUTOANE: Discuri gaurite cu 2 gauri fixate cu fir chirurgical.

o ATELE CU CAPSE BORRELLY: Materialul este realizat personalizat, in timpul operatiei, prin
asamblarea celor 3 tipuri de componente: capse, atele drepte si racorduri unghiulare sau
drepte.

o Implanturile din inox pot contine pana la 15% nichel.

2. INDICATII MAJORE

o CAPSE DE SCAUN: osteosinteza piciorului la adulti. Capsele de scaun pot fi utilizate cu
suruburi corticale din inox. Modelul mic poate fi combinat cu 1 surub cu 23,5 mm.
Modelul mediu poate fi combinat cu 4 suruburi de 2,7 mm si 1 surub cu 23,5 mm.
Modelul mare poate fi combinat cu 4 suruburi de @4,5 mm si 1 surub de @3,5 mm. Modelul
modificat poate fi combinat cu 1 surub cu @5 mm.

CAPSEIN U: osteosinteza piciorului si gleznei la adulti.

CAPSE PENTRU BOALA BLOUNT CU INTARIRE (DREPTE $I OBLICE): epifiziodeza si hemiepifiziodeza
temporara a membrelor inferioare, in special pe femur distal si tibie proximala, la copii si
adolescenti.

CAPSE PENTRU BOALA BLOUNT NEINTARITE (DREPTE $I OBLICE): osteosinteza piciorului, gleznei
sau tibiei distale la copii, adolescenti si adulti.

CAPSE PENTRU BOALA BLOUNT DECALATA: osteosinteza tibiei proximale la adulti.

CAPSE DE LIGAMENT: ligamentoplastia tibiei proximale si a genunchiului la adulti.

PLACI, SURUBURI §I SAIBE: osteosinteza.

SURUBURI PENTRU PLACI, CUIE PENTRU PLACI §I LAME PENTRU PLACI UNGHIULARE: osteosinteza
capatului proximal al femurului.

LAME PENTRU PLACI CONDILARE $I STRELITZIA: osteosinteza capatului distal al femurului.
LAME PENTRU PLACA IN AFECTIUNEA ,,GAT DE LEBADA”: osteosinteza capatului proximal al tibiei.
SURUB PENTRU EPIFIZIOLIZA: osteosinteza femurului proximal la copii si adolescenti de la
nastere pana la véarsta de 18 ani

PLACA iN FORMA de 8: osteosinteza de corectare a unghiului de crestere a oaselor lungi la
copii si adolescenti de la nastere pana la vérsta de 18 ani

Lama pentru placéd pediatricé si placd de osteotomie de varizare: Stabilizarea osoasa
dupa osteotomia femurald proximala la copii si adolescenti de la nastere pana la varsta
de 18 ani

BUTOANE: Acestea sunt utilizate pentru suturi transosoase.

CARLIGE PENTRU TROHANTER MARE: Osteosinteza, indicata la pacientii adulti.

BROSE KIRSCHNER (FILETATE SAU NU), CARLIG INTRAMEDULAR: Osteosinteza.

BURGHUI DE BROSA: protejeaza tesaturile de capetele proeminente ale broselor, previne
migrarea brosei principale.

BROSA STEINMANN: Osteosinteza

SAFE DuALCORE UNIVERSAL NAIL: fracturd deschisd, alungire osoasa, inlocuirea unui
element de fixare extern, in tratamentul infectiilor osteoarticulare.

Cul METAIZEAU: Osteosinteza.

FIR DE LEGARE: Osteosinteza, fixarea dispozitivelor medicale.

CAPAT ACETABULAR : Reconstructie acetabulara, indicata la pacientii adulti.

ATELE CU CAPSE BORRELLY: Traumatologie toracica: trauma deschisa si inchisa. Repararea
deformrilor toracice simple sau complexe. Parietectomii pentru tumori. Aplicatii sternale
in chirurgie cardiaca primara, coaptatie sau distragere. Sternite si pseudoartroze septice.
Toracoteomii transcostale.

Denumirea si materialul implantului, indicate pe etichetd, specifica utilizarea
recomandata a implantului.

3. CONTRAINDICATII

Orice infectie activa sau suspectatd (acutd sau cronica, locala sau sistemicd) sau
inflamatie in sau in jurul zonei afectate.

Sensibilitatea la material.

Distrugerea sau demineralizarea osului, implantarea anterioara sau orice boli
concomitente care pot afecta fixarea implantului si/sau succesul procedurii.
Vascularizarea compromisa impiedica irigarea adecvata cu sange la locul chirurgical.
Acoperire inadecvata a tesutului la locul chirurgical.

Utilizarea implanturilor care ar afecta structurile anatomice ale performantei fiziologice.
Tulburari neuromusculare, vasculare sau mentale severe care pot crea un risc
inacceptabil de esec al fixarii sau complicatii in ingrijirea postoperatorie.
Supraponderalitate, osteoporoz, alte afectiuni medicale sau chirurgicale care ar exclude
beneficiul potential al interventiei chirurgicale.
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« Placain forma de 8 nu trebuie utilizatd: pentru deformari la adulti: maturitatea scheletica
impiedica cresterea ulterioard. Cénd placa de crestere s-a inchis din cauza unui
traumatism sau a unei infectii, deoarece cresterea ulterioara este exclusa.

Suruburile pentru pléci, cuiele si lamele pentru pléci utilizate in osteosinteza capatului
proximal al femurului la adulti nu trebuie utilizate la copii.

« Lamele pentru placi pediatrice nu trebuie utilizate la adulti.

4. POSIBILE EFECTE SECUNDARE S| COMPLICATII

Pacientul trebuie avertizat cu privire la limitarile si riscurile inerente introducerii implantului.
Unele complicatii pot duce la o reinterventie.

« Probleme rezultate din anestezie si din pozitionarea pacientului (de exemplu, greturi,
varsaturi, leziuni dentare, deficiente neurologice etc.), Infectiii precoce si tardive,
hematoame, alergii, necroza cutanate, osteonecroze sau resorbtie osoasa, complicatii
neurologice (se recomanda sa se realizeze o supraveghere clinica sau electrica: test la
trezire), dureri, resorbtie si fracturi osoase, complicatii mecanice (desurubare, rupturd a
implantului, migrarea implantului, uzurd, desigilare...), desprinderi, iritatii, inflamatii,
bursite.

« Afectiuni cardiovasculare, tromboze, consolidare intarziatéa (imbinare gresitd, neimbinar),
pseudoartroze, condroliza, leziune a cartilajului de crestere (pentru implanturi pediatrice),
algodistrofie.

« In cazul asocierii implantului cu o grefa: disconfort mecanic, durere la locul de indepirtare
(pentru autogrefe), resorbtia grefei, deplasarea partiala a grefei.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE

- Planificarea preoperatorie:

IMPLANTURI STANDARD: Alegerea tipului si caracteristicilor (unghi, dimensiuni) implantului care
urmeaza sa fie introdus depinde de patologia si morfologia pacientului.

IMPLANTURI PERSONALIZATE: Planificarea preoperatorie a furnizat informatiile esentiale necesare
pentru fabricarea implantului personalizat. A fost proiectat cu ajutorul chirurgului pentru un
anumit pacient. Instructiunile si planurile de planificare preoperatorie sunt furnizate impreuna
cu implantul.

- Tehnica operatorie: Consultati documentatia comerciald. Implanturile trebuie introduse
folosind materialul auxiliar prevézut in acest scop. Pentru implanturi personalizate, contactati-
ne.

A\ Atentie

Pentru a afla caracteristicile burghielor, tarozilor si frezelor care urmeaza sa fie utilizate
cu suruburile, consultati standardul NF S 90-432 sau ISO 9714-1.

Un implant personalizat este conceput pentru un anumit pacient si nu poate, in niciun
caz, sa fie utilizat la un alt pacient. Verificati daca implantul corespunde indicatiilor de pe
ambalaj si din plan.

Neutilizarea suruburilor din titan cu un implant din otel inoxidabil (si invers) va accelera
procesul de coroziune.

ATELE CU CAPSE BORRELLY: Sertizarea trebuie facuta cu mare grija pentru a evita orice risc
de migrare a implantului. Trebuie efectuata inainte de a continua cu posibila fabricare a
curburilor. in cazul in care capsa si racordul nu alunecd bine pe ateld, acesta poate fi usor
largit folosind clestele de desertizare. Este necesar sa imprimati cel putin doua puncte
de sertizare pentru fiecare ansamblu de douad piese. Clestele de desertizare a glisierelor
trebuie sa fie ascutit corespunzator. Trimiteti-l inapoi la noi pentru reparatii daca este
necesar.

Efectuati o examinare vizuala a implantului pentru a detecta orice deteriorare (zgarieturi,
intepaturi etc.). Nu puneti implantul in contact cu instrumente care pot modifica suprafata
implantului. in cazul unui defect vizibil, nu introduceti implantul.

in cazul unei actiuni corective asupra implantului, compania noastra nu poate fi trasa la
raspundere.

Orice pozitionare gresita a implantului poate duce la un esec. Prin urmare, trebuie
implantat de un chirurg care a dobandit pregatirea necesara.

Nu utilizati implanturile ca material de testare.

Aruncati deseurile si implanturile care au fost in contact cu pacientul in conformitate cu
reglementarile in vigoare.

Francemed nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori sau
combinatia cu alte dispozitive (cusca, grefd) si nu isi asuma nicio responsabilitate in
astfel de cazuri, deoarece acest lucru trebuie s tina cont de diferiti factori, cum ar fi
caracteristicile pacientului (varsta, calitatea oaselor, boala pacientului) sau obiceiurile
chirurgului.

Unele implanturi sunt alcatuite din mai multe elemente: nu utilizati componente de alta
origine sau de la alt producitor. intr-un astfel de caz, compania noastrd nu ar fi
raspunzitoare.

® Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat ® Nu reutilizati

6. PRECAUTII POSTOPERATORII

Informati pacientul cu privire la masurile de precautie care trebuie luate dupa implantare.

« Efectuati monitorizarea radiologica (periodicitate si protocol definite de chirurg).

o Tratati eficient si rapid orice infectie, chiar si benignd (proximitate, urinard,
bronhopulmonara, dentara etc.), din cauza riscului de contaminare prin sénge.

o Atentie la orice semne dureroase.

o in cazul unei reveniri, vi rugam s consultati compania noastra.

Este la latitudinea chirurgului sa acorde pacientului permisiunea de a se misca liber si sa

defineasca limitele activitatii pacientului dupd implantare. Cu toate acestea, activitatea excesiva

care pune presiune pe membrul operat este puternic descurajata.

7. DEMONTAREA DISPOZITIVULUI
Este la latitudinea chirurgului sa ia decizia finala cu privire la indepartarea implantului.

8. INTERACTIUNI CU ALTE TESTE SAU TRATAMENTE MEDICALE

o Prezenta inoxului si a titanului in implant genereazd artefacte in imediata vecinatate a
materialului. Tineti cont de acest lucru in timpul examinarilor imagistice medicale.

o Efectele unui RMN nu au fost determinate pentru aceste dispozitive. Aceste produse nu au
fost testate pentru incélzire sau migrare in mediu de rezonanta magnetica.

o Injectiile intramusculare pe partea membrului operat sunt puternic descurajate.

9. MANIPULARE-DEPOZITARE

Respectati masurile de precautie aseptice necesare atunci cand scoateti ambalajul.

Unele produse sunt taioase sau ascutite si pot rani manipulatorii.

Ambalajul produselor livrate sterile nu trebuie deschis inainte de utilizare. Depozitati produsele
in ambalajul lor.

I: fragil, manevrati cu grija.
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10. STERILITATE

10.1. Produse furnizate sterile: : Sterilizat prin iradiere
Resterilizarea produselor sterile furnizate de compania noastra poate cauza riscuri de infectie
silsau contaminare incrucisata.

10.2. Produse furnizate nesterile: : Nesteril

Acest capitol este destinat sa ofere instructiuni detaliate pentru tratarea implanturilor livrate
nesterile. Orice implant primit nesteril trebuie decontaminat, curétat si sterilizat inainte de
utilizare de catre unitatea medicala, in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Francemed a validat eficacitatea proceselor indicate in aceastd instructiune. Aceste procese au
fost testate de 5 ori la rand. Astfel, implanturile de unica folosinta pot fi sterilizate doar de
maximum 5 ori. Dispozitivul, operatorii, agentii de curétare si procedurile contribuie la eficienta
tratamentului. Unitatea medicala trebuie sa se asigure ca etapele de tratare selectate sunt sigure
si eficiente.

Alte metode de tratare care nu sunt descrise in acest document pot fi, de asemenea, potrivite;
cu toate acestea, acestea trebuie validate de utilizatorul final. in caz de conflict, reglementdrile
nationale de curatare si sterilizare au prioritate fatd de recomandarile Francemed.

10.2.1 . Avertisment si precautii:

&/ Dispozitivele de unica folosinta nu trebuie reutilizate. Caracteristicile mecanice, fizice sau
chimice ale anumitor dispozitive pot fi modificate dacd acestea sunt curatate si sterilizate in
mod repetat, compromitand astfel integritatea structurii si/sau a materialului dispozitivului si,
in acelasi timp, siguranta, performanta si/sau conformitatea cu standardele aplicabile. Toate
implanturile sunt de unica folosinta.

10.2.2. Instructiuni de tratare in vederea pregatirii dispozitivelor noi pentru utilizare
Francemed recomanda curatarea automatd, folosind un aparat de spalare si dezinfectare
care respectd standardul EN I1SO 15883-1. Cu toate acestea, spalarea manuald poate fi
efectuata daca implantul neutilizat este scos din sala de operatie.

[ Inspectie la primire 10.23 | Verificati daca dispozitivul nu este deteriorat

‘ Precuritare manuala 10.2.4 Inmuiati in solutie enzimatica, 15 minute (minim), periati, clétiti

agitand cu apa bruta

% x x inmuia@i intr-o baie cu ultrasunete, 15 minute (minim), clatiti
g ‘ Curétare manuald 10.2.5 prin agitare cu apa purificata
2
£ [ Curétare automata 102.6 | Spalare si dezinfectare, 93°C*, 6 min (minim), clitire

[ Uscare 10.2.7 F—— Uscati 30 de minute (minim)

‘ Inspectie 10.2.8 ‘ Verifice'zgi Ioga}iile in care se poate acumula murdaria, verificati

’ dacd dispozitivul nu este deteriorat

[ Ambalare 10.2.9 =1 Ambalaj dublu, foaie netesuta

Sterilizare 10.2.10 uscare (minim 20 de minute), garantand mentinerea fara apa

4‘ Sterilizare in autoclava, 18min, 134°C*, ambalare adecvata,

[ Transport 10.2.11 T~ Protectie adecvata

| Stocare 10.2.12 |—| Controlati mediul, Controlati timpul de depozitare

Trebuie respectate instructiunile producatorului detergentului cu privire la concentratii si
temperaturi. Daca aceste concentratii si temperaturi sunt depasite excesiv, poate apirea
decolorare sau coroziune pe anumite materiale. Acest lucru poate fi observat i in cazul clatirii
insuficiente dupa curatare si/sau dezinfectare.

Utilizati numai agenti de curatare si/sau dezinfectanti special conceputi pentru curatarea sau
dezinfectarea dispozitivelor medicale.

10.2.3. Inspectie la primire

Verificati intregul ambalaj si eticheta inainte de deschidere. Scoateti toate produsele din
ambalaj. Toate implanturile trebuie curatate, decontaminate si sterilizate inainte de a fi
utilizate in interventie chirurgicala.

10.2.4. Precuratare

Scufundati implanturile intr-o solutie enzimaticd cu pH alcalin sau neutru, special
conceputa pentru implanturi chirurgicale (de exemplu, ANIOSYME PLA Il - 0,5%) timp de
minim 15 minute la temperatura camerei. Urmati recomandarile producatorului solutiei
pentru diluare, temperaturd si timp de inmuiere. Asigurati-vd ca toate suprafetele
implantului sunt in contact cu solutia si ca nu exista aer prins in colturi si crapaturi sau
gauri din implant.

Folositi o perie cu peri moi pentru a curdta implantul, acordand o atentie deosebitd
zonelor aspre, colturilor si crapaturilor. Clatiti dispozitivul agitandu-I in apa (apa brutd)
Efectuati o inspectie vizuala pentru a va asigura ca toatd murdaria a fost indepartatd, daca
este necesar, repetati pasii anteriori.

10.2.5. Curatare manuala: baie cu ultrasunete

Pregatiti o baie cu ultrasunete care contine o solutie de curatare (apa bruta + detergent
fard aldehida; pH alcalin sau neutru; de exemplu NEODISHER MEDICLEAN intre 0,5% si
2%) conceputa pentru implanturi chirurgicale. Respectati concentratia, temperatura si
durata de inmuiere, astfel cum sunt definite de producatorul aparatului de curatare.
Scufundati complet implanturile si activati baia timp de cel putin 15 minute. Clatiti bine
cu apa pura pana cand dispar toate urmele de solutie de curatare. Daca existd inca urme
de murdarie, repetati pasii anteriori.

10.2.6./7. Curatare automata: aparat de spalare-dezinfectare
Procesul de curatare automata revendicat de Francemed este stabilit conform tabelului

urmator:
Tipul Timp pe « x
Etape produsului etape Temperatura Apa
Prespalare Apd 2 minute Ambiant Apa bruta
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Detergent
Spalare alcalin cu agent 3 minute 55°C* Apa bruta
tensioactiv
i < . . Apa
Clatire Apa 2 minute Ambiant . -
demineralizata
Dezinfectare Lichid de clatire Apd
s pentru tratare 6 minute 93°C* . s
termica M demineralizata
automata
- 110°
Uscare / 30 minute Aer: 1.10 ¢ i
(min)
Récire / 5 minute Aer: 30°C /

Trebuie utilizat un agent de curatare alcalin sau neutru (pH: 6,0-8,5, de exemplu
NEODISHER MEDICLEAN la 0,2-1%).

Urmati recomandarile producétorului pentru solutiile de spélare si dezinfectare in ceea
ce priveste diluarea, temperatura si timpul de inmuiere.

Daca nu se usuca suficient, uscati implantul cu un o suflanta (aer medical).

10.2.8. Inspectie

inainte de sterilizare, trebuie efectuati o inspectie vizuald. Toate partile dispozitivelor
trebuie inspectate pentru a se asigura cé toate urmele de murdarie au disparut. Nu utilizati
niciun implant deteriorat.

Acordati o atentie deosebita colturilor implanturilor care pot rdmane murdare.

10.2.9. Ambalaj

Este esential sa uscati implantul in mod corespunzator inainte de a-l ambala pentru
sterilizare si depozitare. Daca un implant se uda in timpul ambalarii, este posibil ca acesta
sé iasa din sterilizare umed si, prin urmare, sterilizarea sa fie compromisa. Asezati
implantul intr-o teaca sau punga de autoclava potrivita pentru metoda de sterilizare
doritd. Urmati instructiunile de pregdtire pentru incarcarea implanturilor, furnizate de
producatorul sterilizatorului.

10.2.10. Sterilizare

Sterilizarea cu abur/cildurd umeda este metoda preferatd si recomandatd pentru
implanturile Francemed.

Tabelul de mai jos prezinta parametrii de sterilizare recomandati care au fost validati de
Francemed.

Metoda Sterilizare termica umeda conform I1SO 17665

Ciclu Abur. saturat  cu indepartarea  fortatd
fractionata a aerului

Temperatura 134°C*

Timp de expunere 18 minute*

Timp de uscare 20 de minute (minim)

Sterilizérile multiple in autoclava au efecte minime asupra dispozitivelor atunci cand nu
sunt utilizate. Cu toate acestea, dispozitivele trebuie inspectate sistematic. Orice
dispozitiv care prezinta coroziune, zgarieturi, deformari, reziduuri, resturi sau schimbari
de culoare trebuie aruncat.

Acest proces de curatare si sterilizare poate fi efectuat doar de 5 ori.

10.2.11. Transport
Pentru a preveni potentialele deteriorari in timpul transportului, este incurajata utilizarea
carcaselor, tavilor sau containerelor rigide.

10.2.12. Depozitare inainte de utilizare

Dupa sterilizare, implanturile trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare, intr-un loc
uscat si fara praf. Perioada de pastrare depinde de bariera sterild utilizata, de metoda de
depozitare, de conditiile de mediu si de manipulare. Trebuie definita o duratd maxima de
valabilitate inainte de utilizare pentru implanturile sterilizate de fiecare unitate medicala.

11. SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

5 Consultati
E:t:}z;de wd Producator | [lil  precautiile Dispozitiv
de utilizare medical
Numérul Data Data de
Lot lotului ) fabricatiei g expirare

*Valoare de referinta

Pentru orice informatii suplimentare, va rugam sa contactati compania noastra sau
dealerul dumneavoastra si sa consultati videoclipurile i documentatia disponibile pe
site-ul nostru www.medicalex.info.

Francemed poate furniza instructiunile de utilizare pe hartie, fara costuri suplimentare,
in termen de cel mult sapte zile calendaristice de la primirea cererii.
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