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INDICATIONS FOR USE
The Orthofix Contours VPS, Volar Plating System, is intended for the volar fixation of fractures and osteotomies
involving the distal radius.

DESCRIPTION

The Contours VPS is an anatomically contoured, Delta-shaped plate intended for volar applications to the distal
radius. The benefits to utilizing a volar approach for fixation of distal radius fractures and osteotomies are that
the dorsal tissues are preserved and it may reduce the chances of tendon ruptures occurring.

The Orthofix Contours VPS Plate features an angled head with two rows of holes for placement of screws
distally on the radius to secure bone fragments and provide stabilization. If a bone graft is required, access to the
site is made possible by the triangular opening in the plate that spans from the plate head to the distal portion of
the shaft. The shaft of the Plate is placed proximally on the distal radius and offers a variety of K-wire and screw
placement options for secure fixation to the external surface of the bone.

The device provides the stabilization and fixation necessary in the treatment of distal radius fractures and
osteotomies to allow early functional use of the hand.

CONTRAINDICATIONS

 Cases in which there is active infection local to the operative site.

* Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or where there is inadequate bone
stock, bone quality, or anatomical definition.

* Patients with metabolic bone disorders such as severe osteopenia, osteoporosis, osteomyelitis, poorly
controlled diabetes mellitus and Paget’s disease.

* Cases in which the Contours VPS Plate would cross joint spaces or open epiphyseal growth plates such as
in skeletally immature patients.

¢ Any time implant utilization would interfere with anatomical structures or physiological performance.

¢ Suspected or documented metal allergy or intolerance.

¢ Any patient unwilling or incapable of following post-operative care instructions.

WARNINGS

* Bone plates and screws must not be reused. Reuse could result in injury or reoperation due to breakage
or infection. Do not attempt to resterilize implants that come in contact with body fluids.

* MRI (Magnetic Resonance Imaging) image quality may be affected by the presence of the Contours VPS
Plate and Bone Screws.

¢ The Volar Plating System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.

¢ The Volar Plating System has not been tested for heating or migration in the MR environment.

* Smoking, chronic steroid use and the use of other anti-inflammatory drugs have been determined to affect
bone healing and could potentially have an adverse effect on the bone regenerate during fracture healing.

PRECAUTIONS

* It is essential that proper operative technique be followed for implantation.

 Care should be used in the handling and storage of the implant components. The implants should not be
scratched or otherwise damaged. Scratches may reduce the functional strength of the component.

* Examine all Contours VPS components carefully prior to use to assure there is no damage to any of the
components. If you believe a component to be faulty, damaged, or suspect DO NOT USE.

¢ The Contours VPS Plate and Bone Screws should not be combined with components from another
manufacturer or system. Different metal types should not be used together.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

* Bending or breaking of the plate or loosening, bending, or breaking of the bone screws in situ.

* A secondary surgical procedure may be necessary to replace or remove the bone plate and screws.

* Inadequate tissue surrounding the implant may cause localized irritation and/or pain.

* Scar formation possibly causing pain and/or neurological compromise around nerves.

* Non-union, delayed union, or mal-union could occur.

* Bone loss or decrease in bone density, possibly caused by stress shielding.

* Intractable pain.

* Complications associated with metal sensitivity.

* Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery. Hemorrhage, hematoma, seroma, embolism, edema,
stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound infection, or damage to blood vessels.

IMPORTANT

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to
improper use, medical reasons, or device failures that require surgical re-intervention to remove or replace the
plate or bone screws. Proper implantation and patient selection will greatly affect the results.

MATERIALS
The Contours VPS Plate and Bone Screws are available in titanium alloy. Please refer to the individual product
labels to determine the material for the components.

It is important that only components of similar materials are used together to eliminate the risk of galvanic corrosion.

NON-STERILE

Unless otherwise noted. Orthofix Volar Plating System components are provided NON-STERILE.
Orthofix recommends that all NON-STERILE components be properly cleaned and sterilized following
the recommended cleaning and sterilization procedures. Product integrity and performance are assured
only if packaging is undamaged

CLEANING

Prior to use, NON-STERILE product must be cleaned using a mixture of 70% medical grade alcohol and
30% distilled water or with compatible detergent. After cleaning, the device and/or system components
should be thoroughly rinsed in sterile distilled water and dried using clean non-woven fabric.

STERILITY
The Contours VPS Plate and Bone Screws are supplied NON-STERILE and require sterilization prior to use.
The recommended, validated sterilization cycle is:

Method Cycle Temperature Exposure Time

Steam Pre-Vacuum 132° - 135°C Minimum 10 minutes
(minimum 4 pulses) (270° -275°F)

Steam Vacuum 270°F (132°C) 10 minutes

The Contours VPS Plate and Bone Screws are intended for SINGLE USE ONLY.

Validation and routine monitoring should be performed as per ANSI/AAMI ST79:2006 and A1:2008, A2:2009,
“Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” and ANSI/AAMI
ST19, “Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat
sterilization.” Other cycles may be used as long as they comply with the above practices and provide a sterility
assurance level of 10-6.

SERVICE

Contact Orthofix at 800-266-3349 or 469-742-8801 for return goods authorization or, if outside the U.S.A.,
contact your local distributor. Please note that alterations, repair, or modifications of these devices may
jeopardize patient safety.

CAUTION
Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Dansk

INDIKATIONER FOR BRUG
Orthofix Contours VPS, Volar Planting System, er beregnet pé volarfiksation af brud og osteotomier, som
omfatter den distale radius.

BESKRIVELSE

Contours VPS er en anatomisk kontureret Delta-formet plade til volarapplikation pa den distale radius. Fordelene
ved at benytte en volarbaseret lasning til fiksering af distale radiusbrud og -osteotomier er, at det dorsale vaev
bevares, og at det kan mindske risikoen for senebrud.

Orthofix Contours VPS-pladen har et skranende hoved med to raekker af huller til placering af skruer distalt pd
radius for at fastgere knoglefragmenter og give stabilisering. Hvis der fordres knogletransplantation, har man
adgang til stedet gennem den trekantede abning i den plade, der sidder mellem pladehovedet og den distale del
af skaftet. Pladeskaftet placeres proksimalt pa den distale ende og giver en raekke alternativer for K-wire- og
skrue-placering til sikker fiksering pa knoglens overflade.

Enheden sikrer den nedvendige stabilisering og fiksering ved behandling af distale radiusbrud og -osteotomier for
at opnd, at handen bliver funktionel s3 tidligt som muligt.

KONTRAINDIKATIONER

* Tilfelde hvor der er aktiv infektion i det opererede omréde.

* Patienter med utilstraekkeligt vaev over det opererede omride eller utilstraekkelig knoglemasse,
knoglekvalitet eller anatomisk definition.

* Patienter med metaboliske knoglesygdomme, sésom alvorlig osteopeni, osteoporose, osteomyelit, darligt
kontrolleret diabetes mellitus og Pagets knoglesygdom.

* Tilfelde hvor Contours VPS-pladen ville krydse ledomrader eller dbne epifysevaekstplader, f.eks. i patienter
med et ufuldstaendigt udviklet skelet.

* Nr et implantat vil genere anatomiske strukturer eller den fysiologiske praestation.

* Mistanke om eller dokumenteret metalallergi eller intolerans.

* Patienter, der ikke er villige til eller i stand til at falge postoperative plejeanvisninger.

ADVARSLER

* Knogleplader og -skruer ma ikke genbruges. Genanvendelse kan resultere i personskader eller
nedvendiggere reoperation, hvis pladen bliver beskadiget eller der opstér infektion. Implantater, der kommer
i kontakt med legemsvaesker, md ikke resteriliseres.

* Billedkvaliteten fra MRI (Magnetisk Resonans Imaging) kan pévirkes af Contours VPS-pladens og
knogleskruernes tilstedeveerelse.

* Volar Plating Systems sikkerhed og forligelighed med MR-scanning er ikke blevet evalueret.

* Volar Plating System er ikke blevet evalueret med hensyn til opvarmning eller migration under MR-scanning.

* Rygning, kronisk brug af steroider og brug af andre inflammationshaemmende stoffer har vist sig at pavirke,
hvordan knogler heler, og kunne potentielt have en uensket indvirkning pé regenereringen af knoglemasse,
mens bruddet heler.

FORSIGTIGHEDSREGLER

* Det er vigtigt, at der benyttes en korrekt operativ teknik ved implantation.

* Udvis forsigtighed ved handtering og opbevaring af implantatkomponenter. Undga at ridse eller pd anden méade
beskadige implantaterne. Ridser kan reducere komponentens funktionelle styrke.

* Efterse alle Contours VPS-komponenter omhyggeligt fer brug for at sikre, at ingen komponenter er beskadiget.
Hvis du mener, at en komponent er defekt, beskadiget eller suspekt, ber den IKKE anvendes.

* Contours VPS-pladen og knogleskruerne ber ikke kombineres med komponenter fra en anden fabrikant eller et
andet system. Forskellige metaltyper ber ikke anvendes sammen.

EVENTUELLE UQNSKEDE VIRKNINGER
* Bajning eller afbraekning af pladen eller lesgerelse, bajning eller brud pa knogleskruer in situ.
* En sekundaer kirurgisk procedure kan veaere nedvendig for at udskifte eller fierne knogleplader og -skruer.
* Utilstreekkeligt vaev omkring implantatet kan forérsage lokal irritation og/eller smerte.
* Dannelse af ar, der kan forarsage smerte og/eller neurologiske gener omkring nerver.
¢ Der kan forekomme non-union, forsinket union eller malunion.
* Knogletab eller reduceret knogledensitet, eventuelt fordrsaget af stress shielding.
* Svaer smerte.
¢ Komplikationer knyttet til metalfalsomhed.
* Intrinsiske risici forbundet med anaestesi og operationer. Bledning, haamatom, seroma, emboli, adem,
slagtilfeelde, kraftig bledning, phlebitis, sar nekrose, sar infektion eller beskadigede blodkar.

VIGTIGT

Ikke alle kirurgiske indgreb giver et vellykket resultat. Der kan ndr som helst opsta yderligere komplikationer som
folge af forkert brug, af medicinske arsager eller ved instrumentfejl, der nedvendigger et fornyet kirurgisk indgreb
for at fjerne eller udskifte pladen eller knogleskruerne. Korrekt implantation og patientudvalgelse har stor
indflydelse pé resultaterne.

MATERIALER
Contours VPS-pladen og knogleskruerne er tilgeengelige i en titanlegering. Komponentmaterialer er beskrevet pa
de enkelte produktmaerkater.

Det er vigtigt, at kun komponenter af lignende materialer anvendes sammen for at undga galvanisk korrosion.

USTERIL

Medmindre andet er angivet. Komponenterne i Orthofix Volar Plating System leveres USTERILE. Orthofix
anbefaler, at alle USTERILE komponenter rengeres og steriliseres korrekt i henhold til de anbefalede procedurer
for rengering og sterilisering. Produktets integritet og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er intakt.

RENGOGRING

Inden brug skal det USTERILE produkt rengares med en blanding af 70 % hospitalssprit og 30 % destilleret vand
eller med et forligeligt vaskemiddel. Efter rengaring skal produkt og/eller systemets komponenter skylles grundigt
i sterilt, destilleret vand og terres med et rent stykke uvaevet stof.

STERILITET
Contours VPS-pladen og knogleskruerne leveres USTERILE og skal steriliseres for brug. Den anbefalede,
validerede steriliseringscyklus er felgende:

Metode Cyklus Temperatur Cyklustid

Damp Prae-vakuum 132°- 135°C Mindst 10 minutter
(mindst 4 pulser) (270° - 275°F)

Damp Vakuum 132°C (270°F) 10 minutter

Contours VPS-pladen og knogleskruerne er KUN beregnet pd en ENGANGSBRUG.

Validering og rutinemaessig overvagning skal udferes ifelge ANSI/AAMI ST79:2006 og A1:2008, A2:2009,
omfattende vejledning i dampsterilisering og garanteret sterilitet pé hospitaler, og ANSI/AAMI ST 19, sterilisering
af medicinske produkter - biologiske indikatorer - Del 3: Biologiske indikatorer for sterilisation med fugtig varme.
Andre cykler kan anvendes, s& lzenge de stemmer overens med ovennaevnte praksis og giver et garanteret
sterilitetsniveau p& |0-6.

SERVICE

Kontakt Orthofix pa 800 266 3349 eller + | 469 742 8801 for autorisering af returforsendelse eller, hvis uden for
USA, kontakt naermeste distributer. Bemaerk, at modifikation eller reparation af disse produkter kan medfere, at
patientens sikkerhed bringes i fare.

FORSIGTIG
| henhold til amerikansk lovgivning m3 dette instrument kun salges af en laege eller efter henvisning fra en leege.

Nederlands

GEBRUIKSAANWIJZING
Het Orthofix Contours VPS, volair plaatsysteem, is bestemd voor de volaire fixatie van fracturen en
osteotomieén van de distale radius.

BESCHRIJVING

De Contours VPS is een anatomisch gevormde, driehoekige plaat bedoeld voor volaire toepassingen op de distale
radius. De voordelen van het gebruik van een volaire methode voor fixatie van fracturen en osteotomieén van de
distale radius zijn dat de dorsale weefsels worden beschermd en het vermindert mogelijk de kans van
peesruptuur.

De Orthofix Contours VPS-plaats heeft een hoekig hoofd met twee rijen openingen voor plaatsing van schroeven
distaal op de radius om botfragmenten te borgen en stabilisatie te verschaffen. Als een botgraft vereist is, kan de
locatie worden bereikt via de driehoekige opening in de plaat die zich uitstrekt vanaf het plaathoofd tot het
distaal gedeelte van de schacht. De schacht van de plaat wordt proximaal op de distale radius geplaatst en biedt
verschillende plaatsingsopties voor K-draden en schroeven voor veilige fixatie op het externe oppervlak van

het bot.

Het instrument verschaft de vereiste stabilisatie en fixatie bij de behandeling van fracturen en osteotomieén van
de distale radius om vroegtijdig functioneel gebruik van de hand toe te laten.

CONTRA-INDICATIES

* Gevallen waarbij er een actieve plaatselijke infectie is op de operatieplek.

¢ Patiénten met onvoldoende weefsel over de operatieplek of waar er onvoldoende bot, botkwaliteit of
anatomische definitie is.

¢ Patiénten met metabolische botaandoeningen zoals ernstige osteopenie, osteoporose, osteomyelitis, slecht
beheerde diabetes mellitus en ziekte van Paget.

* Gevallen waarbij de Contours VPS-plaat gewrichtsruimten of open epifyseale groeiplaten zou kruisen zoals
bij patiénten met onvolgroeid skelet.

¢ Telkens dat het gebruik van een implantaat anatomische structuren of fysiologische prestaties zou verstoren.

* Vermoede of gedocumenteerde metaalallergie of -intolerantie.

* Patiénten die de instructies voor postoperatieve zorg niet willen of kunnen opvolgen.

WAARSCHUWINGEN

* Botplaten en -schroeven mogen niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan leiden tot letsel of een
heroperatie vanwege breuk of infectie. Probeer implantaten die in contact komen met lichaamsvocht niet
opnieuw te steriliseren.

* MRI (kernspintomografie) beeldkwaliteit kan worden beinvioed door de aanwezigheid van de Contours
VPS-plaat en botschroeven.

* Het volair plaatsysteem is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving.

* Het volair plaatsysteem is niet getest op verwarming of migratie in een MRI-omgeving.

¢ Er werd vastgesteld dat roken, chronisch steroidengebruik en het gebruik van andere ontstekingsremmende
geneesmiddelen de genezing van het bot beinvioeden en een nadelig effect kunnen hebben op de
regeneratie van het bot tijdens de genezing van de fractuur.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het is belangrijk dat de juiste operatieve techniek wordt gevolgd voor implantatie.

¢ De onderdelen van het implantaat dienen met zorg te worden behandeld en opgeslagen. De implantaten
mogen niet worden bekrast of anderszins beschadigd. Krassen kunnen de functionele sterkte van het
onderdeel verminderen.

* Controleer voorzichtig alle onderdelen van de Contours VPS om te verzekeren dat er geen schade is aan
een van de onderdelen. Als u denkt dat een onderdeel defect, beschadigd of dubieus is, NIET GEBRUIKEN.

¢ De Contours VPS-plaat en botschroeven mogen niet worden gecombineerd met onderdelen van een andere
fabrikant of systeem. Verschillende metaalsoorten mogen niet samen worden gebruikt.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

* Buigen of breken van de plaat of loskomen, buigen of breken van de botschroeven in situ.

* Een tweede chirurgische procedure kan vereist zijn om de botplaat en -schroeven terug te plaatsen of te
verwijderen.

¢ Onvoldoende weefsel rond het implantaat kan plaatselijke irritatie en/of pijn veroorzaken.

* Littekenvorming die mogelijk pijn en/of neurologische compromittering rond de zenuwen veroorzaakt.

* Uitblijven van fusie, vertraagde fusie of slechte fusie kan voorkomen.

* Botverlies of vermindering in botdichtheid, mogelijk veroorzaakt door stress shielding.

* Hardnekkige pijn.

* Complicaties geassocieerd met metaalgevoeligheid.

* Intrinsieke risico’s geassocieerd met anesthesie en chirurgie. Bloeding, hematoom, seroom, embolie, oedeem,
beroerte, overmatig bloeden, flebitis, wondnecrose, wondinfectie of schade aan bloedvaten.

BELANGRIJK

Niet elke chirurgie leidt tot een succesvol resultaat. Aanvullende complicaties kunnen op een willekeurig
moment ontwikkelen door verkeerd gebruik, medische redenen of defecten aan het instrument waardoor
chirurgische reinterventie vereist is om de plaat of botschroeven te verwijderen of terug te plaatsen. De
resultaten worden sterk beinvloed door juiste implantatie en selectie van de patiént.

MATERIAAL
De Contours VPS-plaat en botschroeven zijn verkrijgbaar in titaanlegering. Raadpleeg de individuele productlabels
om het materiaal voor de onderdelen te bepalen.

Het is belangrijk dat uitsluitend onderdelen van gelijksoortig materiaal samen worden gebruikt om het risico van
galvanische corrosie te elimineren.

NIET-STERIEL

Tenzij anders vermeld. De onderdelen van het Orthofix volair plaatsysteem worden NIET-STERIEL geleverd.
Orthofix beveelt aan dat alle NIET-STERIELE onderdelen grondig worden schoongemaakt en gesteriliseerd
volgens de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. De integriteit en werking van het product zijn slechts
gewaarborgd mits de verpakking onbeschadigd is.

REINIGING

Véér gebruik dient het NIET-STERIELE product te worden schoongemaakt met gebruik van een mengsel van
70 % alcohol van medische kwaliteit en 30 % gedistilleerd water of met een compatibel detergens. Na het
reinigen/desinfecteren dient het hulpmiddel en/of de systeemonderdelen grondig te worden gespoeld in steriel
gedistilleerd water en met gebruik van een schone niet-geweven doek worden gedroogd.

STERILITEIT

De Contours VPS-plaat en botschroeven zijn NIET-STERIEL geleverd en moeten worden gesteriliseerd véér
gebruik. De aanbevolen, gevalideerde sterilisatiecyclus is:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd

Stoom Voorvacuiim 132°-135°C Minimaal 10 minuten
(minimaal 4 pulsen) (270° - 275 °F)

Stoom Vacuiim 132 °C (270 °F) 10 minuten

De Contours VPS-plaat en botschroeven zijn UITSLUITEND bestemd voor EENMALIG GEBRUIK.

Validatie en routinecontrole dient te worden uitgevoerd volgens de door ANSI/AAMI aanbevolen praktijken
ST79:2006 en Al:2008, A2:2009, Uitvoerige leidraad voor stoomsterilisatie en steriliteitwaarborg in medische
instellingen en ANSI/AAMI ST 19, Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg — Biologische indicators —
Deel 3: Biologische indicators voor verzadigde stoomsterilisatie. Andere cycli kunnen worden gebruikt mits zij
voldoen aan de bovenvermelde praktijken en een steriliteitsniveau van 10-6 garanderen.

SERVICE

Neem contact op met Orthofix op het nummer 800-266-3349 of + | 469 742 8801 voor autorisatie om
goederen te retourneren of neem contact op met uw plaatselijke verdeler. Merk op dat wijzigingen of reparatie
van dit instrument de veiligheid van de patiént in gevaar kunnen brengen.

LET OP
Volgens de Amerikaanse wetgeving is de verkoop van dit instrument beperkt tot artsen of op voorschrift van
een arts.

Francais

MODE D’EMPLOI
Le systeme Contours VPS d’Orthofix, systeme de plaque palmaire, est destiné a la fixation palmaire des fractures
et des ostéotomies impliquant le radius distal.

DESCRIPTION

Le systeme Contours VPS est une plaque de forme triangulaire, a la découpe anatomique destinée aux
applications palmaires concernant le radius distal. Les avantages apportés par I'utilisation d’une approche palmaire
pour la fixation des fractures et des ostéotomies du radius distal sont la préservation des tissus dorsaux et la
réduction du risque de rupture des tendons.

La plaque du systeme Orthofix Contours VPS comporte une extrémité angulaire avec deux rangées de trous
pour la mise en place de vis au niveau distal sur le radius pour fixer les fragments osseux et assurer la stabilité
de I'ensemble. Si une greffe osseuse est nécessaire, il est possible d’accéder au site par I'ouverture triangulaire
située sur la plaque qui s’étend du haut de la plaque jusqu’a la partie distale de I'axe. L'axe de la plaque est
positionné de fagon proximale sur le radius distal et offre diverses possibilités de mise en place des fils K et des
vis pour une fixation solide sur la surface externe de I'os.

Le dispositif offre la stabilisation et la fixation nécessaires au traitement des fractures et des ostéotomies du
radius distal pour permettre un usage rapide et fonctionnel de la main.

CONTRE-INDICATIONS

* Les cas ou il existe une infection locale active sur le site a opérer.

* Tout patient qui présente une couverture de tissus inappropriée sur le site de 'opération ou bien une
quantité d’os, une qualité osseuse ou une définition anatomique insuffisantes.

* Tout patient présentant des troubles métaboliques osseux comme une ostéopénie, de 'ostéoporose, une
ostéomyélite, un diabete sucré mal contrélé ou une maladie de Paget.

* Les cas dans lesquels la plaque Contours VPS risque de croiser des espaces joints ou des plaques de
croissance épiphysaires chez des patients au squelette immature.

* A chaque fois que I'utilisation d’implants interfere avec les structures ou les performances physiologiques.

* Toute allergie ou intolérance soupgonnée ou documentée.

* Tout patient non désireux ou incapable de respecter les instructions relatives aux soins post-opératoires.

MISES EN GARDE

* Ne pas réutiliser les plaques et les vis. Toute réutilisation risque de provoquer des Iésions ou une réopération
pour cause de rupture ou d’infection. Ne pas tenter de restériliser des implants qui entrent en contact avec
des liquides corporels.

* La qualité des images IRM peut étre affectée par la présence des plaques et des vis osseuses du systéme
Contours VPS.

* La sécurité et la compatibilité du systéme de plaque palmaire n‘ont pas été évaluées en milieu IRM.

* L'échauffement et la migration du systéme de plaque palmaire n'ont pas fait I'objet de tests en milieu IRM.

* |l a été constaté que le tabac, I'utilisation chronique de stéroides et d’autres anti-inflammatoires affectaient la
guérison des os et pouvaient potentiellement avoir un effet indésirable sur la régénération osseuse au cours
de la guérison des fractures.

PRECAUTIONS

* |l est essentiel de respecter les techniques opératoires adéquates pour la mise en place du dispositif.

* Exercer le plus grand soin lors de la manipulation et de la conservation des éléments de I'implant. Les
implants ne doivent pas étre rayés ni endommagés. Les rayures risquent de diminuer la résistance
fonctionnelle du composant.

* Examiner soigneusement tous les composants du systéme Contours VPS pour s’assurer qu’aucun d’entre
eux n'est endommagé. Si on soupgonne qu’un composant est défectueux, endommagé ou suspect, NE
PAS LUTILISER.

* Les vis osseuses et les plaques du systeme Contours VPS ne doivent pas étre associées a des composants
d’un autre fabricant ou d’un autre systéme. Ne pas utiliser ensemble différents types de métaux.

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

* La courbure ou la rupture de la plaque ou le reldchement, la courbure ou la rupture des vis osseuses in situ.

¢ Une deuxiéme intervention chirurgicale peut étre nécessaire pour remplacer ou retirer la plaque et les vis.

* Des tissus inadéquats entourant I'implant peuvent causer des irritations et/ou des douleurs localisées.

* La formation de cicatrices provoquant éventuellement des douleurs et/ou des dommages neurologiques autour
des nerfs.

* Pas d’union, une union retardée ou une mauvaise union risquent de se produire.

* Perte ou diminution de la densité osseuse, éventuellement provoquée par la protection.

* Douleurs irréductibles.

* Complications associées a une sensibilité au métal.

* Les risques intrinséques associés a |'anesthésie et a la chirurgie, hémorragies, hématomes, séromes, embolies,
ocedémes, attaques, saignements excessifs, phlébites, nécroses et infections des plaies ou dommages subis par
les vaisseaux sanguins.

IMPORTANT

On ne parvient pas a un résultat satisfaisant dans toutes les interventions chirurgicales. Des complications
supplémentaires peuvent apparaitre a tout moment en raison d’une utilisation inadéquate, de raisons médicales
ou d’un mauvais fonctionnement du systéme qui impliquent une nouvelle intervention chirurgicale pour retirer ou
remplacer la plaque et les vis osseuses. Une implantation convenable et le choix du patient affecteront beaucoup
les résultats.

MATERIAUX
Les plaques et les vis osseuses du systéme Contours VPS sont disponibles en alliage de titane. Consulter
I'étiquetage de chaque produit pour déterminer le matériel des composants.

Il est important que seuls des composants de matériaux similaires soient utilisés ensemble pour éliminer le risque de
corrosion galvanique.

NON STERILE

A moins d’une indication contraire. Les composants du systéme de plaque palmaire Orthofix sont fournis NON
STERILES. Orthofix recommande que tous les composants NON STERILES soient nettoyés et stérilisés
conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation suivantes. Lintégrité et les performances du
produit ne sont assurées que si 'emballage est intact.

NETTOYAGE |

Avant I'utilisation, un produit NON STERILE doit étre nettoyé avec un mélange d’alcool de qualité médicale a
70 % et d’eau distillée a 30 %, ou avec un détergent compatible. Aprés le nettoyage, le dispositif et/ou les
composants du systéme doivent étre soigneusement rincés a I'eau distillée stérile et séchés avec un linge non
tissé propre.

STERILITE )

Les plaques et les vis osseuses du systéme Contours VPS sont fournies NON STERILES et requiérent une
stérilisation avant leur utilisation. Le cycle de stérilisation validé recommandé est le suivant :

Méthode Cycle Température Durée d’exposition

Vapeur Vide préalable 132a135°C 10 minutes au moins
(4 pulsions minimum) (270 a 275 °F)

Vapeur Vide 132 °C (270 °F) 10 minutes

Les plaques et les vis osseuses du systéme Contours VPS sont destinées a un USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT.

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément aux normes ANSI/AAMI
ST79:2006 et A1:2008, A2:2009, Guide compréhensif sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité
dans les établissements de santé, et a la norme ANSI/AAMI ST 19, Stérilisation des produits de santé, Indicateurs
biologiques, partie 3 : Indicateurs biologiques de stérilisation par chaleur humide. D’autres cycles peuvent étre
utilisés a condition qu'ils soient conformes aux pratiques ci-dessus et procurent un niveau d’assurance de stérilité
de 10-6.

SERVICE

Appeler Orthofix au 800-266-3349 ou au + | 469-742-8801 pour obtenir une autorisation de retour de
marchandises ou, en dehors des Etats-Unis, s’adresser au distributeur local. Toute transformation, réparation ou
modification de ces dispositifs risquent de compromettre la sécurité des patients.

MISE EN GARDE
La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou a une personne agissant sur ordre
d’un médecin.

Deutsch

INDIKATIONEN
Das Orthofix Contours VPS Volarplattensystem ist fiir die volare Fixierung von Frakturen und Osteotomien der
distalen Speiche vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Das Contours VPS ist eine anatomisch konturierte, delta-formige Platte fiir volare Applikationen an der distalen
Speiche. Die Vorteile eines volaren Ansatzes zur Fixierung von distalen Speichenfrakturen und Osteotomien
bestehen darin, dass die dorsalen Gewebe erhalten bleiben und dass eine geringe Gefahr von Sehnenrissen besteht.

Die Orthofix Contours VPS Platte hat einen abgewinkelten Kopf mit zwei Lochreihen zur distalen Platzierung von
Schrauben auf der Speiche zur Sicherung von Knochenfragmenten und Stabilisierung. Sollte ein Knochen-
transplantat erforderlich sein, ist der Zugang zum Situs durch die dreieckige Offnung in der Platte méglich, die
sich vom Plattenkopf bis zum distalen Teil des Schafts erstreckt. Der Schaft der Platte wird proximal auf der
distalen Speiche platziert und bietet eine Vielzahl von K-Draht- und Schrauben-Platzierungsoptionen fiir eine
sichere Fixierung an der AuBenseite des Knochens.

Die Vorrichtung liefert die bei der Behandlung von distalen Frakturen und Osteotomien der Speiche erforderliche
Stabilisierung und Fixierung, um einen friihzeitigen funktionalen Einsatz der Hand zu erméglichen.

KONTRAINDIKATIONEN

* Fille, bei denen am Operationssitus eine aktive Infektion vorliegt.

* Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung am Operationssitus oder bei unzureichendem Knochen-
bestand, mangelnder Knochenqualitit oder anatomischer Definition.

* Patienten mit metabolischen Knochenstérungen wie schwere Osteopenie, Osteoporose, Osteomyelitis,
unzureichend kontrollierter Diabetes mellitus und Paget-Krankheit.

¢ Fille, bei denen die Contours VPS-Platte Gelenkspalten oder offene epiphyseale Wachstumsplatten, wie bei
skelettmaBig unausgereiften Patienten, iiberqueren wiirde.

* Jedes Mal wenn die Verwendung des Implantats anatomische Strukturen oder die physiologische Leistung
beeintrachtigen wiirde.

* Vermutete oder dokumentierte Metallallergie oder -unvertraglichkeit.

* Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, den Anleitungen zur postoperativen Nachversorgung
zu folgen.

WARNHINWEISE

* Knochenplatten und Schrauben diirfen nicht wieder verwendet werden. Wiederverwendung kénnte eine
Verletzung oder eine erneute Operation wegen Bruch oder Infektion zur Folge haben. Es darf nicht versucht
werden, Implantate nach einem Kontakt mit Kérperflissigkeiten zu resterilisieren.

* Die MRI- (Magnetresonanzbildgebung) Bildqualitit kann durch die Anwesenheit der Contours VPS-Platte und
Knochenschrauben beeintrachtigt werden.

* Das Volarplattensystem wurde nicht auf Sicherheit bei und Vertriglichkeit mit MRT-Untersuchungen
getestet.

¢ Das Volarplattensystem wurde nicht auf Erwarmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen getestet.

* Rauchen, chronischer Steroidgebrauch und der Gebrauch anderer entziindungshemmender Medikamente
beeintrachtigen erwiesenermaBen die Knochenheilung und kénnten méglicherweise eine negative Wirkung
auf das Knochenregenerat wihrend der Frakturheilung haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Bei der Implantation muss unbedingt eine angemessene Operationstechnik angewendet werden.

* Bei der Handhabung und Aufbewahrung der Implantatkomponenten vorsichtig vorgehen. Die Implantate
diirfen nicht zerkratzt oder anderweitig beschadigt werden. Kratzer kénnen die Funktionsstirke der
Komponenten reduzieren.

¢ Alle Contours VPS-Komponenten vor dem Gebrauch sorgfiltig untersuchen, um sicherzustellen, dass sie
nicht beschadigt sind. Sollte eine Komponente fehlerhaft, schadhaft oder anderweitig beeintrachtigt
erscheinen, die Komponente NICHT VERWENDEN.

* Die Contours VPS-Platte und Knochenschrauben sollten nicht mit Komponenten von anderen Herstellern oder
Systemen kombiniert werden. Es sollten nicht verschiedene Metalltypen miteinander verwendet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

¢ Verbiegen oder Bruch der Platte oder Lockerung, Verbiegen oder Bruch der Knochenschrauben in situ.

¢ Es kann eine sekundare Operation erforderlich sein, um die Knochenplatte und Schrauben zu entfernen.

* Unzureichendes Gewebe um das Implantat herum kann zu ortlicher Reizung und/oder Schmerzen fiihren.

* Mogliche Narbenbildung, die Schmerzen und/oder neurologische Stérungen um Nerven herum bewirken kann.

* Es konnte zu einer Pseudoarthrose, verzégerten Heilung oder Fehlstellung kommen.

* Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte, méglicherweise verursacht durch Uberbelastung.

* Schmerzen unbekannter Ursache.

* Mit Metallempfindlichkeit assoziierte Komplikationen. .

* Allgemein mit Anésthesie und Operationen assoziierte Risiken. Himorrhagie, Himatom, Serom, Embolie, Odem,
Schlaganfall, iiberméBige Blutung, Phlebitis, Wundnekrose, Wundinfektion oder Beschidigung der BlutgefaBe.

WICHTIG

Nicht jede Operation fiihrt zu einem erfolgreichen Ergebnis. Durch unsachgemaBen Gebrauch, aus medizinischen
Griinden oder durch Versagen der Vorrichtung, das eine erneute chirurgische Intervention zum Entfernen oder
Austauschen der Platte oder Knochenschrauben erfordert, kann es jederzeit zu weiteren Komplikationen
kommen. Eine angemessene Implantation und Patientenauswahl hat einen starken Einfluss auf die Ergebnisse.

MATERIALIEN
Die Contours VPS-Platte und Knochenschrauben werden in Titanlegierung angeboten. Bitte beachten Sie die
jeweiligen Produktetiketten zur Bestimmung des Materials der Komponenten.

Es ist wichtig, nur Komponenten aus dhnlichen Materialien miteinander zu verwenden, um das Risiko einer
galvanischen Korrosion zu eliminieren.

NICHT STERIL

Soweit nicht anders angegeben. Die Komponenten des Orthofix Volarplattensystems werden NICHT STERIL
geliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten entsprechend den empfohlenen Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren sachgemaB zu reinigen und zu sterilisieren. Unversehrtheit und Leistungsfahigkeit des
Produkts sind nur bei unbeschadigter Verpackung gewihrleistet.

REINIGUNG

NICHT STERILE Produkte miissen vor Gebrauch mit einer Mischung aus 70% medizinischem Alkohol und 30%
destilliertem Wasser bzw. einem vergleichbaren Reinigungsmittel gereinigt werden. Nach der Reinigung miissen

das Produkt bzw. die Systemkomponenten griindlich mit sterilem destilliertem Wasser abgespiilt und mit einem

sauberen Vliestuch abgetrocknet werden.

STERILITAT
Die Contours VPS-Platte und Knochenschrauben werden NICHT STERIL geliefert und missen vor dem
Gebrauch sterilisiert werden. Der folgende validierte Sterilisationszyklus wird empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Expositionsdauer

Dampf Vorvakuum 132°-135°C Mindestens 10 Minuten
(mindestens 4 Impulse) (270° -275 °F)

Dampf Vakuum 270 °F (132°C) 10 Minuten

Die Contours VPS-Platte und Knochenschrauben sind NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH vorgesehen.

Die Validierung und routinemiBige Uberwachung richtet sich nach den ANSI/AAMI-Normen ST79:2006 und
A1:2008, A2:2009, “Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilititsiiberwachung in Einrichtungen
des Gesundheitswesens” und ANSI/AAMI ST |9, “Sterilisation von medizinischen Produkten — Biologische
Indikatoren — Teil 3: Biologische Indikatoren fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze.” Es kénnen andere
Sterilisationszyklen verwendet werden, vorausgesetzt, dass sie die 0.a. Anforderungen erfiillen und einen SAL-
Wert von 10-6 erzielen.

KUNDENDIENST

Wenden Sie sich an Orthofix unter 800-266-3349 (gebiihrenfrei innerhalb der USA) oder + | 469-742-8801, um
eine Warenriickgabegenehmigung zu erhalten. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter vor
Ort. Bitte beachten Sie, dass Anderungen, Reparaturen oder Modifizierungen dieser Vorrichtungen die Sicherheit
des Patienten gefahrden kénnten.

ACHTUNG
GemiB US-amerikanischer Gesetzesbestimmungen darf diese Vorrichtung nur durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.




Italiano

INDICAZIONI PER LUSO
Il sistema Contours VPS (Volar Plating System) realizzato da Orthofix & destinato alla fissazione a placca volare di
fratture e osteotomie che interessano il radio distale.

DESCRIZIONE

Il sistema Contours VPS ¢ costituito da una placca a forma di delta, con curvatura anatomica, destinata alla
fissazione a placca volare del radio distale. | vantaggi offerti da questo tipo di approccio alla fissazione delle
fratture e osteotomie del radio distale sono costituiti dalla conservazione dei tessuti dorsali e dalla riduzione dei
rischi di rotture del tendine.

La placca Orthofix Contours VPS & munita di una testa angolare provvista di due file di fori che consentono il
posizionamento distale delle viti sul radio, allo scopo di fissare i frammenti ossei e di assicurare la stabilizzazione.
Nel caso in cui sia necessario un innesto osseo, I'accesso al sito € reso possibile dall’apertura triangolare della
placca che si estende dalla testa della stessa alla porzione distale dell’albero. Lalbero della placca, collocato
prossimalmente sul radio distale, offre una serie di possibilita di posizionamento del filo di Kirschner e delle viti
per assicurare la fissazione alla superficie esterna dell’osso.

Il dispositivo fornisce la stabilizzazione e fissazione necessarie al trattamento di fratture e osteotomie del radio
distale allo scopo di accelerare il recupero funzionale dell’'uso della mano.

CONTROINDICAZIONI

* Infezione attiva localizzata nel sito operatorio

¢ Pazienti che presentano un’inadeguata copertura tissutale nel sito operatorio; deficit del patrimonio osseo
oppure qualita ossea o definizione anatomica inadeguate

¢ Pazienti affetti da patologie ossee metaboliche come osteopenia grave, osteoporosi, osteomielite, diabete
mellito non adeguatamente controllato e morbo di Paget

* | casi in cui la placca del sistema Contours VPS attraverserebbe spazi articolari o placche di accrescimento
epifisarie aperte, come nel caso di pazienti scheletricamente immaturi

* In tutti i casi in cui I'utilizzo di un impianto interferirebbe con le strutture anatomiche o con le prestazioni
fisiologiche

* Sospetta o documentata allergia o intolleranza ai metalli

* In caso di pazienti restii o incapaci di seguire le istruzioni postoperatorie

AVVERTENZE

* Placche e viti ossee non devono essere riutilizzate. |l riutilizzo potrebbe causare lesioni o la necessita di un
nuovo intervento in seguito a rottura o infezione. Non tentare di risterilizzare impianti che siano entrati in
contatto con fluidi corporei.

* La qualita delle immagini di risonanza magnetica potrebbe essere influenzata dalla presenza della placca
Contours VPS e delle viti ossee.

* |l sistema VPS non ¢ stato valutato in quanto a sicurezza e compatibilita in ambiente RM.

* Il sistema VPS non & stato testato per quanto riguarda il riscaldamento o la migrazione in ambiente RM.

* E stato stabilito che il fumo e I'uso cronico di steroidi o di altri farmaci antinfiammatori influenzano la
guarigione ossea e possono influenzare negativamente la rigenerazione ossea durante la guarigione delle
fratture.

PRECAUZIONI

* E essenziale che I'impianto venga eseguito attenendosi alla tecnica chirurgica corretta.

* Procedere con cautela durante il maneggiamento e lo stoccaggio dei componenti dell'impianto. Non
graffiare né danneggiare in altro modo gli impianti. Eventuali graffi potrebbero ridurre la resistenza
funzionale del componente.

¢ Prima dell'uso, esaminare accuratamente tutti i componenti del sistema Contours VPS per escludere la
presenza di eventuali danni. NON USARE un componente nel caso in cui si ritenga o si sospetti che sia
difettoso o danneggiato.

* La placca e le viti ossee del sistema Contours VPS non devono essere utilizzati con componenti di altri
fabbricanti o appartenenti ad altri sistemi. Non utilizzare contemporaneamente metalli di diverso tipo.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI
* Curvatura o rottura della placca; allentamento, curvatura o rottura delle viti ossee in situ.
* Potrebbe rendersi necessario un intervento chirurgico secondario per sostituire o rimuovere placca e viti ossee.
¢ Leventuale inadeguatezza del tessuto che circonda I'impianto pud provocare irritazione locale e/o dolore.
* La formazione di tessuto cicatriziale potrebbe provocare dolore e/o compromissione neurologica intorno ai nervi.
* Possono verificarsi casi di mancata unione, unione ritardata o difettosa.
* Perdita ossea o riduzione della densita ossea causate da fenomeni di stress-shielding.
* Dolore non trattabile.
* Complicazioni associate a reazioni di sensibilita ai metalli.
* Rischi intrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico. Emorragia, ematoma, sieroma, embolia,
edema, ictus, sanguinamento eccessivo, flebite, necrosi o infezione della ferita o danni ai vasi sanguigni.

IMPORTANTE

Non tutti gli interventi chirurgici hanno successo. In qualsiasi momento possono presentarsi complicazioni dovute
all'uso improprio del dispositivo, a ragioni mediche o a guasti che richiedono ulteriori interventi chirurgici per la
rimozione o sostituzione della placca o delle viti ossee. Un corretto impianto e un’oculata selezione dei pazienti
influenzano in modo determinante i risultati.

MATERIALI
La placca e le viti ossee del sistema Contours VPS sono disponibili in lega di titanio. Leggere le etichette dei
singoli prodotti per determinare il materiale di fabbricazione di ciascun componente.

E fondamentale combinare fra loro esclusivamente componenti di materiali simili in modo da eliminare il rischio di
corrosione galvanica.

NON STERILE

Salvo quando diversamente indicato. | componenti del sistema Orthofix VPS sono forniti NON STERILI. Orthofix
consiglia che tutti i componenti NON STERILI siano adeguatamente puliti e sterilizzati seguendo le procedure
consigliate per la pulizia e la sterilizzazione. L'integrita e le prestazioni del prodotto sono assicurate solo se la
confezione ¢ integra.

PULIZIA

Prima dell'uso, il prodotto NON STERILE deve essere pulito con una miscela di alcol di grado medico al 70% e
acqua distillata al 30%, oppure con un detergente compatibile. Dopo la pulizia, il dispositivo e/o i componenti del
sistema devono essere accuratamente sciacquati con acqua distillata sterile e asciugati con un panno pulito in
tessuto non-tessuto.

STERILITA
La placca e le viti ossee del sistema Contours VPS sono forniti NON STERILI e vanno sottoposte a sterilizzazione
prima dell’'uso. Nella tabella seguente sono riportati i cicli di sterilizzazione approvati:

Metodo Ciclo Temperatura
132°-135°C
(270° - 275°F)

132°C (270°F)

Tempo di esposizione

Vapore Pre-vuoto Minimo 10 minuti

(minimo 4 impulsi)

Vapore Vuoto 10 minuti

La placca e le viti ossee del sistema Contours VPS sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Eseguire le procedure di convalida e monitoraggio periodico nel rispetto di quanto prescritto dalla normativa
ANSI/AAMI ST79:2006 e A1:2008, A2:2009 riguardante la guida completa sulla sterilizzazione a vapore e la
sicurezza di sterilita nelle istituzioni sanitarie, e dalla norma ANSI/AAMI ST 19 sugli dicatqri biologici, sezione 3,
per la sterilizzazione a vapore umido nell'ambito della sterilizzazione dei prodotti sanitari. E possibile utilizzare
altri cicli di sterilizzazione, purché soddisfino le pratiche sopra indicate e garantiscano un livello di sicurezza di
sterilita pari a 106,

ASSISTENZA

Rivolgersi a Orthofix ai numeri 800-266-3349 oppure + | 469-742-8801 per ottenere il codice di autorizzazione
per la restituzione degli articoli. Nei paesi diversi dagli Stati Uniti rivolgersi al distributore locale. Tenere
presente che eventuali alterazioni, riparazioni o modifiche di questi dispositivi possono mettere a repentaglio la
sicurezza del paziente.

AVVERTENZA
Le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

P/N 571341-0001 Rev D 02/2010
CV-1001-PL-EO © Orthofix 02/2010

Espanol

INDICACIONES DE USO
El Sistema de Placa Volar Contours VPS de Orthofix esta disefiado para la fijacién volar de fracturas y
osteotomias que comprometen el radio distal.

DESCRIPCION

El Contours VPS es una placa contorneada anatémicamente con forma de delta, para uso en aplicaciones volares
en el radio distal. Los beneficios de usar un abordaje volar para la fijacién de fracturas y osteotomias del radio
distal son que se preservan los tejidos dorsales y se pueden reducir las probabilidades de que se produzcan
rupturas en los tendones.

La Placa Contours VPS de Orthofix tiene una cabeza en angulo con dos hileras de orificios para la colocacién
distal de tornillos en el radio para sujetar los fragmentos 6seos y proporcionar estabilizacién. Si se necesita un
injerto dseo, el acceso al lugar de insercién se hace posible mediante la abertura triangular de la placa que se
extiende desde la cabeza de la placa hasta la porcién distal del eje. El eje de la placa se coloca en forma proximal
en el radio distal y ofrece diversas opciones de colocacién con alambres K y tornillos para una segura fijacién a la
superficie externa del hueso.

El dispositivo proporciona la estabilizacién y la fijacién necesarias en el tratamiento de fracturas y osteotomias del
radio distal, a fin de permitir el uso funcional temprano de la mano.

CONTRAINDICACIONES

* Casos en los que existe infeccién local activa en el lugar de la operacién.

* Todo paciente que tenga una cobertura de tejido inadecuada sobre el lugar de la operacién o que tenga un
capital 6seo, una calidad ésea o una definicién anatémica inadecuados.

* Pacientes con trastornos éseos metabdlicos como osteopenia, osteoporosis y osteomielitis severas, diabetes
mellitus mal controlada y enfermedad de Paget.

 Casos en los que la Placa Contours VPS atravesaria espacios articulares o cartilagos de crecimiento
epifisiario abiertos, como en pacientes esqueléticamente inmaduros.

* Toda ocasién en que la utilizacién del implante interfiera con las estructuras anatémicas o el desempefio
fisioldgico.

* Sospecha o antecedentes de alergia o intolerancia al metal.

* Todo paciente que no desee o no pueda seguir las instrucciones de cuidados posoperatorios.

ADVERTENCIAS

¢ Las placas y los tornillos para hueso no deben reutilizarse. Su reutilizacién podria producir lesiones o hacer
necesaria una nueva operacioén debido a su rotura o infeccién. No intente reesterilizar los implantes que
entren en contacto con liquidos corporales.

* La calidad de las imagenes de resonancia magnética (Magnetic Resonance Imaging, MRI) puede verse
afectada por la presencia de la Placa Contours VPS y los Tornillos para Hueso.

* La seguridad y compatibilidad en un entorno de RM del Sistema de Placa Volar no han sido evaluadas.

* El calentamiento o migracién en un entorno de RM del Sistema de Placa Volar no han sido probados.

* Se ha determinado que el tabaquismo, el uso crénico de esteroides y el uso de otros farmacos
antiinflamatorios afecta la consolidacién ésea y podria tener un efecto adverso en la regeneracién 6sea
durante la consolidacién de las fracturas.

PRECAUCIONES

* Es fundamental que se siga la técnica operatoria adecuada para el implante.

* Se debe tener cuidado al manipular y almacenar los componentes del implante. Los implantes no deben
rasparse ni dafarse de ninguna otra forma. Los raspones pueden reducir la resistencia funcional del
componente.

* Examine cuidadosamente todos los componentes del Contours VPS antes de usarlo, a fin de asegurarse de
que no se haya dafiado ninguno. Si cree que un componente tiene fallas o dafos, o si tiene dudas sobre su
estado, NO LO UTILICE.

¢ La Placa Contours VPS y los Tornillos para Hueso no deben combinarse con componentes de otro
fabricante o sistema. No se deben utilizar juntos diferentes tipos de metales.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

* La placa puede doblarse o romperse, o los tornillos para hueso pueden aflojarse, doblarse o romperse in situ.

* Puede ser necesario realizar un procedimiento quirtrgico secundario para reemplazar o retirar la placa y los
tornillos para hueso.

¢ La presencia de tejido inadecuado alrededor del implante puede provocar irritacién o dolor localizados.

¢ Formacién de cicatrices que puede provocar dolor o afectacién neuroldgica alrededor de los nervios.

* Puede producirse falta de consolidacién, retraso en la consolidacién o consolidacion viciosa.

* Pérdida de la masa ésea o disminucién de la densidad 6sea, posiblemente provocada por la esponjizacién de
la cortical.

* Dolor resistente al tratamiento.

* Complicaciones asociadas con la sensibilidad a los metales.

* Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema,
ataque cerebrovascular, sangrado excesivo, flebitis, necrosis en la herida, infeccién de la herida o dafo en los
vasos sanguineos.

IMPORTANTE

No todos los casos quirdrgicos tienen un resultado exitoso. Pueden desarrollarse complicaciones adicionales en
cualquier momento debido al uso inapropiado, a razones médicas o a fallas en el dispositivo que requieran la
reintervencién quirdrgica para retirar o reemplazar la placa o los tornillos para hueso. La realizacién correcta del
implante y la seleccién adecuada del paciente afectaran notablemente los resultados.

MATERIALES
La Placa Contours VPS y los Tornillos para Hueso estan disponibles en aleacién de titanio. Consulte las etiquetas
de cada producto para determinar el material de los componentes.

Es importante que se usen juntos inicamente componentes de materiales similares, a fin de eliminar el riesgo de
corrosién galvanica.

NO ESTERIL

Salvo que se indique lo contrario. Los componentes del Sistema de Placa Volar Orthofix se suministran NO
ESTERILES. Orthofix recomienda que todos los componentes NO ESTERILES se limpien y esterilicen
adecuadamente siguiendo los procedimientos de limpieza y esterilizacién recomendados. La integridad y el
rendimiento de los productos sélo estan garantizados si el envase no presenta dafios.

LIMPIEZA 3

Antes de usarlo, se debe limpiar el producto NO ESTERIL utilizando una mezcla de 70% de alcohol de uso
médico y 30% de agua destilada o con un detergente compatible. Después de la limpieza, el dispositivo y/o los
componentes del sistema se deben enjuagar a fondo en agua destilada estéril y secar utilizando una tela limpia no
tejida.

ESTERILIZACION )

La Placa Contours VPS y los Tornillos para Hueso se proveen NO ESTERILES y requieren esterilizacién antes del
uso. El ciclo de esterilizacién validado recomendado es:

Método Ciclo Temperatura
132°-135°C
(270° -275 °F)

270 °F (132 °C)

Tiempo de exposicion

Vapor Prevacio 10 minutos como minimo

(4 pulsos como minimo)

Vapor Vacio 10 minutos

La Placa Contours VPS y los Tornillos para Hueso estan disefiados para UN SOLO USO.

Se deben realizar una validacién y un control de rutina de conformidad con la norma ANSI/AAMI ST79:2006 y
A1:2008, A2:2009 Guia integral para la esterilizacién con vapor y la garantia de la esterilidad en centros sanitarios
y ANSI/AAMI ST |9 Esterilizacién de productos sanitarios- indicadores biolégicos- Parte 3: indicadores bioldgicos
para esterilizacién con calor himedo. Pueden utilizarse otros ciclos, siempre y cuando cumplan con las practicas
mencionadas anteriormente y proporcionen un nivel 10-6 de garantia de la esterilidad.

SERVICIO TECNICO

Comuniquese con Orthofix llamando al 800-266-3349 o al + | 469-742-8801 para la autorizacién de devolucién
de articulos o, si esta fuera de los EE.UU., comuniquese con su distribuidor local. Recuerde que la alteracién,
reparacién o modificacién de estos dispositivos puede poner en peligro la seguridad del paciente.

ADVERTENCIA
La ley federal (EE.UU.) establece que este dispositivo sea vendido tinicamente por un médico o por indicacién
de un médico.

Portugués

INDICACOES DE USO
O Sistema de placa volar Contours VPS da Orthofix foi desenvolvido para a fixacao volar de fraturas e
osteotomias envolvendo o radio distal.

DESCRICAO

O Contours VPS é uma placa de contorno anatémico, em formato de delta, desenvolvida para aplicagdes volares
ao radio distal. Os beneficios de utilizar uma abordagem volar para a fixagdo das fraturas e osteotomias no radio

distal s3o a preservacao dos tecidos dorsais e a possivel reducao das chances de ocorrerem rupturas do tendao.

A placa Contours VPS da Orthofix possui extremidade superior em 4ngulo, com duas fileiras de orificios para
colocacio de parafusos em posicao distal no radio, para segurar os fragmentos de ossos e fornecer estabilidade.
Se for necessario um enxerto ésseo, o acesso ao local torna-se possivel através da abertura triangular da placa
que vai da extremidade superior da placa até a porgao distal do eixo. O eixo da placa é colocado proximalmente
ao radio distal e oferece uma variedade de opgdes de colocagdo de fios de Kirschner e parafusos para a fixacao
da superficie externa do osso.

O dispositivo proporciona a estabilizacao e a fixacdo necessarias no tratamento de fraturas do radio distal e
osteotomias para possibilitar o uso funcional da mao em pouco tempo.

CONTRAINDICACOES

* Casos em que haja infecgdo ativa no local da operacéo.

* Qualquer paciente que possua cobertura de tecido inadequada sobre o local da operagao ou onde haja
reserva éssea, qualidade 6ssea ou definicao anatémica inadequadas.

* Pacientes com disttrbios do metabolismo 6sseo, tais como osteopenia grave, osteoporose, osteomielite,
diabetes mellitus mal controlado e doenca de Paget.

* Casos nos quais a placa Contours VPS cruzaria espaco articular ou abriria placas de crescimento epifiseal, tal
como em pacientes com esqueleto imaturo.

* Qualquer ocasidgo em que a utilizagdo do implante possa interferir nas estruturas anatémicas ou no
desempenho psicolégico.

* Suspeita ou comprovacao de alergia ou intolerancia a metais.

* Qualquer paciente que nao esteja disposto ou nao seja capaz de seguir as instrucdes de cuidados
pos-operatérios.

ADVERTENCIAS

* As placas e os parafusos ésseos nao devem ser reutilizados. A reutilizagdao pode causar lesdo ou novas
intervengdes cirlrgicas devido a quebras ou infeccdes. Nao tente esterilizar novamente os implantes que
entrarem em contato com fluidos corporais.

* A qualidade de imagem da RM (ressonancia magnética) pode ser afetada pela presenca da placa Contours
VPS e dos parafusos ésseos.

* O sistema de placa volar nio foi avaliado quanto a sua seguranca e compatibilidade em ambientes de RM.

¢ O sistema de placa volar nao foi testado quanto a geragao de calor ou a migragdo em ambientes de RM.

¢ Fumar, fazer uso crénico de esteroides e de outros remédios anti-inflamatérios comprovadamente afetam a

cura éssea e potencialmente podem até causar efeito adverso na regeneracao éssea durante a cura da fratura.

PRECAUCOES

* E fundamental seguir a técnica operatéria apropriada para a implantagao.

* Deve-se tomar cuidado ao manipular e armazenar os componentes do implante. Os implantes ndo devem
estar arranhados ou danificados de qualquer outra maneira. Os arranhées podem reduzir a forga funcional
do componente.

* Examine cuidadosamente todos os componentes do Contours VPS antes de usé-lo para assegurar-se de que
nio haja danos em nenhum dos componentes. Se um componente for considerado defeituoso ou danificado,
ou se houver suspeita de defeito ou dano, NAO USE-O.

* A placa Contours VPS e os parafusos 6sseos nao devem ser combinados a componentes de outro fabricante
ou sistema. Diferentes tipos de metais nao devem ser usados em conjunto.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

* Dobra ou quebra da placa ou afrouxamento, dobra ou quebra dos parafusos ésseos instalados.

* Pode ser necessaria nova intervencao cir(rgica para substituicao ou remogao da placa e dos parafusos
Osseos.

* A presenca de tecido inadequado na 4rea ao redor do implante pode causar irritagao localizada e/ou dor.

* Formagdo de cicatrizes, que podem causar dor e/ou comprometimento neurolégico préximo aos nervos.

* Podem ocorrer nao unido, unido tardia ou uniao defeituosa.

* Perda éssea ou reducao da densidade éssea, possivelmente causadas pela remodelacao 6ssea proximal
adaptativa.

* Dor resistente a tratamento.

* Complicagbes associadas 2 sensibilidade a metais.

* Riscos intrinsecos associados a anestesias e cirurgias. Hemorragia, hematomas, seromas, embolismo, edema,
derrame, sangramento excessivo, flebite, necrose da ferida, infeccao da ferida ou danos vasculares.

IMPORTANTE

Nao se obtém resultados bem-sucedidos em todos os casos cirtrgicos. Complicacdes adicionais podem se
desenvolver a qualquer tempo devido a uso indevido, razées médicas ou falhas do dispositivo que exijam nova
intervencao cirlrgica para remogao ou substituicdo da placa ou dos parafusos ésseos. A correta selecao de
pacientes e a implantacao adequada irdo afetar enormemente os resultados.

MATERIAIS
A placa Contours VPS e os parafusos 6sseos estao disponiveis em liga de titanio. Consulte os rétulos individuais
do produto para determinar o material dos componentes.

E importante que apenas componentes de materiais semelhantes sejam usados em conjunto para eliminar o risco de
corrosao galvanica.

NAO ESTERIL o
A menos que seja especificado o contrario. Os componentes do sistema de placa volar da Orthofix NAO SAO
ESTEREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAO ESTEREIS sejam limpos adequadamente e
esterilizados de acordo com os procedimentos de limpeza e esterilizagao recomendados. A integridade e o
desempenho do produto somente serdo garantidos se a embalagem nao estiver danificada.

LIMPEZA

Antes de usar, o produto NAO ESTERIL deve ser limpo usando uma mistura de 70% de alcool farmacéutico e 30%
de 4gua destilada ou detergente compativel. Apés a limpeza, o dispositivo e/ou os componentes do sistema devem
ser completamente enxaguados em 4gua destilada estéril e secos usando um tecido nao trancado.

ESTERILIDADE ~ 3
A placa Contours VPS e os parafusos 6sseos sao fornecidos NAO ESTEREIS e requerem esterilizagao antes do
uso. O ciclo de esterilizacio validado e recomendado é o seguinte:
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Método Ciclo

Vapor Pré-vacuo

Temperatura

132°C-135°C
(270 °F -275 °F)
270 °F (132°C)

Tempo de exposicao

Minimo de |0 minutos
(minimo de 4 pulsos)

Vapor Vacuo 10 minutos

A placa Contours VPS e os parafusos ésseos destinam-se SOMENTE PARA USO UNICO.

A validagdo e a monitoracao de rotina devem ser realizadas de acordo com a publicacao ANSI/AAMI ST79:2006
e Al:2008, A2:2009, Guia ampliado de esterilizagao a vapor e garantia de esterilidade em locais de assisténcia
médica, além da publicacago ANSI/AAMI ST 9 Esterilizagdo de produtos de assisténcia médica — indicadores
biolégicos — parte 3: indicadores biolégicos de esterilizagao de calor imido. E possivel utilizar outros ciclos,
desde que estejam de acordo com as priticas citadas acima e que fornecam um nivel de garantia de esterilidade
de 10-6.

SERVICO TECNICO

Contate a Orthofix através dos nimeros de telefone 800-266-3349 ou 469-742-8801 para obter autorizacao
para devolucao de produtos ou, se estiver fora dos EUA, entre em contato com o distribuidor local. Tenha em
mente que qualquer alteracao, reparo ou modificacdo nesses dispositivos podera prejudicar a seguranca do
paciente.

AVISO
As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante solicitagao
emitida por médicos.
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