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IMPORTANT INFORMATION RX Only

Please read prior to use c E
0086

INSTRUCTIONS FOR USE

Device System Name:

CONTOURS VPS-3°

Volar Plating System (bone plate)

§) ORTHOFIX

Orthofix Inc. European Representative
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indications for use: the orthofix Contours Vps-3, Volar Plating System, is intended for the volar fixation of fractures and
osteotomies involving the distal radius.

Description: The Contours VPS-3 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-3 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-3 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.
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 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.

« The Contours VPS-3 Plate has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. Contours VPS-3 Plate 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:

* Itis essential that proper operative technique be followed for implantation. Please refer to the appropriate Operative Technique Guide.

« 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-3 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-3 Plate and Bone Screws should not be combined with components from another manufacturer or system.

« Different metal types should not be used together. Combining implants of dissimilar metals may result in galvanic corrosion.

« The Steri-Tray is for sterilization of Contours VPS-3 components ONLY.

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-3 Plate and Bone Screws are currently available in titanium alloy. Please refer to the individual
product labels for component materials.

It is important that only components of similar materials are used together to eliminate the risk of galvanic corrosion.
Cleaning: Prior to use, NON-STERILE product should 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: Unless otherwise noted, Contours VPS-3 components are provided NON-STERILE and require sterilization prior to use.
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.

The recommended, validated sterilization cycle achieving a sterility assurance level (SAL) of 10 is:

METHOD ITEM CYCLE TEMPERATURE | EXPOSURE TIME DRYING TIME

Steam Steri-Tray; Pre-Vacuum 132°C/270°F 4 minutes 30 minutes
single wrapped (minimum 4 (place a towel
(FDA cleared wrap pulses) underneath
recommended) Steri-Tray)

The Steri-Tray is for sterilization of Contours VPS-3 components ONLY.

The Contours VPS-3 implants are intended for SINGLE USE ONLY.

Validation and routine monitoring should be performed as per AAMI recommended practice AMSI/AAMI ST79:2006 and A1:2008, A2:2009,
“Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” and ANSI/AAMI ST 19, “Sterilization of health care
products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization”.

Service: Contact Orthofix at 800-266-3349 or 214-937-3000 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.

For more information contact your local representative or call 800-266-3349.

RX only Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician
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INFORMAZIONI IMPORTANTI RX Only

Leggere prima dell'uso ( €
0086

ISTRUZIONI PER L'USO

Nome del dispositivo:

CONTOURS VPS-3°

Sistema di placche volari (placche ossee)

ORTHOFIX
Orthofix Inc. Rivenditore europeo
“ 3451 Plano Pkwy Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indicazioni per I'uso: ilsistema di placche volari Contours VPS-3 Orthofix € indicato per la fissazione di fratture volari e
osteotomie che coinvolgono il radio distale.

Descrizione: Contours VPS-3 ¢ una placca anatomica indicata per applicazioni volari al radio distale
L'approccio volare per la fissazione di fratture e osteotomie che interessano il radio distale garantisce la protezione dei tessuti dorsali e
riduce la possibilita che si verifichino lacerazioni del tendine.

La placca Contours VPS-3 Orthofix ¢ dotata di una testa angolata con due file di fori per il posizionamento distale delle viti sul radio, al fine
di fissare i frammenti ossei e garantire la stabilizzazione.

Se & necessario un innesto osseo, & possibile accedere al sito tramite un'apertura triangolare nella placca che si estende dalla testa alla
porzione distale diafisaria della placca stessa.

La parte allungata si trova in posizione prossimale rispetto al radio distale e offre numerose opzioni di applicazione di viti e fili di Kirschner
per garantire una fissazione ottimale alla superficie esterna dell'osso.

Il dispositivo garantisce la stabilizzazione e la fissazione richieste nel trattamento di fratture e osteotomie che interessano il radio distale,
per consentire al paziente di muovere precocemente la mano.

Controindicazioni:

« In presenza di infezione attiva locale nel sito d'intervento

* In caso di danni ai tessuti molli nel sito d'intervento o in presenza di tessuto osseo, qualita ossea o definizione anatomica inadeguati.

* Pazienti con disordini relativi al metabolismo osseo come casi gravi di osteopenia, osteoporosi, osteomielite, diabete mellito non sotto
controllo e malattia ossea di Paget.



* In casiin cui la placca Contours VPS-3 bloccasse l'articolazione o in caso di apertura delle fisi, come ad esempio nei pazienti che presentano
uno scheletro non completamente sviluppato.

* In tutti i casi in cui l'utilizzo del mezzo di sintesi vada a interferire con strutture anatomiche o prestazioni fisiologiche.

* Presunta o conclamata allergia o intolleranza al metallo utilizzato.

« Pazienti non disposti o non in grado di seguire le istruzioni per l'assistenza postoperatoria.

Avvertenze:

* Viti e placche ossee non possono essere riutilizzate. In caso contrario potrebbero verificarsi danni o potrebbe essere necessario un secondo
intervento chirurgico per rottura del mezzo di sintesi o per infezione. Non tentare di risterilizzare limpianto che entra in contatto con i liquidi
corporei.

* La placca Contours VVPS-3 non ¢ stata valutata in termini di sicurezza e compatibilita con 'ambiente RM. Inoltre, non & stata testata per
riscaldamento o migrazione in ambiente RM.

« E stato dimostrato che il fumo e I'uso cronico di steroidi e di altri farmaci antinfiammatori compromettono la guarigione ossea e possono
avere effetti indesiderati sulla riparazione ossea durante il processo di guarigione della frattura

Precauzioni:

« £ fondamentale seguire la tecnica operatoria durante 'applicazione dellimpianto. Fare riferimento alla Tecnica Operatoria.

« Prestare la massima attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti per l'impianto. Non graffiare o danneggiare in alcun
modo i componenti per gli impianti, poiché cio potrebbe ridurre la resistenza del componente.

« Esaminare attentamente tutti i componenti di Contours VPS-3 prima dell'utilizzo per verificare Iassenza di danni. Qualora si sospettasse la
presenza di danni o componenti guasti, NON UTILIZZARE L'IMPIANTO.

* Non utilizzare la placca Contours VPS-3 e le viti ossee insieme a componenti di altri produttori o provenienti da altri dispositivi

* Non combinare diversi tipi di metallo, poiché I'utilizzo di impianti prodotti con metalli diversi potrebbe causare corrosione galvanica.

« Utilizzare la cassetta di sterilizzazione SOLO per i componenti di Contours VPS-3.

Possibili effetti indesiderati:

« Flessione o rottura della placca; allentamento, flessione o rottura delle viti ossee in sito.

« Potrebbe essere necessario un secondo intervento chirurgico per sostituire o rimuovere le viti e la placca ossea.

« Se il tessuto che circonda I'impianto non € adeguato, potrebbe causare dolore e/o irritazione localizzati.

« Formazione di cicatrici potenzialmente dolorose e/o danni neurologici.

« £ possibile che si verifichino pseudoartrosi, ritardi di consolidazione o vizi di consolidazione.

* Perdita di sostanza ossea o diminuzione della densita ossea, potenzialmente causate da assenza di carico.

* Dolore intrattabile.

+ Complicazioni associate alla sensibilita al metallo.

 Rischi intrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico. Emorragia, ematoma, sieroma, embolia, edema, ictus, eccessivo
sanguinamento, flebite, necrosi della ferita, infezione della ferita o danni ai vasi sanguigni.

Importante: non tutti i casi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a
causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico
per rimuovere o sostituire la placca o le viti ossee. La corretta applicazione dellimpianto e la scelta del paziente influisce ampiamente sui
risultati.

Materiale: placca Contours VPS-3 e le viti ossee sono attualmente disponibili in lega di titanio.
Fare riferimento all'etichetta del singolo prodotto per verificare il materiale dei componenti.

E importante combinare solo componenti di materiali simili per escludere il rischio di corrosione galvanica.

Pulizia: prima dellutilizzo, pulire il prodotto NON STERILE con una miscela di alcol per uso medico al 70% e acqua distillata al 30% o
6



con un detergente compatibile. Dopo la pulizia, risciacquare accuratamente il dispositivo e/o i componenti del sistema in acqua distillata
sterile e asciugarli con un tessuto non tessuto pulito.

Sterilizzazione: salvo se diversamente specificato, i componenti di Contours VPS-3 sono forniti in confezione NON STERILE ed
& quindi necessario sterilizzarli prima dell'uso. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo
adeguato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantiti solo
se la confezione non ha subito danni.

Il ciclo di sterilizzazione convalidato e consigliato che raggiunge un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10° &:

METODO | COMPONENTE cicLo TEMPERATURA | TEMPO TEMPO
DI ESPOSIZIONE DI ASCIUGATURA
Vapore Cassetta di sterilizzazione, Prevuoto 132°C/270°F 4 minuti 30 minuti
confezione singola (minimo 4 (posizionare un telo sotto
(si consiglia I'utilizzo di una impulsi) la cassetta di sterilizzazione)
confezione approvata dalla
FDA)recommended)

Utilizzare la cassetta di sterilizzazione SOLO per i componenti di Contours VPS-3.

Gli impianti di Contours VPS-3 sono RIGOROSAMENTE MONOUSO.

La convalida e il monitoraggio di routine devono essere esequiti in base alle pratiche raccomandate da AAMI ANSI/AAMI ST79:2006 e
A1:2008, A2:2009, "Comprehensive guide to steam and sterility assurance in health care facilities" e ANSI/AAMI ST19, "Sterilization of health
care products - Biological indicators - Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization".

Assistenza: contattare Orthofix ai numeri 800-266-3349 0 214-937-3000 per l'autorizzazione al reso del prodotto o, se al di fuori
degli Stati Uniti , contattare il rivenditore locale. Eventuali alterazioni, riparazioni o modifiche apportate a questi dispositivi possono mettere

a repentaglio la sicurezza del paziente.

Attenzione: la legge federale statunitense autorizza la vendita di questo dispositivo esclusivamente previa prescrizione di
un medico.

Per ulteriori informazioni contattare il rappresentante locale o chiamare il numero 800-266-3349.



RX Only

La legge federale statunitense autorizza la vendita di questo dispositivo
esclusivamente previa prescrizione di un medico
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INFORMATIONS IMPORTANTES RX Only

Alire avant toute utilisation ( E
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Nom du dispositif:

CONTOURS VPS-3°

Plaque palmaire (plaque osseuse)

ORTHOFIX
Orthofix Inc. Représentant en Europe
“ 3451 Plano Pkwy Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indications d'utilisation: 1. plaque palmaire Orthofix Contours VPS-3 est destinée a la fixation palmaire des fractures
et des ostéotomies du radius distal.

Descrlptlon: Le dispositif Contours VPS-3 est une plaque de forme anatomique (en delta) destinée aux applications palmaires au
niveau du radius distal. L'approche palmaire est avantageuse dans la fixation des fractures et ostéotomies du radius distal car elle permet
de préserver les tissus dorsaux et de réduire les risques de rupture des tendons.

La plaque Orthofix Contours VPS-3 comporte une téte angulaire et deux rangées de trous pour le placement distal des vis sur le radius, afin
d'assurer la fixation et la stabilisation des fragments osseux. Dans le cas oli une greffe osseuse est requise, 'accés au site est rendu possible
par l'ouverture triangulaire de la plaque, laquelle s'étend de la téte de la plaque a la partie distale de la diaphyse. Le corps de la plaque est
placé en position proximale, au niveau du radius distal, et dispose de plusieurs options de placement de vis et broches de Kirschner dans le
but d'assurer une fixation solide a la surface externe de l'os. Le dispositif offre la stabilisation et limmobilisation nécessaires au traitement
des ostéotomies et fractures du radius distal, et permettant de retrouver rapidement l'usage fonctionnel de la main.

Contre-indications:

« Cas d'infection locale active au niveau du site opératoire.

 Patients présentant une couverture inadaptée des tissus mous au niveau du site opératoire, ou une qualité osseuse, une définition
anatomique, un capital osseux inadapté.

* Patients atteints de maladies métaboliques osseuses telles qu'une ostéopénie grave, I'ostéoporose, l'ostéomyélite, un diabéte sucré non
stabilisé ou la maladie de Paget.

* Cas dans lesquels la plaque Contours VPS-3 risque de traverser les interlignes articulaires ou d'ouvrir des cartilages de croissance, notamment
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chez des patients n'ayant pas atteint la maturité osseuse.
« Cas ol |'utilisation d'un implant risque diinterférer avec la structure anatomique ou les métabolismes physiologiques du patient.
« Allergie ou intolérance aux métaux, suspectée ou documentée.
« Patients non disposés ou inaptes a suivre les consignes de soins postopératoires.

Avertissement:

* La plaque osseuse et ses vis ne doivent pas étre réutilisées. Leur réutilisation pourrait entrainer des blessures, ou une nouvelle intervention
en raison d'une rupture ou d'une infection. La restérilisation des implants entrés en contact avec un fluide corporel est a proscrire.

* La compatibilité et la sécurité de la plaque Contours VPS-3 n'ont pas été évaluées dans un environnement d'lRM.La plaque Contours VPS-
3 n'a pas été testée dans les conditions de chaleur et de migration d'un environnement d'lRM.

* Le tabagisme, l'usage chronique de stéroides et d'autres médicaments anti-inflammatoires compromettent la guérison des os et peuvent
avoir un effet adverse sur la consolidation d'une fracture.

Précautions:

* Le suivi de techniques opératoires appropriées est essentiel a limplantation de la plaque. Pour plus d'informations, reportez-vous au guide
de techniques opératoires correspondant.

* Le plus grand soin doit étre apporté a la manipulation et au stockage des composants. Les implants ne doivent pas présenter d'éraflures
ou tout autre signe d'endommagement, au risque d'affecter la force fonctionnelle du composant.

« Examinez attentivement tous les composants de la plaque Contours VPS-3 avant leur utilisation afin de vous assurer qu'aucun d'entre eux
n'est endommagé. NE PAS UTILISER si un élément semble défectueux, endommagé ou suspect.

« La plaque Contours VPS-3 et ses vis ne doivent pas étre utilisées en combinaison avec des composants d'autres fabricants ou systémes.

* Nutilisez pas différents types de métaux. La combinaison dimplants de différents matériaux risque d'entrafner la corrosion galvanique des
composants.

* Le plateau Steri-Tray doit étre utilisé pour la stérilisation des composants Contours VPS-3 UNIQUEMENT .

Effets indésirables potentiels :

* Distorsion ou rupture de la plaque, ou desserrage, distorsion ou rupture des vis in situ

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

« Irritation et/ou douleurs si les tissus environnant limplant ne sont pas de bonne qualité.

« Formation d'une cicatrice provoquant une douleur et/ou des altérations neurologiques a proximité des nerfs.

« Pseudarthrose, retard ou défaut de consolidation.

 Perte osseuse ou réduction de la densité osseuse due a une diminution de la charge exercée sur ['os.

* Douleurs iréductibles.

* Complications résultant de la sensibilité au métal.

 Risques intrinséques associés a l'anesthésie et & la chirurgie: hémorragie, hématome, lymphocéle, embolie, cedéme, accident vasculaire
cérébral, saignements excessifs, phlébite, nécrose cutanée, infection de la plaie ou Iésions des vaisseaux sanguins.

Important: Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas & un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se
développer a tout moment, pour des raisons médicales, ou suite  un usage incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une
reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer la plaque ou les vis. Les résultats sont grandement affectés par la qualité de limplantation et
la sélection des patients.

Matériaux: 1. plaque et les vis Contours VPS-3 sont actuellement disponibles en alliage de titane.
Reportez-vous aux étiquettes des produits pour plus dinformations sur les matériaux des composants.

Il est important que les composants utilisés soient constitués de matériaux similaires afin d'éliminer tout risque de corrosion galvanique

Nettoyage: Tout produit NON STERILE doit étre impérativement nettoyé avant emploi avec un mélange constitué de 70 %
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d'alcool médical et 30 % d'eau distillée, ou a l'aide d'un produit de nettoyage adapté. Aprés le nettoyage, le dispositif et/ou le systéme
doivent étre soigneusement rincés a 'eau distillée stérile et essuyés avec un chiffon propre non tissé.

Stérilisation: saufindication contraire, les composants Contours VPS-3 sont livrés NON STERILISES et doivent tre stérilisés
avant emploi. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STERILES conformément aux procédures de nettoyage
et de stérilisation recommandées. L'intégrité et les performances du produit ne sont garanties que si l'emballage est intact.

Le cycle de stérilisation recommandé et validé pour assurer un niveau d'assurance de stérilité (NAS) de 10° est le suivant:

METHODE | COMPOSANT CYCLE TEMPERATURE | TEMPS D'EXPOSITION| DUREE DE SECHAGE
Vapeur Plateau de stérilisation | Prévide 132°C/270°F 4 minutes 30 minutes
Steri-Tray; emballage (4 impulsions (placer une serviette
unique (emballage agréé| minimum) sous le plateau
recommandé) Steri-Tray)

Le plateau Steri-Tray doit étre utilisé pour la stérilisation des composants Contours VPS-3 UNIQUEMENT.
Les implants Contours VPS-3 sont destinés a un USAGE UNIQUE.

Des contrdles de validation et de routine doivent étre effectués selon les pratiques recommandées par 'AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation) AMSI/AAMI ST79:2006 et A1:2008, A2:2009 "Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities" (Guide complet sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les établissements de santé), ainsi que
ANSI/AAMI ST 19 "Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization" (Stérilisation
des produits de santé, Indicateurs biologiques, partie 3 : Indicateurs biologiques relatifs a la stérilisation a la vapeur).

Service: Pour toute autorisation de retour de marchandise, contactez votre distributeur local ou, si vous résidez aux Etats-Unis ,
contactez Orthofix au 800 266 3349 ou au 214 937 3000. Veuillez noter que toute tentative de modification ou de réparation du dispositif
risque de compromettre la sécurité du patient.

Avertissement: La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

Pour de plus amples renseignements, veuillez contacter votre représentant local ou appeler le 800 266 3349.



RX Only
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WICHTIGE INFORMATIONEN RX Only

Vor Gebrauch lesen c E
0086

GEBRAUCHSANWEISUNG

Name des Implantatsystems:

CONTOURS VPS-3°

Volares Plattensystem (Knochenplatte)

§) ORTHOFIX
Orthofix Inc. Européischer Vertreter
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indikationen: pas volare Plattensystem Orthofix Contours VPS-3 dient der volaren Fixation von Frakturen und Osteotomien am
distalen Radius.

Beschreibung: Contours VPS-3 ist eine anatomisch geformte, dreieckige Platte fiir volare Anwendungen am distalen Radius.
Die Vorteile der volaren Fixation von distalen Radiusfrakturen und Osteotomien bestehen darin, dass die dorsale Gewebestruktur erhalten
bleibt und die Gefahr einer Sehnenruptur verringert wird.

Die Contours VPS-3-Platte von Orthofix verfiigt tiber einen abgewinkelten Kopf mit zwei Lochreihen filr die distale Platzierung von
Schrauben am Radius zur Sicherung von Knochenfragmenten und zur Stabilisierung des Knochens

Falls ein Knochentransplantat erforderlich ist, erfolgt der Zugang durch die dreieckige Offnung in der Platte, die sich vom Plattenkopf bis
zum distalen Abschnitt des Schafts erstreckt.

Der Schaft der Platte wird proximal auf dem distalen Radius angebracht und bietet eine Vielzahl verschiedener Optionen, um K-Drahte und
Schrauben zur sicheren Fixierung auf der Knochenoberfléche zu platzieren.

Das Implantat sorgt fiir die ndtige Stabilisierung und Fixierung bei der Behandlung von distalen Radiusfrakturen und Osteotomien, sodass
eine frihe funktionale Verwendung der Hand ermdglicht wird

Kontraindikationen:

 Aktive lokale Infektionen an der Operationsstelle

* Patienten mit unzureichender Weichteildecke tiber der Operationsstelle, unzureichender Knochensubstanz, schlechter Knochenqualitét oder
ungeeigneten anatomischen Bedingungen

* Patienten mit Stoffwechselstorungen im Knochenbereich, z. B. Osteopenie, Osteoporose, Osteomyelitis, schlecht eingestelltem Diabetes
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mellitus und Paget-Syndrom (Osteodystrophia deformans)

« Falle, in denen die Contours VPS-3-Platte Gelenkspalten abdecken oder epiphysére Wachstumsfugen 6ffnen wiirde, z. B. bei Patienten mit
noch nicht voll entwickeltem Skelett

« Falle, in denen das Implantat anatomische Strukturen oder die physiologische Leistung beeintréchtigen wiirde

« Verdacht auf oder dokumentiertes Vorliegen von Allergien oder Unvertrglichkeiten gegeniiber Metall

« Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur postoperativen Behandlung zu befolgen

Warnhinweise:

* Knochenplatten und Schrauben diirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann zu Verletzungen oder erneuten
Operationen aufgrund von Schraubenbruch oder Infektionen fiihren. Implantate, die in Beriihrung mit Kérperflissigkeiten kommen, diirfen
nicht emeut sterilisiert werden.

* Die Contours VPS-3-Platte wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitat getestet. Die Contours VPS-3-Platte wurde
nicht in einer MRT-Umgebung auf Erhitzung und Verlagerung getestet.

* Es wurde nachgewiesen, dass Rauchen und die regelméaBige Einnahme von Steroiden sowie anderer entziindungshemmender Wirkstoffe
die Knochenheilung beeintréchtigen und die Knochenwiederherstellung wéhrend der Heilung der Fraktur potenziell negativ beeinflussen
kénnen.

VorsichtsmaBnahmen:

+ Das Implantat muss durch eine sachgerechte Operationstechnik eingesetzt werden. Nahere Angaben entnehmen Sie den entsprechenden
OP-Techniken.

* Beim Umgang mit den Implantatkomponenten und ihrer Lagerung ist Vorsicht erforderlich. Die Implantate diirfen nicht verkratzt oder
anderweitig beschadigt werden. Kratzer kénnen die funktionelle Starke der Komponente schwéchen.

« Alle Contours VPS-3-Komponenten miissen vor der Verwendung griindlich untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt
sind. Sollte eine Komponente fehlerhaft oder beschadigt sein, darf sie NICHT VERWENDET WERDEN.

* Die Platte sowie die Knochenschrauben von Contours VPS-3 sollten nicht mit Komponenten eines anderen Herstellers oder Systems kombiniert
werden

» Unterschiedliche Metalltypen sollten nicht gemeinsam verwendet werden. Das Kombinieren von Implantaten aus unterschiedlichen Metallen
kann zu galvanischen Korrosionen fiihren.

« Der Sterilcontainer darf NUR fiir die Sterilisation von Contours VPS-3-Komponenten verwendet werden.

Maégliche unerwiinschte Nebenwirkungen:

 Verbiegen oder Brechen der Platte oder Lockerung, Verbiegen oder Brechen der Knochenschrauben in situ

 Unter Umstdnden ist ein zweiter chirurgischer Eingriff notwendig, um die Knochenplatte und Schrauben zu ersetzen oder zu entfernen

* Umliegendes Gewebe um das Implantat kann lokale Irritationen und/oder Schmerzen verursachen.

« Bildung méglicherweise schmerzhafter Narben und/oder neurologische Beeintrachtigungen im Nervenbereich

* Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehlistellungen konnen auftreten

* Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte, moglicherweise verursacht durch Knochenabbau (Stress Shielding)

* Anhaltende Schmerzen

« Komplikationen in Verbindung mit einer Uberempfindlichkeit gegen Metall

« Risiken der Narkose und der Operation; Blutungen, Hamatome, Serome, Embolien, Oceme, Schlaganfille, starke Blutungen, Phlebitis,
Wundnekrosen, Wundinfektionen, Beschadigungen der BlutgefaBe

Wichtig: Nicht in jedem Fall kommt es zu einer einwandfreien Ausheilung. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei
es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte

des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird, um die Platte oder die Knochenschrauben zu entfernen oder zu ersetzen. Eine
sorgféltige Impl ion und geeignete Pati iswahl haben erheblichen Einfluss auf die Ergebnisse.




Materialien: Momentan sind die Platte und die Knochenschrauben von Contours VPS-3 als Titanlegierung erhaltlich. Weitere
Informationen zu den Materialien der Komponenten finden Sie auf den einzelnen Produktetiketten.

Es diirfen nur Komponenten aus ahnlichen Materialien gemeinsam verwendet werden, um das Risiko galvanischer Korrosionen zu
minimieren

Reinigung: vor der Verwendung miissen NICHT STERILE Produkte in einer Lésung aus 70 % medizinischem Alkohol und 30 %
destilliertem Wasser oder mit einem entsprechenden Reinigungsmittel gereinigt werden.

Nach der Reinigung missen die Einzelteile bzw. das System sorgfaltig in sterilem destilliertem Wasser gespilt und mit einem sauberen
Vliesstoff getrocknet werden.

Sterilitat: sofem nicht anders angegeben, werden die Contours VPS-3-Komponenten NICHT STERIL geliefert und miissen vor der
Verwendung sterilisiert werden. Orthofix empfiehlt, alle nicht sterilen Komponenten sorgféltig unter Befolgung der empfohlenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitat der Produkte sind nur
gewdhrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

Fiir die Sterilisation mit einem Sterilisierungsvertrauensgrad (SAL-Wert) von 10° gilt folgender Zyklus:

METHODE | KOMPONENTE ZYKLUS TEMPERATUR EINWIRKZEIT TROCKENDAUER
Dampf Sterilcontainer; einfach | Vorvakuum 132°C/270°F 4 Minuten 30 Minuten
umwickelt (FDA- (mind. 4 Impulse) (Tuch unter
gepriiftes Sterilisationsvlies Sterilcontainer legen)
empfohlen)

Der Sterilcontainer darf NUR filr die Sterilisation von Contours VPS-3-Komponenten verwendet werden.
Die Contours VPS-3-Implantate diirfen NUR EINMAL EINGESETZT WERDEN.

Eine Uberpriifung und routineméBige Uberwachung sollte nach den von der AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation) empfohlenen Richtlinien ANSI/AAMI $T79:2006 und A1:2008, A2:2009, ,Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities” und ANSI/AAMI ST 19, , Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 3: Biological
indicators for moist heat sterilization”, erfolgen.

Kundendienst: «ontakiieren Sie Orthofix fiir Ricksendegenehmigungen unter 800-266-3349 oder 214-937-3000. Wenn Sie
sich auBerhalb der USA befinden, wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort. Beachten Sie, dass Anderungen, Reparaturen oder
Modifikationen an den Implantaten die Sicherheit der Patienten gefahrden konnen.

Achtung: Nach US -amerikanischer Gesetzg nur an einen Arzt oder auf dessen

Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

g darf dieses

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer Niederlassung oder unter der Telefonnummer 800-266-3349.
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Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur durch
einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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INFORMACION IMPORTANTE RX Only

Léase antes de usarse
C E 0086

INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del sistema:

CONTOURS VPS-3°

Sistema de Placa Volar (placa 6sea)

§) ORTHOFIX

Representante en Europa
m Orthofix Srl

Orthofix Inc.
3451 Plano Pkwy

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indicaciones de uso: i sistema de Placa Volar Orthofix Contours VPS-3 se ha concebido para la fijacion volar de fracturas
y osteotomias relacionadas con el radio distal.

Descripcion: Contours VPS-3 es una placa delta con forma delta, indicada para tratamientos volares del radio distal.
Las ventajas de un abordaje volar para la fijacion de fracturas del radio distal y osteotomias es que los tejidos dorsales se preservan y esto
puede reducir la incidencia de rupturas de tendén.

La placa Orthofix Contours VPS-3 tiene un cabezal angulado, con dos hileras de orificios para colocar tornillos en el radio distal a fin de
asegurar los fragmentos 6seos y proveer estabilidad. Si se requiere un injerto dseo, se posibilita el acceso a través de la apertura triangular
de la placa, que se extiende desde el cabezal hasta la porcion distal del eje. El eje de la placa se coloca proximal en el radio distal y ofrece
diversas opciones de colocacion de tornillos y agujas Kirschner para la fijacion sequra a la superficie externa del hueso.

El implante se usa para estabilizar y fijar fracturas de radio distal y osteotomias, para permitir el uso temprano de la mano.

Contraindicaciones:

« Casos de infeccion activa localizada en el sitio de la operacion.

 Pacientes con cobertura insuficiente de tejido en el sitio de operacion, o cuando haya carencia de hueso, mala calidad 6sea o falta de
definicién anatomica.

* Pacientes con trastornos 6seos metabolicos tales como osteopenia severa, osteoporosis, osteomielitis, diabetes mellitus pobremente
controlada y enfermedad de Paget.

« Casos en que la placa Contours VPS-3 cruce articulaciones o placas epifisiarias de crecimiento abiertas, como es el caso en pacientes con
un esqueleto inmaduro.
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 Casos en que el uso de implantes pueda interferir con estructuras anatémicas o funciones fisioldgicas.
* Alergia sospechosa o documentada o intolerancia a metales
 Cualquier paciente que no desee 0 no sea capaz de seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio.

Advertencias:

* No se deben reutilizar ni los tornillos ni las placas 6seas. La reutilizacion podria provocar lesiones o requerir operaciones adicionales a
causa de roturas o infecciones. No se deben volver a esterilizar implantes en contacto con fluidos corporales.

* La placa Contours VPS-3 no se ha evaluado en lo concerniente a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM. La placa Contours VPS-
3 no se ha sometido a pruebas de calor o migracién en el entorno de RM.

 Esta demostrado que el tabaquismo, el uso crénico de esteroides y el uso de otros anti-inflamatorios afectan a la cicatrizacién del hueso y
pueden tener un efecto potencialmente negativo para la regeneracion del hueso en caso de fractura.

Precauciones:

* Es esencial sequir la técnica quirdirgica apropiada para la realizacién de implantes. Consulte la guia de técnica quirdrgica requerida en cada
caso.

* Los componentes de los implantes se deben manipular y almacenar con cuidado. Los implantes no deben presentar raspaduras ni ningdn
otro tipo de dafios. Las raspaduras pueden reducir la fuerza funcional del componente.

 Antes de usar la placa Contours VPS-3, examine meticulosamente todos los componentes para comprobar que se encuentran en buen
estado. Si un componente parece defectuoso, dafiado o sospechoso, NO DEBE UTILIZARSE.

« Los tornillos 6seos y la placa Contours VPS-3 no se deberfan combinar con componentes de otros sistemas o fabricantes.

* No se deben usar conjuntamente distintos tipos de metal. La combinacién de implantes de metales diferentes puede provocar corrosién
galvanica.

« La bandeja Steri-Tray debe usarse para la esterilizacion de componentes Contours VPS-3 UNICAMENTE .

Efectos adversos posibles:

* Rotura o curvatura de la placa o aflojamiento, curvatura o rotura de los tornillos dseos in situ.

« Podria requerirse un procedimiento quirtirgico secundario para sustituir o quitar los tornillos y la placa ésea.

* La cobertura insuficiente alrededor del implante podria causar irritacion y/o dolor localizado.

« Cicatrizacion, posiblemente con dolor y/o compromiso neurolégico alrededor de nervios.

« Ausencia o retraso de consolidacion, o consolidacion defectuosa.

* Pérdida dsea o reduccion de la densidad 6sea debido al escudo contra el estrés.

* Dolor persistente.

+ Complicaciones asociadas con alergia a los metales.

* Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo, edema, derrame, sangrado excesivo,
flebitis, necrosis de la herida, infeccién de la herida o dafios a los vasos sanguineos

Importante: No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quiriirgicos. Pueden aparecer complicaciones en
cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras averias de dispositivos, en cuyo caso sera necesaria una nueva
intervencion quirdrgica para retirar o sustituir la placa o los tornillos 6seos. Una correcta implantacion y seleccion del paciente influira en
gran medida en los resultados.

Materiales: Los tomillos 6seos y la placa Contours VPS-3 estan disponibles en aleacién de titanio.
Para informarse sobre los materiales de los componentes, examine las etiquetas individuales de cada producto.

Es importante que los componentes usados conjuntamente sean de materiales similares, para evitar riesgos de corrosion galvanica.
lepleza: Antes de utilizarlos, los productos NO ESTERILES se deben limpiar con una mezcla compuesta por un 70% de alcohol

médico y 30% de agua destilada. Después de limpiarlos, el utensilio y/o los componentes del sistema se deben aclarar abundantemente en
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agua destilada esterilizada y, a continuacién, se deben secar con una tela limpia y no tejida.

Esterilidad: saivo que se indique lo contrario, los componentes de Contours VPS-3 se suministran NO ESTERILIZADOS y se deben
esterilizar antes de usarlos. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes NO ESTERILES siguiendo los
procedimientos especificos de limpieza y esterilizacion recomendados. La integridad y los resultados del producto sélo se pueden
garantizar si el embalaje no esta danado.

El ciclo de esterilizacion recomendado y validado para conseguir un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10° es:

METODO | ELEMENTO cico TEMPERATURA | TIEMPO DE EXPOSICION | TIEMPO DE SECADO
Vapor Steri-Tray; envoltura Prevacio 132°C/270°F 4 minutos 30 minutos (colocar
individual (recomendable| (minimo 4 pulsos) una toalla debajo de la
envoltura aprobada por bandeja Steri-Tray)
la FD)

La bandeja Steri-Tray debe usarse para la esterilizacion de componentes de Contours VPS-3 UNICAMENTE.

Los implantes Contours VPS-3 estan disefiados para UN SOLO USO.

Se requiere autorizacion y supervision habitual conforme a las recomendaciones de AAMI AMSI/ AAMI ST79:2006 y A1:2008, A2:2009,
"Gufa completa para la esterilizacion con vapor y garantia de esterilidad en los centros de salud” y ANSI/AAMI ST 19, “Esterilizacion de
productos sanitarios. Indicadores biolégicos. Parte 3: Indicadores biolégicos para procesos de esterilizacién por vapor de agua”
Servicio: Péngase en contacto con Orthofix en 800-266-3349 0 214-937-3000 para informarse sobre la autorizacion de devolucién
de productos; si esta fuera de EE.UU. , pdngase en contacto con su distribuidor local.

Tenga en cuenta que las alteraciones, reparaciones o modificaciones de estos dispositivos pueden comprometer la seguridad del paciente.

Precaucion: De acuerdo con la Ley federal de EE.UU. , este dispositivo sélo puede comercializarlo un médico o bajo su
supervision.

Para obtener més informacion, pongase en contacto con su representante local o llame al 800-266-3349.
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VIGTIGE OPLYSNINGER RX Only
Bar leeses inden brug ( € 0086

BRUGSANVISNING

Produktsystemnavn:

CONTOURS VPS-3°

Volart skinnesystem (knogleskinne)

§) ORTHOFIX

Europaeisk repraesentant
m Orthofix Srl

Orthofix Inc.
3451 Plano Pkwy

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Anvendelsesmuligheder: Orthofix Contours VPS-3, volart skinnesystem, er beregnet til volarfiksering af brud og
osteotomier af distal radius.

Beskrivelse: contours VPs-3 er en anatomisk korrekt formet skinne i Delta-facon beregnet til volar placering p distal radius.
Fordelene ved at anvende volarfiksering til brud og osteotomier af distal radius er, at dorsalt veev, og det minimerer muligheden for
seneruptur.

Orthofix Contours VPS-3-skinnen har et vinklet hoved med to raekker huller til skruer. Den er udformet til den distale radius og kan
anvendes til at fiksere knoglefragmenter samt til stabilisering. Hvis en knogle graft er pakraevet, er det muligt at f8 adgang til knoglen via
den trekantede &bning i skinnen, der gér fra toppen til den distale del af skaftet. Skaftet pa skinnen placeres proximal pa den distale radius,
og det er muligt at anvende K-trdd og placere skruer pa flere mader, s3 den fikseres sikkert pd knoglens overflade. Med produktet opnds
den stabilitet og fiksering, der er nadvendig for at behandle frakturer og osteotomier af distal radius samt mulighed for tidlig funktionalitet g
af handen.

Kontraindikationer:

« Tilfelde, hvor der er aktiv infektion tet ved operationsstedet.

 Hvis patienten ikke har tilstrekkeligt vaev til at daekke operationsstedet, eller hvor der ikke er tilstraekkeligt knoglemateriale, dérlig
knoglekvalitet eller hvor anatomien ikke er fastlagt.

« Patienter, der lider af metaboliske knoglesygdomme, sdsom svaer osteopeni, osteoporose, osteomyelitis, darligt reguleret diabetes mellitus
0g Pagets syndrom.

* Tilfelde, hvor Contours VPS-3-skinnen ville vaere placeret over ledspalten eller epifyselinjer i patienter, der er skeletalt umodne.



 Hvor brugen af et implantat ville pdvirke den anatomiske struktur eller fysiologiske ydeevne.
* Forventet eller dokumenteret metalallergi eller -intolerance.
 Hvis patienten er uvillig eller ude af stand til at falge postoperative plejeinstruktioner.

Advarsler:

 Knogleskinner og skruer ma ikke genbruges. Hvis de genbruges, kan det fare til skader eller reoperation pa grund af brud eller infektion.
Forsag ikke at sterilisere implantater igen, efter de har vaeret i kontakt med kropsvasker.

+ Contours VPS-3-skinnen er ikke sikkerheds- og ke deret i et MR-milja. Der er ikke udfart forsag med Contours VPS-3-skinnen
i forhold til varme eller migration i et MR-miljg.

* Rygning, kronisk brug af steroider og brug af andre antiinflammatoriske medikamenter har vist sig at pavirke frakturheling og kan potentielt
have en skadelig effekt p& knoglegendannelse under frakturheling.

Forholdsregler:

« Det er afgarende at korrekte operationsmetoder folges ved implantering. Se venligst den relevante operationsvejledning.

* Handtering og opbevaring af de forskellige implantatkomponenter skal ske med yderste forsigtighed. Implantaterne m ikke ridses eller p&
anden vis beskadiges. Ridser kan reducere komponentens funktionelle styrke.

« Alle Contours VPS-3-komponenterne bar efterses omhyggeligt fer brug for at sikre, at komponenterne ikke er beskadigede. Hvis en
komponent menes at vaere defekt, beskadiget eller mistaenkelig, ma den IKKE anvendes.

« Contours VPS-3-skinnen og -knogleskruerne ber ikke kombineres med komponenter fra andre producenter eller andre systemer.

« Forskellige typer metal ber ikke kombineres. Hvis implantater af forskelligt metal kombineres, kan det resultere i galvanisk teering.

« Sterilbakken er KUN til sterilisering af Contours VPS-3-komponenter.

Mulige bivirkninger:

 Bejning af eller brud pd skinnen eller lasning, bejning eller brud pd knogleskruerne, hvor de er placeret.

* En sekundaer operation er muligvis nadvendig for at skifte eller fierne knogleskinnen og skruerne.

« Utilstraekkeligt vaev omkring implantatet kan fordrsage lokal irritation og smerte.

 Ardannelse, der kan forvolde smerter og/eller neurologiske symptomer p& grund af nervetryk.

 Manglende heling, forsinket heling eller forkert heling kan forekomme.

« Tab af knoglemasse eller reduceret knogledensitet, muligvis fordrsaget af stress shielding.

* Intraktabel smerte.

« Komplikationer, der er forbundet med metaloverfalsomhed.

« Risici i forbindelse med anastesi og kirurgi. Bledning, hasmatom, absces, emboli, adem, apopleksi, kraftig bladning, flebitis, sdrnekrose,
sarinfektion eller beskadigelse af blodkar.

Vigtigt: Ikke alle kirurgiske tilfeelde kan loses med positivt resultat. Yderligere komplikationer kan stede til nér som helst pé grund af
fejlagtig brug, af medicinske &rsager eller som felge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fierne eller udskifte skinnen eller
knogleskruerne. Korrekt implantation og omhyggeligt udvalg af patienter har stor indflydelse pd resultatet.

Materialer: contours vps-3-skinnen og -knogleskruerne f8s i titaniumlegering. Komponenternes komposition stér p& maerkaterne
for det enkelte produkt.

Det er vigtigt kun at anvende komponenter af lignende materialer for at undgd galvanisk taering.

Rengaring: USTERILE produkter skal rengares fer brug med en blanding af 70 % alkohol og 30 % destilleret vand, eller med et
kompatibelt rensemiddel.

Efter rengering skal apparatet og/eller systemkomponenterne skylles omhyggeligt med destilleret vand og derefter afterres med en ren,
fnugfri klud.
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Sterilitet: vied mindre andet er angivet, bliver Contours VPS-3-komponenterne leveret USTERILE og skal rengares og steriliseres for
brug. Orthofix anbefaler, at alle USTERILE komponenter rengares korrekt og steriliseres i henhold til de anbefalede rengarings- og
steriliseringsprocedurer. Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

Det anbefalede og validerede steriliseringsprogram, der opndr et sterilt sikkerhedsniveau (sterility assurance level — SAL) pd 10°, er:

METODE ELEMENT PROGRAM TEMPERATUR EKSPONERINGSTID | T@RRETID

Damp Sterilbakke: pakket Praevakuum 132°C/270°F 4 minutter 30 minutter
individuelt (mindst 4 impulser)) (leg et hdndklede
(indpakning godkendt af under sterilbakken)
FDA anbefales))

Sterilbakken er KUN til sterilisering af Contours VPS-3-komponenter.
Contours VPS-3-implantater er ENGANGSPRODUKTER.

Validering og rutineovervagning skal udferes i henhold til AAMI's anbefalede praksis, AMSI/ AAMI ST79:2006 og A1:2008, A2:2009, "Samlet
vejledning til dampsterilisering og steril sikkerhed i sundhedssektoren" ("Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities") og ANSI/AAMI ST 19, “Sterilisering af produkter til sundhedssektoren — Biologiske indikatorer — 3. del: Biologiske
indikatorer for dampsterilisering" (‘Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat
sterilization").

Service: Kontakt Orthofix pd 800-266-3349 eller 214-937-3000 for tilladelse til at returnere produkter, eller kontakt din lokale
distributer, hvis du befinder dig uden for USA . Bemaerk: £ndringer, reparationer eller modifikationer af disse produkter kan udsztte
patienten for fare.

Forsigtig: | USA tillader den faderal 9i g salg af disse p

Aul

til leger.

Kontakt din lokale repraesentant for at fa flere oplysninger, eller ring pa 800-266-3349.

1 USA tillader den faderale lovgivning udelukkende salg af disse produkter til
RX Only %%

A Les brugsanvisningen
Engangsprodukt Artikelnummer
M3 ikke genbruges E
T Titanium og legeringer “ Producent
Leveres usterile m Autoriseret repraesentant
c € Europaeisk maerkning

Vareparti -nummer




TARKEAA TIETOA RX Only

Lue ennen kayttoa
( E 0086

KAYTTOOHJEET

Laitejarjestelman nimi:

CONTOURS VPS-3°

Volaarinen levyjarjestelma (luuhun kiinnitettava levy)

ORTHOFIX
Orthofix Inc. Edustaja Euroopassa
“ 3451 Plano Pkwy Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Kéiyttéaiheet: Volaarinen levyjérjestelma Orthofix Contours VPS-3 on tarkoitettu volaariseen levytykseen distaalisissa radiuksen
murtumissa ja osteotomioissa.

Kuvaus: Contours VPS-3 on anatomisesti muotoiltu, kolmikulmainen levy, joka on tarkoitettu volaariseen kayttoon distaalisessa
radiuksessa. Kun distaalisissa radiuksen murtumissa ja osteotomioissa tehdaan volaarinen kiinnitys, etuna on dorsaalisten kudosten
sdilyminen ja jannevaurioiden mahdollinen vaheneminen.

Orthofix Contours VPS-3 -levyssé on taivutettu paa ja kahteen riviin sijoitetut ruuvinaukot, joten radiuksen distaalipaahan kiinnitettavat
ruuvit estavat murtumafragmenttien liikkeen ja stabiloivat murtuman. Jos potilas tarvitsee luusiirteen, se onnistuu levyn kolmikulmaisesta
aukosta, joka ulottuu levyn paasta varsiosan distaaliosaan. Levyn varsiosa asetetaan proksimaalisesti distaalisen radiuksen pélle. Levy
voidaan kiinnittaa K-piikein ja ruuvein vakaasti luun pintaan. Levy mahdollistaa stabiloinnin ja fiksaation distaalisten radiuksen murtumien
ja osteotomioiden hoidossa, jolloin kéttd voidaan alkaa kdyttda nopeasti.

Vasta-aiheet:

« Leikkausalueella on aktiivinen infektio.

* Potilaalla ei ole leikkausalueella riittavasti pehmytkudospeittoa tai riittédvasti hyvakuntoista luuta tai potilaalla on anatominen poikkeama.

« Potilaalla on metabolinen luusairaus, kuten huomattava osteopenia, osteoporoosi, osteomyeliitti, huonossa tasapainossa oleva diabetes tai
Pagetin tauti.

» Contours VPS-3 -levy asettuisi nivelraon tai epifyysin avointen kasvulevyjen kohdalle, kun potilaan luusto on kehittyméton.

« Implantin kayttd vaikuttaisi anatomisiin rakenteisiin tai fysiologisiin toimintoihin.

* Potilaalla epailldan tai on havaittu olevan metalliallergia tai -yliherkkyys.
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* Potilas ei halua tai voi noudattaa hoito-ohjeita leikkauksen jalkeen

Varoitukset:

« Luuhun kiinnitettévia levyja ja ruuveja ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleen kdyttaminen saattaa johtaa levyjen ja ruuvien rikkoutumiseen ja
edelleen vammoihin tai uusintaleikkaukseen. Jos implantti on joutunut kosketuksiin eritteiden kanssa, alé yritd steriloida implanttia uudelleen.

« Contours VPS-3 Ievyn turvallisuutta j ja sop\vuurta magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu. Contours VPS-3 -levyn mahdollista
kuumenemista tai irtoamista ymparistdssd ei ole testattu.

+ Tupakointi, pitkdaikainen steroidien kdyttd ja muiden tulehdusta ehkaisevien laékkeiden kayttd vaikuttaa luun paranemiseen ja saattaa
hidastaa luun korjaantumista murtuman parantuessa.

Turvatoimet:

 Implantoinnissa on tarkedd noudattaa asianmukaisia leikkaustekniikoita. Tutustu asiaankuuluvaan leikkausoppaaseen.

+ Implanttikomponenttien kasittelyssa ja sailytyksessa tulee noudattaa huolellisuutta. Implantissa ei saa olla naarmuja tai muita vikoja.
Naarmut saattavat vaikuttaa komponentin kestavyyteen kaytossa.

« Tarkasta kaikki Contours VPS-3 -komponentit huolellisesti ennen kaytt ja varmista, etteivt ne ole vioittuneet. ALA KAYTA komponettia,
jos se on viallinen, vahingoittunut tai muutoin epailyttava.

« Contours VPS-3 -levyd ja -luuruuveja ei tule kdyttda yhdessa muiden valmistajien tai muihin jérjestelmiin kuuluvien komponenttien kanssa.

« Erityyppisid metalleja ei tule kdyttda yhdessa. Eri metalleista valmistetut implantit saattavat aiheuttaa galvaanista korroosiota.

« Steri-Tray-sterilointialusta on tarkoitettu VAIN Contours VPS-3 -komponenttien sterilointiin.

Mahdolliset haittavaikutukset:

* Levyn taipuminen tai murtuminen tai luuruuvien l6ystyminen, taipuminen tai murtuminen, kun ne on asetettu paikoilleen
* Levy ja ruuvit saattaa olla tarpeen vaihtaa tai poistaa uusintaleikkauksessa.

* Jos implantin ympérilla ei ole tarpeeksi pehmytkudosta, leikkausalueella saattaa esiintya drsytysta ja/tai kipua
 Arpikudoksen muodostuminen saattaa aiheuttaa hermoissa kipua ja/tai neurologisia oireita.

* Alueella saattaa esiintya luutumattomuutta, luutumisen hidastumista tai luutumista virheasentoon.

« Potilaalla saattaa ilmeta luukatoa tai luuntiheyden vahenemistd, mika saattaa johtua kuormituksen vahenemisestd.

« Potilaalla saattaa esiintya hellittdématonta kipua.

« Potilaalla saattaa esiintya metalliyliherkkyyteen liittyvid komplikaatioita.

* Anestesiaan ja leikkaukseen liittyy luontaisesti tiettyjd riskeja, kuten verenvuoto, hematooma, serooma, embolia, turvotus, halvaus, liiallinen
verenvuoto, laskimotulehdus, haavan nekroosi, haavan infektio ja verisuonivauriot.
Tarkeaa: «aiissa leikkauksissa ei paastd hyviin tuloksiin. Muita komplikaatioita voi kehittyd milloin tahansa ohjeidenvastaisen

kayton seurauksena, ladketieteellisistd syista tai valineen vian vuoksi, minka jalkeen levy tai luuruuvit on poistettava tai vaihdettava
uusintaleikkauksessa. Asianmukainen implantointi ja potilasvalinta vaikuttavat tuloksiin merkittévasti.

Materiaalit: contours ves-3 -levy ja -luuruuvit valmistetaan titaaniseoksesta. Komponenttien materiaalit mainitaan
tuotemerkinndissd.

Vain samank

Jja komponentteja tulee kayttaa yhdessa, jotta galvaanisen korroosion riski véltetadn.

Puhdistus: sTerILOIMATTOMAT tuotteet tulee puhdistaa ennen kayttod liuoksella, joka sisaltd& 70 % laakealkoholia ja 30 %
tislattua vettd, tai vastaavalla puhdistusaineella. Puhdistuksen jalkeen valine ja/tai jarjestelmdn komponentit tulee huuhdella sterililld
tislatulla vedell ja kuivata puhtaalla kuitukangaspyyhkeelld.

Sterilointi: contours vps:3 -komponentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA ja ne tulee steriloida ennen kéyttod, ellei toisin
mainita. Orthofix suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMINA toimitetut komponentit puhdistetaan ja steriloidaan asianmukaisesti
puhdistus- ja sterilisointisuositusten mukaisesti. Tuotteen kunto ja toimivuus voidaan taata vain, jos pakkaus on vahingoittumaton.



Suositeltava, vahvistettu sterilointisykli, jolla saavutetaan SAL-arvo 10

MENETELMA | TARVIKE SYKLI LAMPOTILA STERILOINTIAIKA KUIVAUSAIKA

hoyry Steri-Traysterilointialusta; | Esivakuumi 132°C/270°F 4 minuuttia 30 minuuttia
yksinkertainen kadre | (vahintaan nelj (Kuivata Steri-Tray-
(suosituksena FDA:n kierrosta) sterilointialusta
hyvéksym4 kaare) pyyhkeen paalla.)

Steri-Tray-sterilointialusta on tarkoitettu VAIN. Contours VPS-3 -komponenttien sterilointiin.
Contours \VPS-3 -implantit ovat KERTAKAYTTOISIA.

Steriloinnin tarkistuksessa ja valvonnassa tulee noudattaa suositeltuja AAMI-toimintaohjeita, jotka ovat AMSI/ AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 "Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” ja ANSI/AAMI ST 19 “Sterilization of health
care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization”.

Huolto: 0w yhteys Orthofixiin numerossa 800-266-3349 tai 214-937-3000 tai Yhdysvaltojen ulkopuolella paikalliseen toimittajaasi,
jos haluat palauttaa tuotteen. Huomaa, etta vélineisiin tehtdvat muutokset ja korjaukset saattavat vaarantaa potilasturvallisuuden.

Varoitus: Yhdy in liittovaltion lainsdddannon mukaan véline myydaan vain ladkarin tilauksesta.

Lisétietoa saa edustajalta tai lla numeroon 800-266-3349.

Yhdysvaltain liittovaltion lainsdédénndn mukaan valine myydéan vain ldakarin
RX only tilauksesta.

A Katso kayttdohjeet Erénumero
Kertakaytttinen valine Tuoteluettelon numero
Al kayta tuotetta uudelleen E
T Titaani ja titaaniseokset “ Valmistaja
‘g Steriloimattomana toimitettava tuote Valtuutettu edustaja
c € CE-merkintd




VIKTIG INFORMASJON RX Only

Les for bruk c E
0086

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Navn pd enhetssystem:

CONTOURS VPS-3°

Volarplatesystem (beinplate)

§) ORTHOFIX

Europeisk representant
m Orthofix Srl

Orthofix Inc.
3451 Plano Pkwy

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indikasjoner for bruk: orthofix Contours vps-3, volarplatesystem, er ment for volarfiksering av brudd og osteotomier
som involverer distale radius.

Beskrivelse: contours VPs-3 er en anatomisk deltaformet plate som er ment for volarbruk pé distale radius.
Fordelene med & bruke volar fremgangsméte for fiksering av brudd og osteotomier pé distale radius, er at dorsale vev bevares og sjansen
for seneruptur kan reduseres.

Orthofix Contours VPS-3-platen inkluderer et vinklet hode med to rader med hull for & plassere skruer distalt p radius, for & sikre
beinfragmenter og & gi stabilisering. Hvis beintransplantat er nedvendig har man tilgang til omrddet via den triangulere &pningen i platen,
som strekker seq fra platehodet til den distale delen av skaftet. Skaftet til platen er plassert omtrent pd distale radius, og muliggjer
forskjellige alternativ for K-pinne- og skrueplassering for sikker fiksering pa den eksterne overflaten pd beinet. Enheten gir stabiliseringen og
fikseringen som er ngdvendig ved behandling av brudd og osteotomier pa distale radius, for 8 tillate tidlig funksjonell bruk av hdnden.

Kontraindikasjoner:

« Tilfeller hvor det er en aktiv infeksjon i naerheten av operasjonsstedet.

 Pasienter som har utilstrekkelig vevsdekning over operasjonsstedet, eller hvor det finnes utilstrekkelig beinbygning, beinkvalitet eller
anatomisk definisjon.

* Pasienter med metabolske beinlidelser, som alvorlig osteopeni, osteoporose, osteomyelitt, darlig kontrollert diabetes mellitus og Pagets
sykdom

« Tilfeller hvor Contours VPS-3-platen vil krysse leddmellomrom eller epifyttiske vekstplater, som hos pasienter med umodent skjelett.

« Tilfeller hvor bruk av implantat vil forstyrre anatomiske strukturer eller fysisk ytelse.




 Antatt eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse.
« Pasienter som ikke er villige til, eller i stand til, & folge instruksjoner for postoperativ pleie.

Advarsler:

« Beinplater og skruer skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fordrsake skade eller ny operasjon, grunnet brudd eller infeksjon. Ikke forsek
gjensterilisere implantater som har veert i kontakt med kroppsvaesker.

« Contours VPS-3-platen er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.

« Contours VPS-3-platen er ikke testet for varme eller migrering i MR-miljget.

 Rayking, kronisk steroidbruk og bruk av andre antiinflammatoriske midler er pdvist & pvirke hvordan beinet gror, og kan potensielt ha en
negativ pavirkning pa hvordan beinet regenereres mens bruddet leges.

Forholdsregler:

« Det er viktig at forsvarlig operasjonsteknikk falges for implantasjonen. Se den hensiktsmessige tekniske handboken.

« Veer varsom ved hdndtering og lagring av implantatkomponentene. Implantatene skal ikke ripes eller skades pd annen méte. Riper kan
redusere den funksjonelle styrken pd komponenten.

 Undersgk alle Contours \VPS-3-komponentene naye for bruk for & pése at ikke finnes skader pd noen av komponentene. Hvis du mistenker
aten komponent er defekt eller skadet, IKKE BRUK DEN .

« Contours VPS-3-platen og beinskruene skal ikke kombineres med komponenter fra andre produsenter eller systemer.

« Forskjellige metalltyper skal ikke brukes sammen. Kombinasjon av implantater av forskjellige metaller, kan fordrsake galvanisk korrosjon.

« Steri-Tray skal KUN brukes for sterilisering av Contours VPS-3-komponenter.

Mulige bivirkninger:

« Platen kan bayes eller brytes, eller beinskruene kan lasne, bayes eller brytes pa stedet.

« Et sekundeert kirurgisk inngrep kan véere ngdvendig for & bytte eller fierne beinplaten og skruene.

« Utilstrekkelig vev rundt implantatet kan fordrsake lokalisert irritasjon og/eller smerte.

« Arrdannelse kan fordrsake smerte og/eller nevrologisk utfall rundt nerver.

* Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing kan oppsta.

« Beintap eller redusert beintetthet, muligens fordrsaket av stresset skjerming.

« Ikke-hndterbar smerte.

« Komplikasjoner assosiert med metallfalsomhet.

« Farer forbundet med anestesi og kirurgi. Bledning, hematom, serom, emboli, edem, hjerneslag, store bladninger, flebitt, sdmekrose,
sdrinfeksjon, eller skader pa blodkar.

Vik‘tig: Det oppnés ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Det kan ndr som helst utvikle seg tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil
bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for 8 fiemne eller bytte ut plate eller beinskruer.
Riktig implantasjon og pasientvalg vil i stor grad pavirke resultatene.

Materialer: contours VPS-3-platen og beinskruene er for pyeblikket tilgjengelig i titanlegering. Se de individuelle
produktetikettene for komponentmaterialer.

Det er viktig at kun komponenter av lignende materialer brukes sammen, for & eliminere risikoen for galvanisk korrosjon.

Rengjoring: Far bruk ma IKKE-STERILE produkter rengjeres med en blanding av 70 % medisinsk alkohol og 30 % destillert vann,
eller tilsvarende rengjeringsmiddel. Etter rengjering skal utstyret og/eller systemets komponenter renses grundig i sterilt destillert vann og
terkes med en ren klut i uvevd tekstil.

Sterilitet: ved mindre noe annet er angitt, leveres Contours VPS-3-komponenter ikke-sterilt, og krever sterilisering for bruk.
Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjeres og steriliseres riktig i overensstemmelse med de anbefalte rengjerings- og
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steriliseringsprosedyrene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.

Den anbefalte, godkjente steriliseringsprosedyren som oppndr et SAL-nivé (sterility assurance level) p& 10°, er:

METODE ELEMENT SYKLUS TEMPERATUR BEHANDLINGSTID TORKETID

Damp Steri-Tray: pakket Far-vakuum 132°C/270°F 4 minutter 30 minutter
enkeltvis (minimum 4 pulser) (legg et héndkle under
(FDA-godkjente omslag Steri-Tray)
anbefales)

Steri-Tray skal KUN brukes for sterilisering av Contours VPS-3-komponenter.

Contours VPS-3-implantater er kun ment for ENGANGSBRUK.

Validering og rutinemessig overvaking ber utferes i henhold til AAMI-anbefalt praksis AMSI/ AAMI ST79:2006 og A1:2008, A2:2009:
«Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities», og NSI/AAMI ST 19: «Sterilization of health care
products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization».

Service: Kontakt Orthofix pd 800-266-3349 eller 214-937-3000 for godkjenning av ordreretur, eller ta kontakt med lokal distributer
hvis du befinner deg utenfor USA . Merk at endringer, reparasjoner eller modifikasjoner av disse enhetene, kan true pasientsikkerheten.

Viktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte den lokale representanten, eller ringe 800-266-3349.

RX Only

ordinering av lege

Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter

A

Se instruksjoner for bruk

Parti -nummer

@

Kun engangsbruk
Ikke gjenbruk

Katalognummer

T

Titan og dets legeringer

“ Produsent

Levert ikke-sterilt

Autorisert representant

ce€

CE-merke




BELANGRIJKE INFORMATIE RX Only

Lees dit voor gebruik ( E
0086
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Naam van implantaatsysteem:

CONTOURS VPS-3°

Volair plaatsysteem (botplaat)

§) ORTHOFIX

Orthofix Inc. Europese vertegenwoordiger
u 3451 Plano Pkwy ECReP Orthofix Sl
Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indicaties voor gebruik: Het volair plaatsysteem Orthofix Contours VPS-3 is bedoeld voor de volaire fixatie van
fracturen en osteotomieén met betrekking tot de distale radius.

Beschrijving: De Contours VPS-3 is een anatomisch gevormde, driehoekige plaat die is bedoeld voor volaire toepassing op de
distale radius. De voordelen van een volaire aanpak voor de fixatie van fracturen en osteotomieén van de distale radius zijn dat de dorsale
weefsels worden beschermd en de kans op spierscheuring wordt verminderd.

De plaat van de Orthofix Contours VPS-3 bestaat uit een angulaire kop met twee rijen gaten voor het distaal plaatsen van schroeven op de
radius om botfragmenten vast te zetten en stabilisatie te bieden. Als een bottransplantaat vereist is, kan de locatie worden bereikt via de
driehoekige opening in de plaat die van de plaatkop tot het distale gedeelte van de schacht loopt. De schacht van de plaat wordt
proximaal op de distale radius geplaatst en biedt diverse opties voor het plaatsen van K-draden en schroeven voor stevige fixatie op het
externe oppervlak van het bot. Het implantaat biedt de stabilisatie en fixatie die vereist is bij de behandeling van fracturen en osteotomieén
van de distale radius voor vroegtijdig functioneel gebruik van de hand

Contra-indicaties:

* Gevallen waarbij sprake is van actieve infectie op de plaats van operatie.

« Patiénten met onvoldoende huidbedekking op de plaats van operatie of een gebrek aan botmateriaal, botkwaliteit of anatomische
begrenzing.

* Patiénten met metabole botziekten zoals emstige osteopenie, osteoporose, osteomyelitis, slecht beheerste diabetes mellitus en de ziekte
van Paget.
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* Gevallen waarbij de plaat van de Contours VPS-3 gewrichtsruimten of open epifysaire groeischijven zou overbruggen zoals bij patiénten
met een onvolgroeid skelet.

* Gevallen waarbij gebruik van een implantaat de anatomische structuren of fysiologische prestaties zou verstoren

« Vermoedelijke of gedocumenteerde metaalallergie of -intolerantie.

« Patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven.

Waarschuwingen:

« Botplaten en schroeven mogen niet opnieuw worden gebruikt. Dit kan leiden tot letsel of revisiechirurgie vanwege breuken of infectie.
Probeer impl 1 niet opnieuw te sterili wanneer ze in contact zijn gekomen met lichaamsvocht.

 De plaat van de Contours VPS-3 is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Plaat van Contours VPS-3 is
niet getest op verwarming en migratie in een MRI-omgeving.

* Roken, chronisch gebruik van steroiden en het gebruik van andere ontstekingsremmende middelen beinvloedt de genezing van botten en
kan een nadelig effect hebben op de regeneratie van het bot tijdens genezing van de fractuur.

Voorzorgsmaatregelen:

* Het is van essentieel belang dat de juiste operatieve techniek wordt gevolgd voor implantatie. Raadpleeg de toepasselijke operatieve
technische handleiding.

 De onderdelen van het implantaat moeten met zorg worden gehanteerd en opgeborgen. De implantaten mogen niet bekrast of op een
andere manier beschadigd worden. Krassen kunnen de functionele kracht van het onderdeel reduceren.

 Controleer alle onderdelen van de Contours VPS-3 zorgvuldig voér gebruik om er zeker van te zijn dat geen van de onderdelen beschadigd
is. Als u een onderdeel in twijfel trekt of denkt dat het defect of beschadigd is, GEBRUIK HET DAN NIET.

 De plaat en botschroeven van de Contours VPS-3 mogen niet worden gecombineerd met onderdelen van een andere fabrikant of een
ander implantaat

« Verschillende metaalsoorten mogen niet samen worden gebruikt. Wanneer implantaten van verschillende metalen worden gecombineerd,
kan dit leiden tot galvanische corrosie.

« De steriele tray is ALLEEN bedoeld voor sterilisatie van onderdelen van de Contours VPS-3.

Mogelijke nadelige effecten:

« Buigen of breken van de plaat of losraken, buigen of breken van de botschroeven in situ.

* Revisiechirurgie kan noodzakelijk zijn om de botplaat en -schroeven te vervangen of verwijderen.

« Onvoldoende weefsel rond het implantaat kan lokale irritatie en/of pijn veroorzaken.

« Littekenvorming die pijn en/of neurologische beschadiging rond zenuwen kan veroorzaken.

« Erkan een gebrek aan, vertraagde of geringe consolidatie optreden.

 Botverlies of vermindering van de botdichtheid, mogelijk veroorzaakt door afgenomen belasting.

 Hardnekkige pijn.

* Complicaties die zijn gekoppeld aan metaalallergie.

« Intrinsieke risico’s verbonden aan narcose en chirurgische ingrepen. Bloeding, hematoom, seroom, embolie, oedeem, beroerte, overmatig
bloedverlies, flebitis, wondnecrose, wondinfectie of beschadiging van bloedvaten.

Belangrl]k: Niet in elk chirurgisch dossier wordt een geslaagd resultaat bereikt

Te allen tijde kunnen zich bijkomende complicaties ontwikkelen omwille van ongepast gebruik, medische redenen of een ontregeling van
het frame die chirurgische interventie vereist om de plaat of botschroeven te vervangen of verwijderen.

Correcte implantatie en patiéntselectie is van grote invloed op de resultaten.

Materialen: e plaat en botschroeven van de Contours VPS-3 zijn momenteel verkrijgbaar in titaanlegering. Raadpleeg de
afzonderlijke productlabels voor materialen van onderdelen
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Het is belangrijk dat alleen onderdelen van soortgelijke materialen samen worden gebruikt om het risico op galvanische corrosie te
elimineren.

Relnlglng: Een NIET-STERIEL product moet, voordat het in gebruik wordt genomen, met een mengsel van 70% medische alcohol
en 30% gedistilleerd water of met een compatibel detergent worden gereinigd.

Na de reiniging moeten het implantaat en/of de systeemonderdelen grondig in steriel gedistilleerd water worden afgespoeld en
afgedroogd met een niet geweven, schone doek.

Steriliteit: Tenzij anders vermeld, worden de onderdelen van de Contours VPS-3 NIET-STERIEL geleverd en moeten ze voor
gebruik worden gesteriliseerd. Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming
van de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. De produc iteit en p worden enkel gewaarborgd als de verpakking
niet is beschadigd.

De aanbevolen, gevalideerde sterilisatiecyclus om een SAL (Sterility Assurance Level) van 10° te bereiken, is:

METHODE | ITEM CYCLUS TEMPERATUUR | BLOOTSTELLINGSTID| DROOGTUD

Stoom Steriele tray; eenmaal Pre-vacuiim | 132°C/270°F 4 minuten 30 minuten
omwikkelt (door de FDA (minimaal 4 (leg een handdoek
goedgekeurde wikkel trillingen) onder de steriele tray)
aanbevolen)

De steriele tray is ALLEEN bedoeld voor sterilisatie van onderdelen van de Contours VPS-3.

De implantaten van de Contours VPS-3 zijn bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK.

Validatie en routinecontrole moeten worden uitgevoerd volgens de door AAMI aanbevolen procedure AMSI/AAMI ST79:2006 en A1:2008,
A2:2009, 'Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities' en ANSI/AAMI ST 19, ‘Sterilization of health
care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization'.

Service: Neem contact op met Orthofix via 800-266-3349 of 214-937-3000 voor retourzendingen met autorisatie of, wanneer u
zich buiten de VS bevindt, neem contact op met uw lokale distributeur. Houd er rekening mee dat aanpassingen, reparaties of modificaties

van deze implantaten de gezondheid van de patiént in gevaar kunnen brengen.

Opgelet: de federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit implantaat tot verkoop door of op voorschrift van
een arts.

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale vertegenwoordiger of bel 800-266-3349.



RX only De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit implantaat tot

verkoop door of op voorschrift van een arts

A

. Partij nummer
Zie Instructies voor gebruik

@

Eenmalig gebruik Catalogusnummer
Niet opnieuw gebruiken m

T

Titaan en bijbehorende legeringen “ Fabrikant

Niet-steril geleverd Bevoegde vertegenwoordiger

C€

CE-markering
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INFORMACOES IMPORTANTES RX Only
Por favor, leia antes da utilizacdo ( E 0086

INSTRUCOES DE USO

Nome do Sistema:

CONTOURS VPS-3°

Sistema de Placa Volar (placa 6ssea)

PT

§) ORTHOFIX
Orthofix Inc. Representante europeu
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indicag()es de uso: o sistema de Placa Volar Contours VPS-3 da Orthofix est3 indicado para a fixagdo volar de fraturas e
osteotomias que implicam o terco distal do radio.

Descrigéo: a Contours VPS-3 é uma placa de forma-Delta, arredondada anatomicamente, indicada para aplicagGes volares no
terco distal do rddio.Os beneficios do uso de uma abordagem volar para a fixacdo de osteotomias e de fraturas do terco distal do radio
consistem em que os tecidos dorsais sdo preservados e na probabilidade reduzida de rupturas do tendao.

A Placa Contours VPS-3 da Orthofix apresenta uma cabega angular com duas fileiras de orificios para a colocacao dos parafusos de
maneira distal no radio para a fixacdo dos fragmentos dsseos e a obtencao da estabilizacao. Caso seja necessario um enxerto 6sseo, 0
acesso ao local é conseguido através de uma abertura triangular na placa que abrange desde a parte proximal até a parte distal da placa
A placa é posicionada na proximidade do terco distal do radio e oferece uma variedade de opgdes de posicionamento de parafusos e de
fios de Kirschner para uma fixacao segura na superficie externa do 0ss0.0 dispositivo oferece a estabilizagdo e fixagdo necessérias para o
tratamento de fraturas do terco distal do radio e osteotomias permitindo a mobilizagao precoce da mao.

Contra indicacoes:

+ Casos nos quais existe uma infeccdo no local da regido a ser tratada

* Qualquer paciente que tenha uma cobertura, estoque ¢sseo, qualidade dssea ou definicdo anatomica inadequados.

 Pacientes com patologias dsseas, tais como osteoy osteoporose e lite graves, diabetes mal controlada e doenca de Paget.

* Casos nos quais a Placa Contours VPS-3 poderia cruzar o espaco articular ou abrir placas de crescimento epifisario, como em pacientes
esqueleticamente imaturos.

« Sempre que a utilizagdo do implante possa interferir em estruturas anatémicas ou no desempenho fisiolégico.
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* Intolerancia ou alergia a metais suspeita ou documentada.
* Qualquer paciente relutante ou incapaz de seguir as instruces de cuidados pés-operatdrios.

Adverténcias:

* As placas e parafusos nao devem ser reutilizados. A reutilizacao pode resultar em danos ou reoperagao devido a quebra ou infecgdo. Nao
tente reesterilizar implantes que entraram em contato com fluidos corporais.

« APlaca Contours VPS-3 nao foi avaliada para a sequranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. A Placa Contours VPS-
3 ndo foi testada para o aguecimento ou migragdo no ambiente de ressonancia magnética.

* Foi determinado que fumar, o uso crénico de esterdides e o uso de medicamentos anti-inflamatorio afetam a consolidacao 6ssea e poderiam
ter um efeito potencialmente adverso na regeneracdo ¢ssea durante a consolidacdo da fratura.

Precaucoes:

* E essencial que uma técnica cirlirgica adequada seja seguida para a implantagdo. Por favor, consulte o Manual de Técnicas Cirlirgicas
adequado.

* Deve-se ter cuidado ao manusear e armazenar os componentes do implante. Os implantes ndo devem ser arranhados ou danificados. Os
arranhdes podem reduzir a resisténcia funcional do componente.

 Examine todos os componentes da Contours VPS-3 cuidadosamente antes da utilizagdo para certificar-se de que nenhum dos componentes
esta danificado. Caso acredite que um componente esté defeituoso, danificado ou suspeito NAO UTILIZE.

A Placa Contours VPS-3 e seus parafusos dsseos nao devem ser combinados com componentes de outro fabricante ou sistema.

« Tipos de metais diferentes ndo devem ser utilizados de forma conjunta. A combinacao de implantes desiguais pode resultar em corrosao
galvanica.

* A caixa estéril deve ser utilizada APENAS para a esterilizacdo dos componentes da Contours VPS-3.

Efeitos adversos possiveis:

* Flexdo ou quebra da placa, afrouxamento, flexdo ou quebra dos parafusos 6sseos in situ.

* Talvez seja necessério um segundo procedimento cirdrgico para substituir ou remover a placa e os parafusos 6sseos.

* Tecido inadequado adjacente ao implante pode causar irritagdo e/ou dor localizada.

 Formacdo de cicatriz causando possivelmente dor efou comprometimento neurolégico.Pode ocorrer nao unido, uniao tardia ou unido
indevida.

« Perda 6ssea ou diminuicao da densidade dssea, causada possivelmente pela reducao do estresse exercido sobre o osso.

* Dor intratavel.

» Complicacdes associadas a sensibilidade ao metal.

* Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia.Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, hemorragia excessiva,
flebite, necrose e infeccdo do ferimento ou danos aos vasos sanguineos.

Importante: um resultado bem sucedido ndo é obtido em todos os casos cirdirgicos.

Complicagdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falhas do dispositivo, o
que pode exigir reintervencdo cirlirgica para remover ou substituir a placa ou os parafusos 6sseos.

A correta colocagdo do implante e selegdo de paciente afetara em grande medida os resultados.

Materiais: a Placa e os Parafusos Gsseos Contours VPS-3 estao disponiveis atualmente em liga de titanio.
Consulte as etiquetas individuais do produto para obter os materiais dos componentes.

£ importante que apenas componentes de materiais similares sejam usados conjuntamente para eliminar o risco de corroséo galvanica.

Limpeza: antes do uso, 0s produtos NAO ESTEREIS devem ser limpos usando uma mistura de 70% de élcool de qualidade médica
e 30% de agua destilada ou com detergente compativel.Apds a limpeza, o dispositivo e/ou os componentes do sistema devem ser
completamente enxaguados em &gua destilada estéril e secos com um tecido sem fiapos.
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Esterilidade: a nio ser que referido de outra forma, os componentes do Contours V/PS-3 sio fornecidos NAO ESTEREIS e
requerem esterilizacio prévia ao uso. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAO ESTEREIS sejam adequadamente limpos e
esterilizados conforme os procedimentos recomendados de limpeza e esterilizacdo. A integridade e desempenho do produto sao
assegurados apenas se a embalagem estiver intacta.

0 ciclo de esterilizagao validado e recomendado para a obtencao do nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10° é:

METODO | ITEM ccLo TEMPERATURA | TEMPO DE EXPOSICAO| TEMPO DE SECAGEM
Vapor Caixa estéril embalada Pré-vacuo 132°C/270°F 4 minutos 30 minutos
individualmente (minimo 4 (coloque uma toalha sob
(embalagem recomendada | pulsacdes) a caixa estéril)
e aprovada pela FDA))

A caixa estéril deve ser utilizada APENAS para a esterilizacdo dos componentes da Contours VPS-3.

Os implantes da Contours VPS-3 esto indicados para UTILIZAGAO UNICA.

A validacao e uma monitoracao de rotina devem ser realizadas conforme as préaticas AMSI/ AAMI ST79:2006 e A1:2008, A2:2009,
recomendadas pela AAMI “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” e ANSI/AAMI ST 19,
“Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization”.

Assisténcia: ontate a Orthofix através dos nimeros 800-266-3349 ou 214-937-3000 para a autorizagao da devolugdo de
mercadorias ou, caso esteja fora dos EUA , entre em contato com o seu distribuidor local.

Observe que as alteracdes, reparos ou modificacdes desses dispositivos podem colocar em risco a seguranca do paciente

Cuidado: leis federais ( EUA ) exigem que a venda deste dispositivo se realize mediante pedido médico.

Para obter mais informagdes entre em contato com o seu representante local ou ligue para 800-266-3349.

Leis federais (EUA) exigem que a venda deste dispositivo se realize mediante
RX only pedido médico.

. - Namero do lote
Veja as instrugdes de uso
Para utilizacdo Unica Ndmero de catélogo
N&o reutilizar E
T Titanio e suas ligas “ Fabricante
‘g Fornecido sem esterilizagdo Representante autorizado
( € Marca da CE




VIKTIG INFORMATION RX Only
Lés fore anvandning c E 0086

BRUKSANVISNING

Produktbenamning:

CONTOURS VPS-3°

System for volarplatta (distal radiusplatta)

§) ORTHOFIX
Orthofix Inc. Europarepresentant
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indikationer: Volarplattsystemet Orthofix Contours VPS-3 &r avsett for volar frakturfixering och osteotomier som involverar distal
radius.

Beskrlvnmg: Contours VPS-3 &r en anatomiskt konturerad, Delta-formad platta som &r avsedd for volar anvéndning pa distala
radius. Fordelarna med att anvénda volarplatta vid fixering av distala radiusfrakturer och osteotomier &r att de dorsala vavnaderna bevaras
och att risken for senrupturer minskar.

Orthofix Contours VPS-3-plattan har ett vinklat huvud med tvd rader med hal dar skruvar kan placeras distalt p& radius for att sékra
benfragment och stabilisera radius.

Om en bengraft behdvs kan platsen ns genom den trianguléra Gppningen i plattan som gar frén plattans huvud till skaftets distala del.
Plattans skaft placeras proximalt pa benplattan och erbjuder olika placeringar for Kirschner-trdd och skruvplaceringsalternativ for saker
fixering av yttre kortex.

Enheten ger den nédvandiga stabiliteten och fixeringen som behévs vid behandling av distala radiusfrakturer och osteotomier och bidrar till
att handen dterfdr sin funktion tidigare.

Kontraindikationer:

« Fall dar aktiv infektion forekommer lokalt vid saret.

* Patienter som har brister i sin vévnad éver operationssaret eller dér det inte finns tillrécklig benmassa, benkvaliteten &r bristande eller den
anatomiska definitionen &r otillrécklig

« Patienter med metaboliska skelettékommor, som exempelvis allvarlig osteopeni, osteoporos, osteomyelit, otillrackligt behandlad diabetes
mellitus och Pagets sjukdom.
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« Fall dér Contours VPS-3-plattan skulle korsa ledytor eller 6ppna epifysbroskplattor, vilket kan vara fallet hos patienter med outvecklat skelett.
« Alla fall dér anvéndning av implantat stor anatomiska strukturer eller patientens fysiologiska funktion.

* Misstankt eller dokumenterad metallallergi eller -intolerans.

« Patienter som &r ovilliga eller oférmégna att félja postoperativa vardanvisningar.

Varningar:

« Distala radiusplattor och -skruvar far e] &teranvandas. Ateranvandning kan orsaka skador eller reoperation, antingen pa grund av att delarna
gar sonder eller infektion. Forsk inte att omsterilisera implantat som har varit i kontakt med kroppsvatskor.

 Contours VPS-3-plattan har inte utvérderats betraffande sékerhet och kompatibilitet i MR-miljé. Contours VPS-3-plattan har inte testats
avseende uppvarmning och migration i MR-milj6.

* Rokning, kroniskt steroidbruk eller bruk av andra antiinflammatoriska preparat har bedémts kunna paverka benlakningen och eventuellt
péverka bentillvaxt negativt medan frakturen laker ihop.

Forebyggande atgarder:

« Det dr mycket viktigt att korrekta operationsrutiner iakttas vid operationen. Se lamplig anvisning for operationstekniken.

« Sérskild forsiktighet bor iakttas vid hantering och férvaring av implantaten. Implantaten fér inte repas eller skadas p& ndgot annat vis. Repor
kan minska implantatens slittdlighet.

* Granska alla Contours VPS-3-komponenter noggrant fore anvandning for att forsakra dig om att ingen komponent ar skadad. Om du tror
att en komponent kan vara felaktig, skadad eller avvikande f&r denna INTE ANVANDAS.

« Contours VPS-3-plattan och benskruvarna skall inte kombineras med komponenter frén andra tillverkare eller system.

« Olika metalltyper bér inte anvéndas tillsammans. Galvanisk korrosion kan uppsta till 6ljd av att kombinera implantat med olika sorters metall.

« Steri-Tray far ENDAST anvéndas till att sterilisera Contours VPS-3-komponenter.

Eventuella komplikationer:

* Plattan kan bdjas eller brytas. Benskruvarna kan lossna, bojas eller brytas in situ.

« Ett uppfoljande kirurgiskt ingrepp kan behdvas for att ersétta eller avlagsna distala radiusplattan och dess skruvar.

« Otillrdcklig omgivande vavnad kan leda till lokal irritation och/eller smarta.

« Arrbildning kan i vissa fall orsaka smérta eller nedsatt neurologisk funktion kring nerverna.

« Non-union eller mal-union kan frekomma. Skelettbortfall eller minskad skelettdensitet, i vissa fall orsakad av reducerad belastning (stress
shielding).

« Svérbehandlad smarta.

* Komplikationer som &r relaterade till metallkdnslighet.

« Inneboende risker som ar relaterade till anestesi och kirurgi. BIédning, hematom, serom, embolism, Gdem, hjarnblédning, kraftig blédning,
flebit, sémekros, sarinfektion eller skadade blodkarl.

Viktigt: Alla kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppst& nar som helst p& grund av
olamplig anvéndning, av medicinska skél eller pd grund av att produkten fungerar daligt. Ett kirurgiskt ingrepp krévs dé for att ta bort eller
byta ut den interna fixeringsenheten. Resultatet beror i hég grad p& om operationen genomfors korrekt och pé valet av patient.

Material: contours Vps-3-plattan och -benskruvara finns for narvarande tillgangliga i titanlegering.
Se varje produktetikett for komponentens material.

Det &r viktigt att endast anvanda komponenter av liknande material tillsammans for att galvanisk korrosion inte ska uppstd.
Rengt’iring: En OSTERIL produkt rengdrs fore anvéndning med en blandning av 70 % medicinsk etanol och 30 % destillerat
vatten, eller en kompatibel rengringsprodukt. Efter rengring ska enheten och/eller systemkomponenterna skdljas noggrant i sterilt

destillerat vatten och torkas med en ren trasa i icke-vavd textil.
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Sterilitet: om inte annat foreskrivs levereras Contours VPS-3-komponenterna i OSTERILT tillstdnd och méste steriliseras fore
anvandning. Orthofix rekommenderar att alla OSTERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade
metoder for rengéring och sterilisering. Att produkten &r hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om férpackningen inte &r skadad.

Den rekommenderade och validerade steriliseringscykeln som sterili mot sterilitetssakringsnivan (SAL) 10° &r féljande:
METOD OBJEKT CYKEL TEMPERATUR EXPONERINGSTID TORKTID
Anga Steri-Tray; styckforpackad| Férvakuum 132°C/270°F 4 minuter 30 minuter
(FDA-godkant folie (minst fyra pulser) (placera en handduk
rekommenderas) under Steri-Tray)

Steri-Tray ar ENDAST avsedd for sterilisering av Contour VPS-3-enheter.

Contours VPS-3-implantaten &r endast avsedda for ENGANGSBRUK

Validering och kontroll av rutiner bor genomforas enligt AAMI:s rekommenderade rutiner AMSI/ AAMI ST79:2006 och A1:2008, A2:2009,
“Utforlig guide till &ngsterilisering och sterilitetsforsékran vid vardinrattningar.” och ANSI/AAMI ST 19, “Sterilisering av hélsovardsprodukter -

biologiska indikatorer - del 3: Biologiska indikatorer for sterilisering fuktig varme”.

Service: Kontakta Orthofix pa 800-266-3349 eller 214-937-3000 for att returnering eller din lokala terférséljare om du befinner dig
utanfor USA . OBS: Andringar, reparationer eller anpassningar av dessa enheter kan dventyra patientens sékerhet.

VARNING! Enligt ( amerikansk lagstiftning f&r denna produkt endast siljas till eller p3 bestéllning av likare.

Ring din lokala representant eller 800-266-3349 for mer information.

VARNING! Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller
RX Only pa bestallning av lakare

A Se bruksanvisning
Endast for engdngsbruk Katalognummer
Far e] dteranvandas m
T Titan och titanlegeringar “ Tillverkare
Levereras osteriiserad Auktoriserad representant
( € CE-mérkning

Kolli nummer
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2HMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ RX Only

ALXB&OTE GUTEG TLG TANPOWOPLE TpLY TH XpAON

OAHTIIEZ XPHZHZ

‘OVOp CUOTAPRTOG CLUOKEVAG:

CONTOURS VPS-3°

SOoTNUX TaAxpLaiog oTepéwong (tA&ka 0ooToD)

0086

¢) ORTHOFIX

Orthofix Inc. AvTurpOownog Evpwang
“ 3451 Plano Pkwy ECREP] St <1

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9

800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia

214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

OSI’]Y[EQ xpr’]or]g: To Z0oThpa toAaplaiag oTepéwang Orthofix Contours VPS-3, tpoopiCeTal yLa Thv
TOAXULR{X OTEPEWON KATAYHETWY KXL OCTEOTOULIV OTO TEPLPEPLKS &KPO TNG KEPKIBAG,

”EplYpO((pI‘]: To Contours VPS-3 €lVOL ML KVETOULK&K KATXOKELKOMEVN TAKKK OF OXAMK SENTX, TOU
TPOOPITETAL YLX TOAKULKIEG EPAPUOYEC OTO TEPLPEPLKO KKPO TNG KEPKIDAC,

To 0EAN ard T XPHON TG TOAXULKIKG TPOTTEARONG YL TH OTEPEWON TWV KATAYHETWY KXL TWV
OOTEOTOHLWV TOU TEPLPEPLKOV KKPOUL TNG KEPKIBAG ElVAXL OTL BLATNPOVVTEL OL pary Lol LOTOL KoL
unopel va peLwBolv oL tOavoTnTEG Vot gupBel pAEN ToL TévovTa.

H MAéka Orthofix Contours VPS-3 SLx@€TeL KeKALUEVT KEQAAR pE dUO Gupsg onv vty TEPLPEPLKN
ToroBETNnoN BLOWV 0TNV KEPKIdX, VL& V& 0TEPEWBOOOV TX KOPPKTLA TOL 00TOV KAL V& EEXOPAALTDEL N
oTaBEPOTNTE TOUG,

AV oL TE(TGL 00TLIKO HOOKELHX, n npéchucm oTo onpeio elvat BuvuTﬁ péow Tou Tplywvtko()
QVOLYHATOG TNG TAKKAG TOU EKTEVETAL 0twd TNV KEPAAR ™me aN&KaG éwg TO nEplq)EleO THAPG TOL
mzkzxoug To oTéNeX0G TNG TAGKAG ToroBETE(TEL KEVTpLKO( OTO mEPLPEPLKS GKPO TNG KEPKIDAG KL
ToPEXEL EVal supog EXLNOYWV VL& THV TonoGsTno’n TOL Uupuon'og kaB0dAynong (K-wire) kot Twv BLOWV YL
TNV X0 OTEPEWTTN OTNV EEWTEPLKN EXLPRVELX TOL 0OTOU.

H ouoKeLA TXPEXEL TN OTABEPOTNTA KXL TN OTEPEWON TOL KTKLTOUVTAL YLX TH Bepameia Twv
KOTXYHATWY KXL TWV OOTEOTOHLUV TOU TEPLPEPLKOV KKPOL TNG KEPKIBAG, ENLTPEROVTAG TN OUVTOUN
ATOKXTXOTXON TNG AELTOLPYLKAG XPAONG TOL XEPLOV.
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AvTevde(Eelc:

* MeprtTWOELG OTLG Ontoieg LhpXeL evepyr NolHWEN 0TV epLoxX TNG erépBaanc.

* AcDevelg pe averapki KEAALYN TWV LOTWV OTNV TEPLOXT TG EXéUBAONG K OF TEPITTWON BVETXPKOUG
an00éUaTOG 00TOU, TOLOTNTAG 0GTOV 1} AVATOMULKWY Op{wv.

* AoBeve(g pe SLaTapaxég TOL HETAKBOALOHOD TWV LOTWY, 67wg coBapH ooTeonevin, 0oTEOTOPWAN,
OO TEOHVEAITION, GVETAPKUIIG ENEYXOHEVO OOKXOPWdN SLBATN KL VOO0 TOL Paget.

* MeputTWOELG OTLG onoleg N mA&ka Contours VPS-3 B dLamepvolTe TO XWPOo TWV apOpWCTEWY H Twv
AVOLXTWV ETLPLOLARKWV KUENTLIKWV TARKWY, OTWG 0TV TEPITTWON TWV OKEAETIKX GVWPLUWY XTOEVWDV.

* 5€ OnOLXOANOTE TEPITTWON OV N XPAON EUPUTEVHATOG B T PEUROBLTE TLG AVATOHLKEG DOUEG | TN
@ULOLOAOYLKA AeLTOUpYIX.

* ‘OTav unkpxeL Lol A TEKUNPLWHEVN GANEPYLG 1} BUTAVEEIX 0T HETOAAK.

* AoBeveig mou dev glval mpéBupOL 1 Lkavol v akoAOLBATOULV TLG 0dNYIEG YLK TN UETEYXELPNTLKA
epOAYH Toug.

Mpoeldon oLNOELC:

* OLTAGKEG KoL OL BLOEG TWV 00TWV SeV mPémeL VX EnVOXPNOLHOTOLOOVTAL H enavapnatporoinon propel
V& TPOKOAETEL TPXUMOTIONO 1 Véx gyxelplton Adyw Bpadong i AolpwEng. Mnv emixelpeite va
ENAVOTOOTELPWOETE TK EUPUTEOUNTX TOL £PXOVTOL OF ENKPY| PE CWHUATIKK LYP&.

e H MA&Gka Contours VPS-3 dev €xel aELOAOYNOEL YL TNV GOQ@EAELX KKL TH CUUBATOTNT& TNG ME T
TEPLBAANOVTA HXYVNTLKOD GLUVTOVLOUOU. H MA&Ka Contours VPS-3 dev éxeL SOKLUKOTEL YL TNV Béppavon i
TN HETAPOPK TNG OF nepLBé()\)\ovm u(xyvn-rlkoﬁ TUVTOVLOHOU.

* ‘EXeL dLomLloTwOel 6TLTO K(xnvuyuu n xpovix xpncn o-repoelﬁwv KoLn xpnan AWV owTL(p)\zyuovwéwv
wapuakwv snnps&x‘gouv ™mv. {oon TwV 00TWV KoL elvat mBavO v £Xo0uV GpvnNTLKA enidpaon oTnv
AVAYEVWNON TWV 00TWV K&XT& T Bepameia TWV KATRYHETWV.

Mpo@uAGEELC:

* Elva 706 onpavTLkd vor akoAouBoovTaL oL KATGAANNEG EYXELPNTIKEG TEXVLKEG YL TNV epOTELTN.
AvaTpEETE OTOV KXTGAANNO OBNYO6 £YXELPNTLKAG TEXVlKr]g

* MpéneL va )\otuBowsTm n Kot'r(x)\)\nm @povTIdX KaT& TN uETO()(ElplO'I’] K&LTNV omoenksuon TWV TUNP&TWY
TOU gpLTEOPATOC. Tox zu(punuuon’(x dev mpémel Vo U(plOTO(VT(XL EkBopsg 1 &\\ouv TOmou BA&BeC. OL
£KBOPEC EVOEXETAL VX HELWDOOLY TN AELTOUPYLKA GVTOXH TOU EKAOTOTE THANKTOC,

* Mpwv TN XpAON, €EETRTETE TPOOEKTIKE OAG TOX THAMKTA TOu Contours VPS-3 yLax v BeBaitwBeite 6TL dev
u&pxeL BAGRN 0 K&TOLO OO TX TUAMKTAK. AV TLOTEVETE OTL KATOLO THAMK E(VAL EAGTTWHATLKO, EXEL
urooTel BAGRN 1) dev eloTe alyovpol yia THV ao@alf xprion Tov, MHN TO XPHZIMOMOIEITE.

* H MA&ka kot ot Bideg oot Contours VPS-3 dev mpémel va ouVOLATOVTAL HE TUAHATX GAAWV
KOTXOKELKOTWV 1) CUOTNUATWV.

* ALGPOPETIKOL TOTOL HETRAAWV BEV TPEREL V& XPNTLHOTOLOUVTAL HXTL. O TUVBUXOHOC EPPUTELPETWY TOU
£XOUV KATXOKEVXOTEL OO BLAPOPETLKE HETHANX EVOEXETAL VX TPOKAAETEL YRABAVLKN dL&Bpwon.

* To Steri-Tray tpoOp{TeTAL YLK THV O0TE(PWON TwV TUNU&TWY Tou Contours VPS-3 MONO .

MOBavég aven LOOUNTEC &r Lt TWOELC:

* K&uwn A Bpadon Tng mAékag i XoA&pwaoh, k&uwn 1 Bpadon Twv BLdWY Twv 00TWV aTn Béan Toug.

* EVOEXETOL VO XPELXOTEL DEVTEPN XELPOLPYLKN ETEURBAON YLK THV GVTLKAXTXOTKON A THV X@AipETN TNG
TAKKOG KOXL TWV BLOWV TWV 00 TWV.

* AV TO EUQUTEVHX TEPLBAANETAL Gtd AXVETGPKN LOTO, EVOEXETAL V& TpOKANBEL TOmLKOG EpEBLOUAG H/KAL
76VOoG.

* SXNUATLOUOG OUNAG TOL TPOKGAEL TOVO A/KXL VEUPOAOYLKEG ETLTTWOELG YOPW O T VELPX.
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* Mn tépwon , kaBuoTepnuévn tépwon A YeudkpBpwan.

* OOTIKA arWAELG 1] HElWON TNG OOTIKAG TUKVOTNTRG TOU TPOKAAEITAL TOAVWC antd and KmOPUYH
BuVEpEWY POPTLONG (stress shielding).

* Ex{povog névog.

* Entthokég tou OXeTICOVTAL Pe TUXOV ELALOONCTX OTo HETOANK.

* Eyyeveig kivduvol mou oxeTi{CovTtal ue Thv avaloOnoia kal Thv eyxeiplion. Atpoppayia, atp&Twu,
GUANOYH 0p00, EMBOAR, OLBNUK, BYYELKO EYKEQORALKO ENELTODLO, LIEPUETPN KLHOPPAYiX, PAEBITION,
VEKPWON TPRUUKTOC, MOALVON TPAROUKTOG 1) BAKRN TWV KLUOQOPWY YYELWV.

ZI‘] HO(VTLKO Agv onualwvawL ENLTUXEG GMOTENEOUK OFE o)\a; TG EYXELpnTLKE(; MEPLTTWOTELG,
Evéexe-rou V& nupoum(xc-rouv enlnpOOOeTEG emn)\m(ag avé thoo o-nyun a{umug XKATEAANANG
xpno-ng LO(TlewV ALTLOV A BAXBWV TNG O'UUKEUI]l; oL 0moieg BmALTOUV €K VEOU EmEPBAON YLK THV
(xcpmpecrn il ™mv QVTIKXTAOTRON TNG TAKKAG 1) TWV BLEWV TWV 00TWV.

H owoTh epplTELON KAL ETLAOYH TOL ®OBEVOUG ennpedTeL CNUAVTIKK T GTOTEAETHATA.

Y)\LKO( AutiTn o‘rlyun n MAGka ko oL Bideg 0oTwdv Contours VPS-3 SLaTiBevVTaL O€ KPEHX TLTAVIOU.
Lo TG DALKK TWV THNHETWY, GVRTPEETE OTLG ETIKETEG KXBE PHEHOVWHEVOL TPOTOVTOG.

E{vail onpavTLkS Vo XpNOLHOTOLOUVTAL HOVO TUAHKTH KATRXOKEVKOMEVE Ord TkPOMOLO LALKS VL& VX
unv vdipxeL kivduvog YoABavLIKAG SL&Bpwanc.

K(X@O(pLO'[JOC_,: MNpwv Th XpAon, Ta MH AMOZTEIPQMENA npoidvTa npénel va kaxBapiCovTal pe
pelypa 70% XAKOOANG LOTPLKAG TOLOTNTARG KL 30% XeTTAYHEVOU VEPOD 1 HE TUUBXTO ATOPPUIGVTLKO.
MeT& Tov KaBapLOUS, N CLUOKELH A/KAL TX EEXPTAHUATX TOU TUOTAHKTOG TPEmEL VX EETALOOOV
TPOCEKTIKE UE KTOCTELPWUEVO KTECTRYHEVO VEPD KL VX OTEYVWOOLV HE £V KaBapd pn vpavtd
Opaopa.

An OO TELPWON: EKTOG v AVAQEPETOL KATL BLXPOPETLKS, TX THAMKTK TOU Contours VPS-3
rapéxovrat MH AMOZTEIPQMENA K&l GaLTOOV GroaTELpWAT pLv T XpHON.

H Orthofix cLVLOT& V& kaxBap{TOVTAL KXL VO GO0 TELPWVOVTAL CWOTX OAX Ta MH ATMTOZTEIPQMENA
THAMOTX GKOAOUBWVTAG TLG TUVLOTWHEVES SLAdLKATTEC KABXKPLOUOD KL KToaTE(PWONG.

H akepaldTNT K&L N 6rdB00T TOL TPOTOVTOC elvaL eyyunpéveg pdvo epdoov h ouokevaoia elvat
&OKTN.

O OUVLOTWHEVOG, ETANBEVHEVOC KOKAOG Bt0aTE(PWONG oL EntTUYX&VEL enlmedo mLoToroinang
oTELPOTNTAG (SAL) 10° elvat 0 €EAG:

ME©OAO¢| =TOIXET1O K'YKAOg OEPMOKPAZ'IA| XPONOC EKOESHg| XPONOC ='HPANZHG
ATHOG Steri-Tray O€ ATOMLKA MNpogpyaoia 132°C270°F A NenT& 30 NenT&
ouokevaoia Kevol (Tom00eTAOTE pLo
(ovvioTéTOL (TouAéxLoTOV 4 TETOETA K&TW &b TO
ouokevaoix oApol) Steri-Tray)
EYKEKPLUEVN od TNV
FDA)

anooTelpwon Twv TUNU&TWY Tow Contours VPS-3 MONO.

To epepuTedpaTR Contours VPS-3 wpoopiCovTat yia MIA XPHEH MONO
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O £AeyX0G KGL N TXPXKONOVBNOT POUTIVAG TPEmeL VX EKTENOUVTAL BAOEL TWV CUVLOTWHUEVWY TPAKTLKWV
TNG AAMI pe T{TAO AMSI/ AAMI ST79:2006 kext A1:2008, A2:2009, “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities” koxL ANSI/AAMI ST 19, “Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist
heat sterilization”.

ZEPBLQ: ErtkowvwvAoTe pe Thv Orthofix oo 800-266-3349 A To 214-937-3000 YL €E0u01084TNONG
EnLo‘rpocpr’]g o<ytx90'uv 1, av BplokeoTe zKTég Twv HMA, mLkowwvr’]o‘rz UE TOV TOMLKO SLAVOMEX.

N&BETE LEOYN OTL OL HETKPBONEG, ENLOKEVEG 1} TPOTOTOLATELG KUTWIV TWV CUTKELWV EVBEXETAL V& BETOLV
o€ kivduvo Tov axoBevh.

Mpoooxn: H opoonovdiakn vopoBeaia ( Twv HMA ) meplopilel auTh T OUTKELR OE TWANON & d A KT
£VTOAR Kéolou LaTpod.

Mo tepLOTOTEPEG TANPOWOPLES, ETLKOLVWVATTE HE TOV TOMLKO QvTLTpOoWno 1 KaAéOTE TO 800-266-3349.

RX Onl H ouocrnov&ukn vopoewtu (Twv HMA) nsplopltst OIUTF] ™
y OUOKELH OE TWANTN &6 A KAT EVTONR K&TOLOL LXTPOU

AvaTpéETe 0TLg Odnyieg
A XpAiong

Mix xprion uévo ApLBpSG KATAAGYOL
® Mnv enavaxpnotponoLeiTe

TLT&VLO KO KPXPAT KaTOKELKOTAG

TiTaviov

MNoapéxeTaL un
@ ATOOTELPWHEVO E
c E SApavon CE

ApOudG mapTidag

EEouolodoTnpévog
aVTLITPOoWROG
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A ForE RX Only

FERIETIC BFA 23w ( E 0086
I i =
WES 25 L%

CONTOURS VPS-3°

ML — b AT A (K= 7 L—1F)

¢) ORTHOFIX
Orthofix Inc. BRMfEE
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl
Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

A EHY : Orthofix Contours VPS-3 (44l 7L — b X7 1) &, BEEEGIREITE X OB D %A
DEEZHMNE L TVET,

A Contours VPS-3 1%, Bl ia 2 [E5E T 5 712, ARG I S BIY S 70 5 1o
7L —bTY, BRSNS TS & OV D RO REE 2 EH S S 5 Lk, oM e e L. R
WIHF LD A2 ST S 2 L W) FRH ) 7,

Orthofix Contours VPS-3 7'L — + OF|iiid, HHZEEE L VLE S5 DIEBOR Y ) 2 —F—
LH 25T LTwaiEittoTw3s I ETY, HBMPBELRES, 7L — ]‘“/l*i)“o/*\"'?]‘@*
Uit O & ﬁmwﬁuﬁm6%$k77hxvéiT TL—tDr v 7 e, BRI ES S
TCKI7AY =227 2 — %ML THEICREICHETE T, K7L — ME, BEimEdrs & oy
B D AR IR A I E B & O ’;E%}}ﬂﬁil, ForEo LREZ WHEIC L £ 7,

=

o

o PRI TEBEEAED D 2 B

. f(fl‘ﬁ{\l@iﬁ‘ﬂﬁﬁﬁ? P, B E A IR Ak BRI R 4 e,

« EEOHMARE, BHRIL x 9%, E‘gﬁhﬁ EORBIEHREOES, BEA T AHRREE L L OR—Y =
v MREH.

« Contours VPS-3 7L — b Z[Hfil %8k 2 T L 20 2 &, F 23 BRBIRIKE 2B T 2 R 0 1%,

o A 277 b ORI AN % 7213 B RIRE D OWFIC 7% B854,

s BIET VX — F R EANED B £ 72350 D B A,
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- it OIFEAUSF L 200 (B £ 7 085F T 8003w,

5t

AT IV PEFERIL AL TL EE v, FHERIT 5 L 4 v 77 v MEGEF 2RSSR & BT £
BT OAD B82S ) 7, FHICEML 24> 77 > P OFHREIR L 20 TSV,

« Contours VPS-3 7L — Fid, MR BEiToOZLeM L MAEDHER STV EH¥ A, Contours VPS-3 7L —
MiE, MR B CORME 3L v 77 v FOBEICH T 2B Eii SN T EEA,

o BAREARYER A A TR A RRUTE X 02 Do PSERO AT, YRR B E KT 2 LR ST
BU. BITAREOBRTEOMEICHT 2 HELFRMIEL 2 WHEESH D £,

A _EoRE:

© FfiiE, YRR THEML TCES Y, FRTFHREZSHL LS,

s AVT IV PO B XOREICEEE L) BEBH Y T, 77 MhPZ OoBdAs - 2
ERMEEL T ES v, Biddd e, A V77V F OBMINEEIME N T 2856060 £,

- iR, Contours VPS-3 ®a v R—2 > MCHEA R E2 X CERLTHRL TS, aviF—
FY MR H S, BAHL Twa, FREZnssitbna o, LAV T LS Y,

» Contours VPS-3 7L — b B XK=V A7) 2 —ZAlifb i F 23R D > 2 7 & LflAaGHE T L % w»
TLES WV,

WL ZHEOBREROA YT I FEFHLALTES Y, BA2fHo8BROA v 77 v FEfAGD
BT B &, ANy ZIEREHSZENHY T,

« JAE b L—1%, Contours VPS-3 ®a v X—32 > FDOWE O& AL TL S0,

TSI HERZR:

s TU— OB E LB, K=Y A7) 2 —DfEH « L - Wi,

s A=V 7L —bBXIOTAZY 2 — OB E 71345 D 7 I R IVHN AR ABRIC 75 BEDH ) £ T,

s AT ORBMOMBBH AT TH D L RN ARIEE A EC I LD D £,

RIS X D PRREIR 234 U 5 alEMEDS S D) £ 97,

« PaBUET, BRERES, FEOARLEL B S S D 9,

< BTBEIIC X . R E RO L 2 WSS D £,

« WA,

s RIETLAX - b %) AOFE,

o REES X OVPANCES B fali, i, I, SRR, SEMSE. JREE, RSt R0, BIRE. AL
DY, AGBOEHR:, i O Hi,

B | 2ol o TS L OIS N2 b TR D $ A,

R, BN, £ 75 > b ORER RO HTMA B L 4 5 FRAI LD, #2340
WEDEL B 2 L) £ T

WYL A 275y b E MBI, KE CREREIC L 2T,

FEH ¢ Contours VPS-3 7L — F B L UR—Y A7) 2 —iE, F¥ v aHMTT,
avR—32v oMoV TR, HAlOBBERESHL TES v,

FAUHEMDay K= b ORZHEH L THANZy VG EDEHREZ PRS2 2 L EETT,

VRV T kIR, SIS A BTSN T L 3 — L 70% L HEIK 30% OO, % 7 RS OHH
T LT 3 305 D £, VEIIR AR TRAIC T T E . R AR TRU T E &b,

VR ¢ i MRS GIR D . Contours VPS3 03 v f— 2y M IZARIRENTH D . SHIIC A B i
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ICWRE T 20D Y T, A=V 74 v 7 AT, TRXTORBENZ, TROFMH TG, WHT 25
ERHELET, A—V 74 v 7 Rtk WEOWESBHL TohLERIcoAMROMERERIEL £,

A=Y 74y 7 AHHEET 5, 10° OMEIELGARE (SAL) D36 N2 HRLWEY A 7 VIZUT O Y T,

ik WE A2 T PR H] LA IH]
RKEE | BE L —, vy 7 TLoNF a—o | 132°C/270°F 45y 30 47
WJ 7 (FDA <] 1t (B P L—D T
W&ty 7% @ OV AE) s ANEWL)
3

WE P L —1Z. Contours VPS-3 ®a v K —% > b D O ICHAL T EE W,

Contours VPS-3 £ ¥ 7’5~ b i&, HAIfHTY,

WE LEOBGEES L OERINZAE =5 » 713 AAMI O#E5E% AMSI/ AAMI ST79:2006 % & U8 A1:2008,
A2:2009, TEEHRBISIC B % ZRSIRE B X OWRIEIGES A F 74 v, B X ANSI/AAMI ST 19, TEEFEL
DWERE—SA AR ANA 2 =5 ——5 3§ RIMBBEED DDA AR HNA P r =5 — ) IZfE
WHENEY 20805 ) £,

Y — B R ERMOERICOWTIE, A=Y 7 4 v 7 A% (800-266-3349 % 7= 1% 214-937-3000) 1= BV &
b S0, KE DS OHIRTIZ, FEOBGERIYEICEMWAbE (S,

NS OEEEBIE, B, FARHET L BROLLEE/RI KT IWRESSHD £,

Tt MR CORE ) 12X D ARSI SMRHEOTESUC X 2IRGED AR E T W E T,

B DL TIE, A OBRGERBIE £ 7213 800-266-3349 F T IMifg < 22X v,

MR CRE) 12k D, ARGOBGRRAFHEOEXIC & 21
RXOnly . cimsn<oss,

Tks#E= 2L Tl EE avy &5
A\ e LOT

@ n, CEI
T Fyvad “ WG
IR m ks
c€ CE ~=—7
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EEEL RX Only
BRAERTIE (T4 1% C E 0086
EAIRAH
RERG AR

CONTOURS VPS-3°

EMMRARLE (BR)

¢) ORTHOFIX
Orthofix Inc. R e R AL
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl
Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

{86 F & RZJiE: ORTHOFIX® Contours VPS-3 BSRHT R 45E M T Bt B MM B R EME .

15 RA: Contours VPS-3 RiRiEMEI L FEEIEMMMNS fAIREH, AT HETHNENER. HEHEHER
M EARTENETTUSMRPFEAL, MOUMIENES LR,

ORTHOFIX® Contours VPS-3 BiRTHE—EAE, FH/NLATFREBIZHRKIBL, FEEBMIMAIERM
REt. Z=ABEPEEE=ARAOD, HTFRmANMKEZE, FESBEN, BIRFORATEIFARE
fii. =ARMETEESEN, RUSHRERIMETRELE BTERIMIREAMERZ. ZEHARBITNR
BITATMEBSARRTLENEEFRMBREEXR, WERBREFEEE.

* BENFABLFEFNERE;

CBENFADMALBELE, UBEBAR. BREEKE, AMIHFENTRES.

cREBHARMERR, WEEMNBRAL. BREAL. BHX. BRXENBERFENERIES K.
*Contours VPS-3 B & FiT BH X T EM, :SZ#TJ?*%E*%E-H& (NBRELERBANEE) BIRHRH.
ATMMEHE, ENAITES TS S s N £ 88

RIS B & BN & BAME.

AEHELEIEMNRFIFEIEENEE.

E&ﬂ:

. E*t'iiﬂﬂ?ﬁ%'ﬂ'ﬁiﬁfiﬁﬁ ESFERATRSENRBBERMSHSERGHEBRIFA. EDXEEMARIE
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NMEITESHS.

*Contours VPS-3 &ifig H# {TZ#ERIMNE PR HMFREFEMIR. Contours VPS-3 BiRE HREITIZRE
SHREFE o ) R AT RS -
'Wﬁ~Eﬁﬁﬁ%H@ﬁ%u&mm%mﬁ%%ﬁ%Eﬁ%m$ﬂ$%%@é,ﬂﬂ% B AEHENEEE
HRTRAM

EEERLU

SESWRAERBENRERAK. BSRAEXMRERAER.

WIEMERBEN BRIV OER. EAMTBEERNGBIRF. B6FEERAMHOIIERE.
*EFRANEFAKE Contours VPS-3 FREAM, BREHIRL. ENEABIACHIKE. SHRIFSEHMRITRIA

.

*Contours VPS-3 BHEF BT A5 HHER S RENAHRAER.
AREAPWERTE—EER. FHEREANYERERATESSHABER.
* HEF R Contours VPS-3 A HEZ M-

AREFEER R R RN :

BRI, SESETA. TS
AR/ EF R FAUEIRSEUH BRAIEBI2$T.
CHEAYRRALAEE T RIS SBRHBLXN/BER-
TBIRT X AT 8 S BUE B/ B M EZIRE.
HHESSHBRE. ERASHBERS.

o AT 46 B R iR E R B R A B B B R -
TR

- SEBEBIEEN L.
SEERFABENEARE. HO. M. DER. RE. KB, PR KM, BHRE. BRER. GO
B M EIA

BERT #AEerMEFABENSHELR. CAMERTEARY. ErERS~aMmss Lt
B, NESEHFTARNHSATEBRHEZBRT. ERHBRBEMEATREHER- EEAZN.

WRL: Contours VPS-3 BIMEBRTERRAHAEME. HSARERITET RAMME.
SRR R M RRBEEM S —RIER, LB SR IEIE.

TETE R, RRE QB 70% HERERT 30% MRS R RENEERRE L.
EERZE, FR/EREEMN LA EEREAMED R ESHET.

JEEE BBEReIs, Contours VPS-3 BHHAERESE, ERAMBENE. Orthofi BiVEEBIERIH
S SRR A R A AT A B 5.
ey P e
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ZWIEAIARI TERIEKT (SAL) 10° wiE B A

Fik T A BB RERTiE FARA i8]
R HER (MIGR) | mEA= (ED4 | 132°0/270°F 4 5%h 30 43¢0
(HEFF{E A FDA | RBk) (EHBRTE—
HIE5R) REM)

HHE A Contours VPS-3 AHBZ M.

Contours VPS-3 #E AN {RIE— R HEER -

Ri3R AAMI HEZ B THSE TR ERR T AN 1T IS8R AMSI/ AAMI ST79:2006 #1 A1:2008. A2:2009, <«EfFi%
ZHEREENMRERIESAIEE> MR ANS/AAMIST19, (EfFRE-RRE—EWIERI—E 3 564 B
RE B EMIERY -

MRS BB EiBEr 800-266-3349 B 214-937-3000 Bt ORTHOFIX, 3 E SN R FAiEHER L sy
B HEE: MEWSTHE. SENENTESRERERS.

B SEEIBIR LR IR E IR S BT L R A
ELIEE, EHRAR LM RLEE AR 800-266-3349.

RX Only 2 (BB i 19RO A U 4 S B ST X L 3R R

A HSARRBER LoT| "%
—IRHEER Aze

® FEESER [REF]

T HERTR I e

R [EC/REP| miun

c E CE#R-E

49



DULEZITE INFORMACE RX Only
Ctéte pred pouzitim C E 0086
NAVOD K POUZITI

Nazev systému zafizeni:

CONTOURS VPS-3°

Systém volarniho dlahovani (kostni dlaha)

¢) ORTHOFIX
Orthofix Inc. Zastupce pro Evropu
“ 3451 Plano Pkwy ECREP] Gt o1

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indikace pro pouii Systém volarniho dlahovéni Orthofix Contours VPS-3 Volar Plating System je urCen k volami fixaci
fraktur a osteotomif zahmujici distaini Cast vietennf kosti.

POPiS: Systém Contours VPS-3 tvoFi anatomicky konturovana deltovitd dlaha ur€end k volarnim aplikacim na distalni €ast vFetenni
kosti. Vhody poutziti volami metody fixace fraktur distalni €asti vetenn kosti a osteotomif spo€ivaji v uchovanf dorsalnich tkani a
moznosti sniZenf pravd&podobnosti vyskytu pretrzeni Slach.

Systém Orthofix Contours VPS-3 Plate se skladé z (hlové hlavice se dv&ma Fadami otvorts k umisténi roubli distalné na vFetenni kost za
(€elem zajisténi fragmentl kosti a poskytnutf stabilizace. Je-li vyZadovén kostnf §tép, pFistup k mistu je umoznén prostiednictvim
trojhelnikového otvoru v dlaze, ktery se téhne od hlavicové €ésti dlahy k distalnf Casti dfiku. DFikova €ast dlahy se umisti proximainé na
distalni €4st vietennt kosti a nabizi nékolik variant umisténf Kirschnerova drétu a $roubu k zajisténi fixace k externimu povrchu kosti.
Zafizeni poskytuje stabilizaci a fixaci nutnou pfi 16€b& zlomenin distaln{ Casti vi‘etenni kosti a osteotomi, jez umozni brzké funkéni
pouzivani ruky.

Kontraindikace:

« Pipady s lokalni aktivni infekci v misté operace.

« Pacient s nedostate€nym koznim krytem v mist&, kde mé byt operace provedena, nebo neadekvétni kostni zasobou, kvalitou kosti nebo
anatomickou definici.

* Pacient s poruchou metabolismu kosti, nap¥iklad zavaZnou osteopenii, osteopor6zou, osteomyelitidou, 3patné kontrolovanou cukrovkou
a Pagetovou chorobou.

« Pfipady, ve kterjch by dlaha Contours VPS-3 Plate kFiZila kloubni prostory nebo otevFené epifyzeaini riistové ploténky, napfiklad u pacient(i
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s neukon€enym zrnim Kosti.
* Kdykoli by pouziti implantatu zasahovalo do anatomickych struktur nebo fyziologického vykonu.
 Podezfeni nebo doloZeny pipad alergie na kov nebo intolerance kovu.
* Pacient neochotny nebo neschopny dodrzovat pokyny pooperacni péCe.

Varovani:

« Kostni dlahy a $rouby nelze pouZit opakované. Op&tovné pouZiti by mohlo mit za nsledek zranéni nebo nutnost daléf operace v dsledku
zlomeni nebo infekce. Nepokousejte se op&tovné sterilizovat implantéty, které pFichzeji do kontaktu s télesnymi tekutinami.

« Dlaha Contours VPS-3 Plate nebyla ohodnocena z hlediska bezpe€nosti a kompatibility v prostFedi magnetické rezonance. Dlaha Contours
VPS-3 Plate nebyla testovana na zahfivani ani migraci v prostredi magnetické rezonance.

« Koueni, chronické uzivani steroid (1 a uzivanf jinjch protizan&tlivych 16kG mé vliv na hojeni kosti a mize mit nezadoucf (€inek na regeneraci
kosti béhem hojenf fraktury.

Upozornéni:

« Implantaci je nutné provadét podle spravného operacniho postupu. PFectéte si prislusnou prirucku postupu operace.

* Manipulace a skladovani komponent implantatu by mély byt provadény s nleZitou péci. Implantéty by nemély byt poskrabané ani jinak
poskozené. Poskrabanf muze sniit funkéni sflu komponenty.

« Pred pouzitim peclivé zkontrolujte v3echny komponenty systému Contours VPS-3 a ujistéte se, zda nenf Z4dna komponenta poskozena.
Povazujete-li nékterou sou€ast za vadnou, poskozenou nebo méte-li pochybnosti, NEPOUZIVEITE JI.

« Dlaha a kostni $rouby Contours VPS-3 by nemély byT poutity s komponemam\ od jiného vyrobce ani z jiného systému.

* Nemély by byt spolecné pouzny rtzné druhy kovl. Kombinovénf implantétd z rozdilnjch kov miZe mit za nésledek galvanickou korozi.

« Steriliza€nf sfto Steri-Tray je ur€eno POUZE ke sterilizaci komponent Contours VPS-3.

Mozné nezadouci ucinky:

* Ohnutf nebo zloment dlahy nebo uvolnéni, ohnuti nebo zloment kostnich roubt in situ

* Je moZné, 7e bude zapotFebf provést sekundarni chirurgickou proceduru za G€elem vymény nebo odebran kostnf dlahy a $roubts

 Neadekvatni tkéfi v okolf implantatu maZe zpUsobit lokalizované podraZdént a/nebo bolest.

« Formace jizvy s moznym duisledkem vzniku bolesti a/nebo neurologického kompromisu v okolf nerva.

. Moh\o by dc'l’t k chybém’ srUstu, opoidénému srﬁstu nebo Epatnému zhcjeni

. Neustupna bolest.

« Komplikace spojené s citlivostf na kov.

« Intrinsicka rizika spojend s anestezif a operaci. Hemoragie, hematom, sérom, embolie, edém, mrtvice, nadmérné krvacent, flebitida, nekréza
rany, infekce rany nebo poskozeni krevnich cév.

Dulezité upozorneni: ne v kazdém pripadé operacniho zakroku je dosazeno tspé3ného vysledku.

Kdykoli mohou vzniknout dal¥f komplikace zpUisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi ddvody nebo selhénim zafizeni, jeZ mohou
vyZadovat dal3f chirurgicky zakrok k odebranf nebo vyméné dlahy nebo kostnich $roubti.

Velky vliv na vysledky ma spravné implantace a vjbé&r pacientti

Materia’ly: Dlaha a kostni 3rouby Contours VPS-3 jsou v soucasné dobé k dispozici ve slitiné titanu.
Materidly komponent jsou uvedeny v popiscich jednotlivich vjrobkd.

Je dulezité spole€né pouZit pouze komponenty ze stejnjch materidlUi, aby bylo eliminovéno riziko galvanické koroze.
Cisténi: pred pouitim byste méli vyrobek, KTERY NEN{ STERILNI, vy€istit smési 70% IékaFského alkoholu a 30% destilované vody

nebo kompatibilniho €isticiho prostfedku. Po vy€isténi byste méli zafizeni a/nebo komponenty systému peclivé oplachnout steriln
destilovanou vodou a ususit pomoci Cisté netkané latky.



Sterilita: rokud neni uvedeno jinak, nejsou komponenty systému Contours VPS-3 doddvany sterilni a pred pouzitim vyZaduji
sterilizaci. SpoleCnost Orthofix doporu€uje, aby byly viechny NESTERILNI komponenty F4dné vyCistény a sterilizovany podle
doporu€enych Cisticich a sterilizacnich postupU. Integritu vyrobku a jeho vikon Ize zarugit pouze v pFipadé, je-li jeho obal neposkozen.

Doporu€eny ovéreny sterilizacni cyklus dosahujici Groven zajistént sterility (SAL) 10° je:

METODA

POLOZKA

CYKLUS

TEPLOTA

EXPOZICNi DOBA

DOBA SCHNUTI

Para

Sterilizani sito Steri-Tray;
baleno zvlast

(doporu€ujeme baleni schvalené
americkym Gradem pro kontrolu
potravin a léciv FDA)

Pre-vakuum
(nejméné 4 pulzy))

132°C/270°F

4 minuty

30 minut

(pod sterilizani sito
Steri-Tray umistéte
ruénik)

SterilizaCni sito Steri-Tray je ur€eno POUZE ke sterilizaci komponent Contours VPS-3.

Implantaty Contours VPS-3 jsou uréeny POUZE K JEDNOMU POUZITI.

OvéFovani a sledovani postupu by mélo byt provéddéno podle postupti AMSI/AAMI ST79:2006 a A1:2008, A2:2009 ,Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” (Souborny priivodce sterilizaci pérou a zajistént sterility ve zdravotnickych
zafizenich) a ANSI/AAMI ST 19 ,Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat
sterilization” (Sterilizace zdravotnickjch vjrobkl — biologické indikatory — €ast 3: biologické indikétory pro sterilizaci vihkym teplem)

doporucenych organizaci AAMI.

Squby Ohledné autorizace vraceni zboZf kontaktujte spolecnost Orthofix na telefonnim Cisle 800-266-3349 nebo 214-937-3000.
Nachézite-li se mimo (zemf U.S.A. , obratte se na mistniho distributora. Zmény, oprava nebo Gpravy téchto zaFizeni mohou ohrozit
bezpe&nost pacientd.

Upozornéni: Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej lékarem nebo na lékafsky predpis.

Dal3 informace ziskate od mistniho zastupce nebo na telefonnim €isle 800-266-3349.

RX Only

lékar'sky pFedpis.

Federalnf zakon USA omezuje prode] tohoto zafizenf na prodej Iékafem nebo na

A

PFectéte si navod k pouZiti.

Cislo série

@

Ur€eno k jednorézovému poufiti.
NepouZivejte vice neZ jednou.

Katalogiza¢ni ¢islo

T

Titan a jeho slitiny

“ Vyrobce

Poskytovano nesterilnf

Autorizovany zastupce

ce

Certifika€ni znacka Evropské unie
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WAZNE INFORMACJE RX Only

Nalezy przeczyta€ przed uzyciem C E
y przeczytac pi Y 0086

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Nazwa systemu wyrobu:

CONTOURS VPS-3°

Volar Plating System (ptytka kostna)

¢) ORTHOFIX
Orthofix Inc. Przedstawiciel w Europie
“ 3451 Plano Pkwy ECREP] Sbet s

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Wskazania do stosowania: Plytka Contours VPS-3 (Volar Plating System) firmy Orthofix stuzy do stabilizaji typu
dioniowego w przypadku ztlaman i osteotomii kosci promieniowej.

Opis: Contours VPS-3 to plytka o anatomicznych konturach, w ksztatcie delty, stuzaca do zaktadania od strony dfoniowej w celu
stabilizacji ko$ci promieniowej. Poprzez zastosowanie tego typu stabilizacji w przypadku zataman i osteotomii kosci promieniowej tkanki
grzbietowe pozostaja nienaruszone, dzieki czemu obniZa sie ryzyko zerwania $ciegna.

Plytka Contours VPS-3 firmy Orthofix ma zaokraglona gtowice z dwoma rzedami otworéw w celu umieszczenia $rub na koricu dystalnym
kosdi. Stuza one do zamocowania fragmentéw ko$ci i zapewnienia stabilno$ci. Jesli wymagane jest przeprowadzenie przeszczepu
kostnego, mozna uzyska¢ dostep do tego miejsca poprzez tréjkatny otwér w plytce, rozciagajacy sie od glowicy do cze$di dystalnej
trzonu. Trzon plytki jest umieszczany na koficu proksymalnym dalszej nasady koSci promieniowej. Znajduja sie na nim otwory na druty
Kirschnera i $ruby umozliwiajace umocowanie do zewnetrznej powierzchni ko$ci. Wyrob zapewnia stabilizacje i usztywnienie niezbedne
w przypadku leczenia ztaman i osteotomii kosci promieniowej, dzieki czemu mozliwe jest szybkie odzyskanie sprawnosdi reki.

Przeciwwskazania:

* Wystepowanie aktywnego zakaZenia w miejscu operacyjnym.

* Miejsce operacyjne nieprawidtowo pokryte tkanka lub miejsce z nieodpowiednim fozyskiem kostnym, jako$cia ko$ci lub strukturg
anatomiczna.

« Choroby metaboliczne koSci, takie jak ostra forma osteopenii, osteoporoza, zapalenie kosci, Zle wyréwnana cukrzyca i choroba Pageta.

* Przypadki gdy plytka Contours VPS-3 moze przecia¢ przestrzer migdzy stawami lub otwarte ptytki nasadowe wzrostu, np. u 0s6b z
niedojrzatym uktadem kostnym.
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 Przypadki gdy uzycie implantu moze naruszy€ struktury anatomiczne lub procesy fizjologiczne.
 Podejrzenie alergii lub udokumentowana alergia na metal badz jego nietolerandja.
« Nieche¢ lub niemoznos¢ pacjenta do zastosowania sie do zalecer pooperacyjnych.

Ostrzezenia:

« Nie nalezy ponownie uzywac ptytek ani $rub kostnych. Skutkiem ponownego uzycia moze by¢ uraz lub konieczno$¢ przeprowadzenia
kolejnej operacji z powodu ztlamania lub zakazenia. Nie nalezy sterylizowa€ implantéw, ktore miaty kontakt z pfynami ustrojowymi.

« Plytka Contours VPS-3 nie zostata zbadana pod katem bezpieczefistwa i zastosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Piytka
Contours VPS-3 nie zostata zbadana pod katem wysokiej temperatury lub przesunieé w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

* Udowodniono, Ze palenie oraz diugotrwate stosowanie steroidow i innych lekéw przeciwzapalnych moze opéZniac gojenie tkanki kostnej
i potencjalnie wywiera¢ niekorzystny wptyw na regeneracje kosci podczas gojenia sig ztamania.

Srodki ostroznosci:

 Podczas wszczepiania implantu nalezy postepowac zgodnie z odpowiednia technika operacyjna. Nalezy zapoznac sie z odpowiednim
podrecznikiem dotyczacym technik operacyjnych.

 Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania i implantu i przechowy . Implanty nie powinny ulec zadrapaniu
lub innym uszkodzeniom. Zadrapania moga spowodowa¢ zmniejszenie wytrzymatosci czynno$ciowej elementu.

* Przed uzyciem elementéw wyrobu Contours VPS-3 nalezy je dokfadnie obejrze¢, aby upewnic sie, ze Zaden z nich nie jest uszkodzony.
Jesli istnieje podejrzenie, ze element jest wadliwy, uszkodzony lub niesprawny, NIE NALEZY GO UZYWAC.

« Plytki i $rub kostnych Contours VPS-3 nie nalezy uzywac w potaczeniu z elementami dostarczonymi przez innego producenta lub system.

« Nie nalezy stosowa¢ razem roznych typow metali. Jednoczesne uzywanie implantéw wykonanych z réznych metali moze powodowac
korozje elektrochemiczna.

« Tacka przeznaczona jest TYLKO do sterylizacji elementéw wyrobu Contours VPS-3.

Mozliwe dziatania niepozadane:

* Wygiecie lub ztamanie ptytki albo poluzowanie, wygiecie badZ ztamanie $rub kostnych

* W celu wymiany lub usuniecia plytki i $rub kostnych moze by¢ konieczne przeprowadzenie kolejnego zabiegu chirurgicznego.

« Nieodpowiednia tkanka otaczajaca implant moze powodowa¢ miejscowe podraznienie i (lub) bdl.

 Tworzenie sie blizny, mogacej powodowac bél i (lub) zaburzenia neurologiczne wokét nerwéw.

« Brak zrostu kostnego badZ op6Zniony lub nieprawidtowy zrost.

« Zanik lub obnizenie gestosci kosci spowodowane zanikiem tkanki kostnej.

 Przewlekty bol.

« Komplikagje zwigzane z wrazliwo$cia na metal.

 Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem i zabiegiem operacyjnym. Krwotok, krwiak, zbiornik ptynu surowiczego, zatorowo$¢, obrzek, udar
mozgu, nadmierne krwawienie, zapalenie 2yt, martwica tkanek w obrebie rany lub martwica ko$di, zakazenie rany lub uszkodzenie naczyf
krwiono$nych

Wazne: Nie kazdy zabieg chirurgiczny koficzy sie powodzeniem. Potem moga wystapi¢ tez dodatkowe powiklania, zwiazane z
niewfa$ciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu, wymagajace powtémej interwencji
chirurgicznej w celu usunigcia czy wymiany phytki lub $rub kostnych. Na wyniki zabiegu ma wptyw wiasciwy wybor metody wszczepienia
implantu dobranej do pajenta.

Materialy: Plytka i $ruby kostne Contours VPS-3 sa obecnie wykonane ze stopu tytanu. Informacje na temat materiatow
wykonania znajduja sie na etykietach poszczegdlnych produktow.

Nalezy pamigta€, aby w celu uniknigcia ryzyka wystapienia korozji elektrochemicznej tacznie byly uzywane tylko elementy wytworzone z
podobnych materiatow.
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Czyszczenie: Przed uzyciem NIEJALOWY produkt nalezy wyczySci€ przy uzyciu mieszaniny zawierajacej 70% alkoholu
medycznego i 30% wody destylowanej lub odpowiedniego detergentu. Po zakoficzeniu czyszczenia urzadzenie i (lub) elementy systemu
nalezy dokfadnie optukac jatowa woda destylowana i osuszy€ czysta Sciereczka z materiatu innego niz wiéknina.

Produkt niejalowy: 0O ile nie zaznaczono inaczej, elementy wyrobu Contours VPS-3 dostarczane sa jako NIEJALOWE. Przed
uzyciem wymagana jest ich sterylizacja. Firma Orthofix zaleca wlasciwe oczyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH elementéw
zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia kompletno$¢ i wlasciwe dziatanie produktu tylko w
przypadkach, kiedy opakowanie nie zostato uszkodzone.

Zalecany zatwierdzony cykl sterylizacyjny w celu osiggniecia poziomu zapewnienia sterylno$ci (SAL) 10° to:

METODA ELEMENT CYKL TEMPERATURA | CZAS EKSPOZYCJI CZAS OSUSZANIA

Parowa Tacka do sterylizacji, Z préznia wstepna | 132°C/270°F 4 minuty 30 minut
wytozona pojedynczym | (minimalnie 4 (pod tackg nalezy
materiatem (zalecany impulsy) umie$cic recznik)
materiat z atestem FDA)

Tacka przeznaczona jest TYLKO do sterylizacji elementéw plytki Contours VPS-3.
Implanty Contours VPS-3 stuza TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Zatwierdzanie i okresowe monitorowanie nalezy wykonywac zgodnie z zalecanymi zasadami stowarzyszenia AAMI, tj. zasadami AMSI/AAMI
ST79:2006 i A1:2008, A2:2009 “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” (Kompletny
przewodnik sterylizacji parowej i zapewnienia sterylno$ci w placowkach stuzby zdrowia) i ANSI/AAMI ST 19 “Sterilization of health care
products- Biological indicators- Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization” (Sterylizacja produktw leczniczych — Wskazniki
biologiczne - Cze$¢ 3: Biologiczne wskazniki procesu sterylizacji para wodna).

Serwis: w celu potwierdzenia mozliwosci zwrotu towarow nalezy skontaktowac sie z firma Orthofix pod numerem 800-266-3349
lub 214-937-3000 (w Stanach Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem). Przeprowadzanie zmian, napraw lub
modyfikagji tych wyrobéw moze naraza¢ pacjenta na niebezpieczefistwo.

Ostroznie: Na mocy przepisow prawa federalnego (USA) sprzedaz opisy go produktu moze odbywac sie wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wiecej informacji mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela lub dzwoniac pod numer 800-266-3349.



RX Only Na mocy przepisow prawa federalnego (USA) sprzedaz opisywanego produktu

moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

A

Zobacz instrukcje obstugi Numer partii

@

Tylko do jednorazowego uzytku Numer katalogowy
Nie uzywac ponownie

T

Tytan i jego stopy “ Producent

Dostarczany jako niejatowy Autoryzowany przedstawiciel

Ce€

Oznaczenie CE




POMEMBNE INFORMACIJE RX Only
Preberite pred uporabo C E 0086

NAVODILA ZA UPORABO

Ime sistema pripomocka:

CONTOURS VPS-3°

Sistem volarne plosce (kostna plosca)

§) ORTHOFIX
Orthofix Inc. Predstavnik za Evropo
“ 3451 Plano Pkwy m Orthofix Srl

Lewisville, Texas 75056 U.S.A. Via delle Nazioni 9
800-266-3349 37012 Bussolengo (VR) Italia
214-937-3000 39 045 671 9000 Fax 39 045 671 9380

Indikaciie za uporabo: Orthofix Contours VPS-3, sistem volarne plo3ce, je namenjen za volamo fiksacijo zlomov in mest
osteotomije, ki vklju€ujejo distalni del radiusa.

Opis: Contours VPS-3 je plo3ca v obliki trikotnika z anatomskimi obrisi, ki je namenjena za uporabo na volarni strani distalnega dela
radiusa.Koristi uporabe volarega pristopa pri fiksaciji zlomov distalnega dela radiusa in mest osteotomije so v ohranitvi dorzalnega tkiva in
morebitnem zmanj3anju moZnosti pretrganja kite.

Plo3ca Orthofix Contours VPS-3 ima zapognjeno glavo z dvema vrstama odprtin za namestitev vijakov distalno na radiusu, s katerimi se
pritrdi odlomke kosti in zagotovi stabilizacijo. Ce je potreben kostni presadek, je dostop do mesta mogo€ &ez trikotno odprtino v plos¢i, ki
poteka od glave plosce do distalnega dela osi. Os plo$Ce se namesti proskimalno na distalni del radiusa, za vamno fiksacijo na zunanjo
povrsino kosti pa je na voljo ve¢ moznosti namestitve ic K in vijakov. Pripomocek zagotavlja stabilizacijo in fiksacijo, ki je potrebna za
zdravljenje zZlomov in mest osteotomije na distalnem delu radiusa, in omogoc€a zgodnjo funkcionalno uporabo roke.

Kontraindikacije:

 Primeri aktivne okuzbe v okolici mesta operacije.

* Bolniki z nezadostnim krovnim tkivnom na mestu operacije, nezadostno koli€ino preostale kostnine, nezadostno kakovostjo kosti ali
nezadostno anatomsko definicijo.

* Bolniki z metaboli€nimi kostnimi motnjami, kot so huda osteopenija, osteoporoza, osteomielitis, slabo voden diabetes mellitus in Pagetovo
bolezen.

« Primeri, pri katerih lahko plo3¢a Contours VPS-3 poveZze loCene prostore ali povzroCi rast epifiznih plos€, kot pri skeletno nezrelih bolnikih.

« Ce bi uporaba vsadka motila anatomske strukture ali fiziolosko zmogljivost.
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« Ce obstaja sum na ali anamneza alergij oziroma neprenaanja kovin.
 Bolnik, ki ni pripravljen ali sposoben upostevati navodil za pooperacijsko nego.

Opozorila:

 Kovinskih plo3¢ in vijakov ne smete uporabiti ponovno. Ponovna uporaba lahko povzro€i poskodbe ali potrebo po ponovni operaciji zaradi
zloma ali okuzbe.Vsadkov, ki pridejo v stik s telesnimi tekoCinami, ne smete poskusiti ponovno sterilizirati.

« Vamnost plos€e Contours VPS-3 v magnetno resonan¢nem okolju in njena zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Segrevanje ali
premikanje plosce Contours VPS-3 v magnetno resonan€nem okolju ni bila preskusena.

« Ugotovljeno je bilo, da kajenje, kroni€na uporaba steroidov in uporaba drugih protivnetnih zdravil vpliva na zdravljenje kosti in lahko ima
morebiten neZeleni u€inek na regeneracijo kosti med celjenjem zloma.

Previdnostni ukrepi:

* Klju€nega pomena je, da upostevate pravilno tehniko za vsaditev. Glejte ustrezen vodnik za tehnike operacije.

* Priravnanju s sestavnimi deli vsadka in njegovem shranjevanju bodite previdni. Vsadkov ne smete opraskati ali drugace
poskodovati.Praske na sestavnem delu lahko zmanj3ajo njegovo funkcionalno moc.

« Pred uporabo previdno preisite vse sestavne dele pripomocka Contours VPS-3, da zagotovite odstotnost kakrénih koli poskodb
katerega koli sestavnega dela. Ce mislite, da je eden od sestavnih delov okvarjen, ali sumite na njegovo okvaro, PRIPOMOCKA NE
UPORABLIAJTE.

« Plo3ce in kostnih vijakov Contours VPS-3 ne smete kombinirati s sestavnimi deli drugega proizvajalca ali sistema.

 Ne uporabljajte razli€nih vrst kovin skupaj.Kombiniranje vsadkov ali razli€nih kovin lahko povzro€i galvansko korozijo.

« Pripomocek Steri-Tray je namenjen SAMO za sterilizacijo sestavnih delov pripomocka Contours VPS-3.

Morebitni stranski ucinki:

 Ukrivljanje ali zlom plo3€e, odvitje, ukrivljanje ali zlom kostnih vijakov in situ.

* Za zamenjavo ali odstranitev kostne plo3Ce in vijakov bo morda potreben sekundarni kirurski poseg.

* Nezadostno tkivo okoli vsadka lahko povzro€i lokalizirano draZenje in/ali boleino.

« Nastajanje brazgotin, ki lahko povzroCijo bole€ino in/ali nevrolosko ogrozijo okoliske Zivce.

« Pride lahko do nezaceljenosti, podaljsanega celjenja ali slabega celjenja kosti

« Izguba kostnine ali zmanjSanje kostne gostote, ki ga lahko povzro€i zmanj3anje obremenitve zaradi vsadka.

« Bolecina, ki je ne moremo zmanjsati.

« Zapleti, povezani z obCutljivostjo na kovine.

« Intrinzi€na tveganja, ki so povezana z anestezijo in kirurskimi posegi. Krvavitev, hematom, serom, embolija, edem, moZganska kap, €ezmerna
krvavitev, flebitis, nekroza rane, okuzba rane ali poskodbe krvnih Zil.

Pomembno: vsa primer kirurskega posega se ne kon€a uspe3no. Zaradi nepravilne uporabe, medicinskih razlogov ali odpovedi
pripomocka, ki katerih je potrebna ponovna kirur3ka intervencija za odstranitev ali zamenjavo plo$Ce oziroma kostnih vijakov, lahko pride
kadar koli do dodatnih zapletov. Pravilna vsaditev in izbira bolnikov mo€no vpliva na rezultate.

Materiali: rioica in kostni vijaki Contours VPS-3 so trenutno na voljo v razli€ici iz titanove zitine.
Za materiale sestavnih delov glejte nalepke posameznih izdelkov.

Pomembno je, da skupaj uporabljate samo sestavne dele iz podobnih materialov, ker s tem odpravite tveganije galvanske korozije.

CISCEI‘Ije' NESTERILEN izdelek morate pred uporabo o€istiti z mesanico 70-odstotnega alkohola in 30-odstotne vode ali z
zdruzljivim detergentom. Po Ci$Cenju morate napravo in/ali komponente sistema temeljito izprati v sterilni destilirani vodi in posusiti z
uporabo Ciste netkane tkanine.




Sterilnost: Ce ninavedeno drugace, so sestavni deli pripomocka Contours VPS-3 dostavljeni NESTERILNI in jih je treba pred
uporabo sterilizirati. Orthofix priporo€a, da NESTERILNE komponente dobro oCistite in sterilizirate, kot je to predpisano s postopkom za
sterilizacijo. Za izdelek jamcimo samo, Ce se le-ta nahaja v originalni in neposkodovani oziroma neodprti embalazi

PriporoCen, odobren cikel sterilizacije, s katero se doseZe raven zagotovljene sterilnosti (SAL) 10° je:

METODA PREDMET CIKLUS TEMPERATURA | CAS EKSPOZICIJE CAS SUSENJA

Para Steri-Tray; enojni ovoj Vakuum 132°C/270°F 4 minut 30 minut
(priporocen je ovoj, ki (najmanj 4 impulzi) (pod pripomocek
ga je odobrila agendija Steri-Tray namestite
FDA) brisaco)

Pripomocek Steri-Tray je namenjen SAMO za sterilizacijo sestavnih delov pripomocka Contours VPS-3.
Vsadki Contours VPS-3 so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO.

Odobritev in rutinsko spremljanje je treba izvesti skladno s praksami, ki jih priporoCa zdruzenje AAMI, tj. AMSI/ AAMI $T79:2006 in A1:2008,
A2:2009, "Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities" (Iz€rpen vodnik za pamo sterilizacijo in
zagotavljanje sterilnosti v zdravstvenih ustanovah) in ANSI/AAMI ST 19, "Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 3:
Biological indicators for moist heat sterilization" (Sterilizacija zdravstvenih izdelkov - Biolo3ki indikatorji - 3. del: Bioloski indikatorji za vlazno
toplotno sterilizacijo).

Servis: 7a odobritev vracila blaga stopite v stik z druzbo Orthofix na telefonski Stevilki: 800-266-3349 ali 214-937-3000, osebe
izven ZDA , pa naj se obmejo na svojega lokalnega distributerja.
Upostevajte, da lahko spremembe, popravila ali modifikacije teh pripomocCkov ogrozijo vamost bolnika.

Opozorilo: Zvezni zakon ( ZDA ) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali na njihovo narocilo.

Za ve€ informadij stopite v stik s svojim lokalnim predstavnikom ali poklicite telefonsko Stevilko 800-266-3349.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali na
RX only njihovo naro€ilo

A Glejte navodila za uporabo otevilka lota
Samo za enkratno uporabo Kataloska Stevilka
Ne uporabite ponovno E
T Titan in njegove Zlitine “ Izdelovalec
‘g Dostavljeno nesterilno Pooblasceni predstavnik
c € Oznaka CE
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