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Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use

This Instruction For Use (IFU) is for US market

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The Fragment Fixation System (FFS) includes threaded wires and washers, and dedicated instrumentation. The wires have a three-edged tip similar to that of a K-wire, and a fine thread of uniform diameter,
followed by a polished shaft of slightly greater diameter. If needed, the contact surface between the bone and the implant can be increased by the use of a washer. Washers are available in medium and large
diameter. Fragment Fixation System wires are available in three shaft diameter/thread diameter combinations with different thread lengths. The total length of each wire is 120mm.

Fragment Fixation System can be used in upper and lower extremities. It allows securing small bone fragments, also by exerting a compressive effect on insertion, and can act s a joystick.

All'implants are available in sterile and non-sterile configurations.

INDICATIONS FOR USE

Fragment Fixation System implants are intended as a means of bone stabilization in the management of fractures and in reconstructive surgery.

They are not intended to replace normal healthy bone or to withstand the stresses of full weightbearing, particularly in unstable fractures or in the presence of non-union, delayed union or incomplete healing.
The use of external supports (e.g. walking aids) is recommended as a part of the treatment.

Fragment Fixation System implants are indicated in:

1. Fractures

2. Bony ligament avulsions

3. Osteotomies

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Fragment Fixation System if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
1. Active infection in or near the fixation site

2. Suspected or documented metal sensitivity reactions

as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with internal fixation is complete, the HCP should decide whether the implant can be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The wires are made from AISI 316 LVM, conforming to ASTM F138 or IS0-5832-1.
The washers are made from AISI 316 L ESR, conforming to ASTM F138 or IS0-5832-1.

The instruments’parts coming in contact with the patient are made from AlSI1420, conforming to ASTM F899 and 150 7153-1, and AISI4208, conforming to ASTM F899 and IS0 7153-1.



WARNINGS

+ Allequipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

« Bending of the Fragment Fixation System implant during insertion must be avoided, since this may lead to breakage of the implant.

- Anyfixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.

« Ifcallusis slow to develop, other measures may be required to promote its formation, such as dynamisation of the implant, a bone graft, or exchanging the implant for a larger one.

- Fragment Fixation System device is not approved for fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

« Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union and/or compartment syndrome.

PRECAUTIONS

« (orrect selection of the implant model and size is extremely important.

« When the chamfer of the Fragment Fixation System implant is close to the cortex, the speed of insertion must be reduced.

« (Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important and notching or scratching of the implants should be avoided, as these factors may produce internal stresses which may
become a focus for possible implant breakage.

- (Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients.

- During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technigue recommended by the manufacturer.

Orthofix does not quarantee the safety and effectiveness of the Fragment Fixation System when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated

in the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

+ Non-union, delayed union or malunion

« Superficial infection

«+ Deepinfection

+ Loss of fixation

« Bending, breakage or migration of the device

-+ Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

- Foreign body reactions due to implantable devices

- Tissue necrosis

+ Wound healing complications

. Stiffness at surgery site

«Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion.

- Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device

+ Arthritic changes

+ Heterotopic ossifications

- FEvents caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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 failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device.

Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful utilization of the device by the HCP

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING) SAFETY INFORMATION
The Fragment Fixation System has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Fragment Fixation System
in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

DEVICE LIFETIME

Fragment Fixation Systems
The expected lifetime of the Fragment Fixation System is 2 years.

Multiple-use Surgical Instruments
Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors, including the method and duration of each use, and

the handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use is the best way to determine whether a device has reached its end of serviceable life.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
The Fragment Fixation System allows the achievement of bone union.

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE

« Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.

+ Tolock the extractor on to the Fragment Fixation System implant, the knob should be turned counter-clockwise.

+ Washers are available in medium and large diameters. Fragment Fixation System wires are available in three diameters (small, medium and large). Medium washers can be used in combination only with
medium wires; large washers can be used in combination only with large wires. No washers are available for small wires.



RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE

Implantable Device*

The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

The re-use of implantable device* cannot quarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.

Non Implantable Device
The"SINGLE USE"non implantable device of Orthofix is identified through symbol (Qr reported on the label or indicated in the “Instructions For Use”supplied with the products. The re-use of “SINGLE USE”non
implantable device cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such.
In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component
is believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
Detailed instructions for the processing of NON-STERILE, single-use medical devices and the reprocessing of reusable medical devices are described in instruction leaflet PQRMD, available on the dedicated
Orthofix website: http://ifu.orthofix.it.

ADDITIONAL INFORMATION
INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient of any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient of the need for periodic medical follow-up
and of the eventual removal of the medical device in the future.
The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. 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 failure that require surgical re-intervention to remove or replace the medical device.
The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

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

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.


https://ifu.orthofix.it/

Symbol Description

Medical Device

ﬁ Consult instructions for use or (aution:
consult electronic instructions for use Consult instructions for use for important cautionary information

Orthofix note: discard appropriately after

Single Use. Do not re-use .
J use (treatment) on patient

@Eé

STERILE| R Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

g|0p

Unique Device Identifier

|REF| LOT (atalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)

( € C € 0123 (CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

&I M Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use

This Instruction For Use (IFU) is NOT for US market.

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The Fragment Fixation System (FFS) includes threaded wires and washers, and dedicated instrumentation. The wires have a three-edged tip similar to that of a K-wire, and a fine thread of uniform diameter,
followed by a polished shaft of slightly greater diameter. If needed, the contact surface between the bone and the implant can be increased by the use of a washer. Washers are available in medium and large
diameter. Fragment Fixation System wires are available in three shaft diameter/thread diameter combinations with different thread lengths. The total length of each wire is 120mm.

Fragment Fixation System can be used in upper and lower extremities. It allows securing small bone fragments, also by exerting a compressive effect on insertion, and can act s a joystick.

All'implants are available in sterile and non-sterile configurations.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
Wires intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The Fragment Fixation System are indicated for the management of fractures in upper and lower limb.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Fragment Fixation System if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
1. Active infection in or near the fixation site

2. Suspected or documented metal sensitivity reactions

as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS

Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.

The Fragment Fixation System is intended for adult and pediatric patients with the exception of newboms and infants.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with internal fixation is complete, the HCP should decide whether the implant can be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The wires are made from AISI 316 VM, conforming to ASTM F138 or IS0-5832-1.
The washers are made from AISI 316 L ESR, conforming to ASTM F138 or 1S0-5832-1.

The instruments'parts coming in contact with the patient are made from AISI420, conforming to ASTM F899 and 150 7153-1, and AISI4208, conforming to ASTM F899 and IS0 7153-1.



WARNINGS
All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.
Bending of the Fragment Fixation System implant during insertion must be avoided, since this may lead to breakage of the implant.
Any fixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.
If callus is slow to develop, other measures may be required to promote its formation, such as dynamisation of the implant, a bone graft, or exchanging the implant for a larger one.
Fragment Fixation System device is not approved for fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.
Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union and/or compartment syndrome.

PRECAUTIONS
Correct selection of the implant model and size is extremely important.
When the chamfer of the Fragment Fixation System implant is close to the cortex, the speed of insertion must be reduced.
Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important and notching or scratching of the implants should be avoided, as these factors may produce internal stresses which may
become a focus for possible implant breakage.
Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients.
« During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification.
All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer. Orthofix does
not guarantee the safety and effectiveness of the Fragment Fixation System when used in conjunction with devices of ather manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS
Non-union, delayed union or malunion
Superficial infection
Deep infection
Loss of fixation
Bending, breakage or migration of the device
Damage to surrounding tissues due to surgical trauma
Foreign body reactions due to implantable devices
Tissue necrosis
Wound healing complications
Stiffness at surgery site
Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion.
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Arthritic changes
Heterotopic ossifications
« Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery
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 failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device.
Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful utilization of the device by the HCP

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The Fragment Fixation System has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Fragment Fixation System
in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

DEVICE LIFETIME

Fragment Fixation Systems
The expected lifetime of the Fragment Fixation System s 2 years.

Multiple-use Surgical Instruments
Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors, including the method and duration of each use, and

the handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use is the best way to determine whether a device has reached its end of serviceable life.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
The Fragment Fixation System allows the achievement of bone union.

LINKTO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
This is the SSCP location after the launch of European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 805050436 Wires2bNACORX

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.
To lock the extractor on to the Fragment Fixation System implant, the knob should be turned counter-clockwise.
Washers are available in medium and large diameters. Fragment Fixation System wires are available in three diameters (small, medium and large). Medium washers can be used in combination only with
medium wires; large washers can be used in combination only with large wires. No washers are available for small wires.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE

Implantable Device*

The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

The re-use of implantable device* cannot quarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.

Non Implantable Device
The"SINGLE USE"non implantable device of Orthofix is identified through symbol (Qr reported on the label or indicated in the “Instructions For Use”supplied with the products. The re-use of “SINGLE USE”non
implantable device cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such.
In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component
is believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
Detailed instructions for the processing of NON-STERILE, single-use medical devices and the reprocessing of reusable medical devices are described in instruction leaflet PQRMD, available on the dedicated
Orthofix website: http://ifu.orthofix.it.

ADDITIONAL INFORMATION
INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient of any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient of the need for periodic medical follow-up
and of the eventual removal of the medical device in the future.
The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. 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 failure that require surgical re-intervention to remove or replace the medical device.
The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

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

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.


https://ifu.orthofix.it/

Symbol Description

Medical Device

ﬁ Consult instructions for use or (aution:
consult electronic instructions for use Consult instructions for use for important cautionary information

Orthofix note: discard appropriately

Single Use. Do not re-use .
J after use (treatment) on patient

@Eé

STERILE| R Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

g|0p

Unique Device Identifier

|REF| LOT (atalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)

( € C € 0123 (CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

&I M Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piul recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) NON si intendono per il mercato USA.

Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili
Fragment Fixation System (FFS)
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INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

Fragment Fixation System (FFS) comprende filifilettati, rondelle e strumentario dedicato. | ili sono dotati di una punta a tre facce, simile a quella di un filo di Kirschner, e di una filettatura sottile dal diametro uniforme
sequita da un gambo lucido di diametro leggermente maggiore. Se necessario, & possibile aumentare a superficie di contatto tra osso e impianto utilizzando una rondella. Le rondelle sono disponibili con diametro
medio e grande. | ili Fragment Fixation System sono disponibili in tre combinazioni di diametro del gambo/diametro della filettatura e diverse lunghezze della filettatura. La lunghezza totale di ogni filo & di 120mm.
Fragment Fixation System puo essere utilizzato nelle estremita superiori e inferiori. Consente di fissare piccoli frammenti ossei e agisce come una sorta di dispositivo di controllo esercitando un effetto di
compressione durante |'inserimento.

Tutti gli impianti sono disponibili in versione sterile e non sterile.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
Fili destinati a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
Fragment Fixation System & indicato per la gestione delle fratture negli arti superiori e inferiori.

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE Fragment Fixation System qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
1. Infezioni all'interno o in prossimita del sito di applicazione del sistema

2. Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato

poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI INDICATI

Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante sottoporre il paziente a un
esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o alle limitazioni fisici e/o mentali.

Fragment Fixation System & destinato a pazienti adulti e pediatrici ad eccezione di neonati e bambini fino ai due anni di vita.

OPERATORI INDICATI
I prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese |'applicazione e la rimozione.

INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento con fissazione interna, |'operatore sanitario deve decidere se il sistema puo essere rimosso e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale rimozione precoce del dispositivo.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
I chirurgo & pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALI
Iili sono realizzati in AISI 316 LVM, conformemente alle normative ASTM F138 0 1S0-5832-1.
Le rondelle sono realizzate in AISI 316 L ESR, conformemente alle normative ASTM F138 0 150-5832-1.

Le parti dello strumentario a contatto con il paziente sono realizzate in AlSI420, conformemente alle normative ASTM F899 e IS0 7153-1, e in AlSI4208, conformemente alle normative ASTM F899 e 150 7153-1.
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AVVERTENZE

« (ontrollare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se i ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.

- Evitare di piegare I'impianto Fragment Fixation System durante I'inserimento, poiché potrebbe causarne la rottura.

+ Qualsiasi dispositivo di fissazione pud rompersi se viene sottoposto al carico eccessivo provocato da pseudoartrosi o ritardo di consolidazione.

« Nelcasoin cuiil callo sia lento a svilupparsi, altri provvedimenti potrebbero essere necessari per promuoverne la formazione, quali, ad esempio, la dinamizzazione dell'impianto, un innesto 0sseo o la sostituzione
dell'impianto con uno pit grande.

« Ildispositivo Fragment Fixation System non & approvato per la fissazione agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

« ladistrazione di una frattura va evitata durante l'intervento e le fratture non devono essere mai bloccate in distrazione dal momento che cio puo provocare un ritardo di consolidazione e/0 una sindrome compartimentale.

PRECAUZIONI

« Una corretta scelta del modello e delle dimensioni dell'impianto & molto importante.

« Ridurre la velocita di inserimento quando la smussatura dell'impianto Fragment Fixation System si trova in prossimita della corticale.

- Eestremamente importante maneggiare correttamente strumentario e impianto; inoltre & necessario evitare di danneggiare o graffiare gliimpianti, in quanto questi fattori possono produrre tensioni interne
e causare possibili rotture dell'impianto stesso.

- [ necessario attuare un attento monitoraggio del processo di guarigione su tutti i pazienti.

+ Durante e dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento degli impianti con I'ausilio dell'amplificatore di brillanza.

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e aghi accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore. Orthofix non garantisce

[a sicurezza e I'efficacia di Fragment Fixation System se utilizzato in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente indicato nella tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione

- Infezione superficiale

« Infezione profonda

-+ Perdita difissazione

- Piegatura, rottura o migrazione del dispositivo

+ Danno ai tessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

+ Reazionia oggetti estranei dovute all'inserimento di dispositivi impiantabili

+ Necrosi dei tessuti

- Complicazioni durante il processo di quarigione della ferita

« Rigidita sul sito dell'intervento

- (ontrattura articolare, lussazione, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento

- Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo

+ Deformita artritiche

- Ossificazioni eterotopiche

- FEventi causati da rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un quasto del dispositivo con conseguente
necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico.

Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi
da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza con I'ambiente RM di Fragment Fixation System. Inoltre, il sistema non & stato testato per quanto riguarda fenomeni di riscaldamento o movimenti indesiderati
in ambienti RM. La sicurezza di Fragment Fixation System in ambiente RM non & nota. L'esecuzione di un esame di risonanza magnetica su una persona che ha questo dispositivo medico pud provocare lesioni
0 il malfunzionamento del dispositivo.

DURATA DEL DISPOSITIVO

Fragment Fixation System
La durata prevista di Fragment Fixation System corrisponde a 2 anni.

Strumentario chirurgico multiuso

Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattor, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo
in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il
periodo di vita utile.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
Fragment Fixation System consente di ottenere consolidazione ossea.

COLLEGAMENTO AL RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E DI SICUREZZA

Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici Eudamed, gli SCCP sono disponibili qui: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI di base: 805050436Wires2bNACO8RX
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INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

- Ulteriori attrezzature possono essere necessarie per I'applicazione o la rimozione dell'impianto di fissazione, quali, ad esempio, retrattori di tessuti molli, kit di alesatura flessibile, perforatori cannulati, ecc.

« Perbloccare I'estrattore sull'impianto Fragment Fixation System, ruotare la manopola in senso antiorario.

« Lerondelle sono disponibili in due diametri: medio e grande. | fili Fragment Fixation System sono disponibili in tre diametri (piccolo, medio e grande). Le rondelle medie possono essere utilizzate solo con i fili medi;
le rondelle grandi possono essere utilizzate solo insieme ai fili grandi. Le rondelle non sono disponibili per i fili piccoli.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

Dispositivo impiantabile*

II'dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere smaltito.
IIiutilizzo di un dispositivo impiantabile™ presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

II'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

(*) Dispositivo impiantabile: ogni dispositivo che ¢ stato progettato per essere introdotto totalmente/parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura
per almeno 30 giomi viene parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

Dispositivo non impiantabile
II'dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per I'uso” fornite con i prodotti. Il riutilizzo di un
dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo 'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
I dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di conseguenza.
In caso di prodotti STERILI, l'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione non ¢ danneggiata. Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata, ¢ stata aperta in modo non intenzionale o nel caso
in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante. | prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente
alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

CONTENIMENTO, TRASPORTO E SMALTIMENTO
Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E necessario maneggiare, raccogliere, trasportare e smaltire i dispositivi utilizzati con cura rigorosa per ridurre
al minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le istruzioni dettagliate per il trattamento dei dispositivi medici monouso NON STERILI e per il ritrattamento dei dispositivi medici riutilizzabili sono descritte nel foglietto illustrativo PQRMD, disponibile sul sito
Web Orthofix dedicato: http://ifu.orthofix.t.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riguardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un osso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da
adottare dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica.
L'operatore sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini diagnostiche,
valutazioni o trattamenti terapeutici dopo 'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e dell'eventuale rimozione del dispositivo medico in futuro.
L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi
in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico.
L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che ¢ di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente governativo dell'utente e/o del paziente.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.

CONTATTO PRODUTTORE
Per ulteriori dettagli e per effettuare un ordine contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllame I'etichetta per verificare I'applicabilita.
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Simbolo

Descrizione

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche
per I'uso

Attenzione:
consultare le istruzioni per I'uso per importanti informazioni
di precauzione

@EE
>

Monouso. Gettare dopo I'uso

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo |'uso
(trattamento) sul paziente

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

0l

Sisterna di barriera sterile doppio

c
=)

|dentificativo unico del dispositivo

REF

|LOT]|

Codice

Codice lotto

I

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

€

C €0123

Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabil

Data di fabbricazione

Produttore

Non utilizzare se la confezione & danneqggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
FR
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne

Informations importantes a lire avant toute utilisation

Ces instructions d'utilisation ne sont PAS destinées au marché des Etats-Unis.

Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Le systeme Fragment Fixation System (FFS) comprend des broches et des rondelles filetées, ainsi qu'une instrumentation dédiée. Les broches ont une pointe tranchante semblable & celle d'une broche de
Kirschner, un filetage fin de diameétre uniforme, suivi d'une tige polie d'un diamétre [égérement supérieur. Si nécessaire, la surface de contact entre 'os et I'implant peut étre augmentée a |'aide d'une rondelle.
Les rondelles sont disponibles en moyen et grand diametre. Les broches du systéme Fragment Fixation System sont disponibles en trois combinaisons de diamétre de tige/diametre de filetage avec différentes
longueurs de filetage. La longueur totale de chaque broche est de 120mm.

Le systeme Fragment Fixation System peut étre utilisé pour les membres supérieurs et inférieurs. Il permet de fixer des petits fragments d'os, en exercant un effet de compression lors de I'insertion, et peut étre
utilisé comme un « joystick ».

Tous les implants sont disponibles dans une configuration stérile ou non stérile.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Les broches sont destinées a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systéme Fragment Fixation System est indiqué pour la prise en charge des fractures des membres supérieurs et inférieurs.

CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER le systéme Fragment Fixation System i le patient présente |'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
1. Infection active affectant le site de fixation ou ses environs

2. Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie

celles-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et & suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales.

Le systéme Fragment Fixation System est destiné aux patients adultes et pédiatriques, a |'exception des nouveau-nés et des nourrissons.

UTILISATEURS CONCERNES
(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne maitrise
des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE LIMPLANT
Une fois le traitement par fixation interne terminé, la décision de retirer I'implant revient au professionnel de santé. En cas d'événements adverses, le professionnel de santé pourra envisager un retrait anticipé.

AVERTISSEMENT
Le professionnel de santé assume |'entiere responsabilité du choix du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne les soins postopératoires).

MATERIAU
Les broches sont fabriquées en AlSI 316 LVM, conformément aux normes ASTM F138 ou 150-5832-1.
Les rondelles sont fabriquées en AISI 316 L ESR, conformément aux normes ASTM F138 ou 150-5832-1.

Les parties des instruments entrant en contact avec le patient sont fabriquées en AlSI420, conformément aux normes ASTM F899 et IS0 7153-1, et en AISI4208, conformément aux normes ASTM F899 et 150 7153-1.
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AVERTISSEMENTS

+ le parfait état de fonctionnement de tout I'équipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT
PAS ETRE UTILISE.

+ Il est nécessaire d'éviter de plier le systeme Fragment Fixation System, car cela pourrait aboutir a sa rupture.

- Toutimplant de fixation est susceptible de se briser s'il est soumis a une charge excessive provoquée par une pseudarthrose ou un retard de consolidation.

« Silecalestlong a se développer, il peut s'avérer nécessaire d'en stimuler la formation en recourant, par exemple, a la dynamisation de I'implant, a une greffe osseuse ou a la substitution de I'implant
par un plus large.

+ Lesysteme Fragment Fixation System ne doit pas étre utilisé lors de la fixation sur les éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

«ladistraction d'une fracture doit impérativement étre évitée pendant I'intervention. De méme, les fractures ne doivent jamais étre verrouillées en distraction, car cela pourrait provoquer un retard
de consolidation et/ou un syndrome des loges.

PRECAUTIONS

« Lasélection correcte du type d'implant et de sa taille est extrémement importante.

- Lorsque le chanfrein de I'implant du systéme Fragment Fixation System est proche de la paroi corticale, la vitesse d'insertion doit étre réduite.

« Ilest extrémement important de manipuler correctement I'instrumentation et I'implant, et il faut éviter d'entailler ou de rayer les implants, car ces dommages peuvent produire des Iésions internes
qui peuvent entrainer une faiblesse de I'implant.

« Laprogression de la consolidation doit étre surveillée attentivement chez tous les patients.

« Pendant et aprés I'insertion, vérifier le positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandeée par le fabricant.

Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du systéme Fragment Fixation System lorsque qu'il est utilisé avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire

ne I'indique pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

+ Absence, retard ou défaut de consolidation

« Infection superficielle

- Infection profonde

« Perte de fixation

- Torsion, rupture ou migration du dispositif

- Dommages aux tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical

« Réaction aux corps étrangers due aux dispositifs implantables

+ Nécrose des tissus

- Complications liées a la cicatrisation

+ Rigidité au niveau du site opératoire

- (ontracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

+ Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif

« Altérations arthritiques

- Ossification hétérotope

- [vénements découlant des risques intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance
du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif médical.

Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement corrects du dispositif constituent des éléments importants pour une bonne
utilisation du dispositif de la part du professionnel de santé.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par Résonance Magnétique)

La sécurité du systeme Fragment Fixation System n'a pas été évaluée dans un environnement d'lRM (imagerie par résonnance magnétique). Il n'a pas été testé dans les conditions de chaleur ou de mouvement
indésirable d'un environnement IRM. La sécurité du systéme Fragment Fixation System dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'un examen IRM sur une personne possédant ce dispositif
médical peut entrainer des blessures ou un dysfonctionnement du dispositif.

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

Fragment Fixation Systems
La durée de vie prévue du systeme Fragment Fixation System est de 2 ans.

Instruments chirurgicaux a usage multiple

Orthofix ne précise généralement pas le nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la
durée de chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure maniére de déterminer si un
dispositif a atteint la fin de sa durée de vie utile.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
Le systéme Fragment Fixation System permet de réaliser une consolidation osseuse.

LIEN VERS LE RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Voici le site du SSCP aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de base : 805050436\Wires2bNACO8RX
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INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

« D'autres équipements peuvent étre nécessaires pour I'application ou le retrait du systeme de fixation, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, le kit d'alésage flexible, des perceuses canulées, etc.

« Pour bloguer I'extracteur sur le systéme Fragment Fixation System, tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

«+ Les rondelles sont disponibles en moyen et grand diametre. Les broches du systeme Fragment Fixation System sont disponibles en trois diamétres (petit, moyen et grand). Les rondelles moyennes ne
peuvent étre utilisées qu'en combinaison avec des broches moyennes ; les grandes rondelles ne peuvent étre utilisées qu'en combinaison avec des broches de grande taille. Aucune rondelle n'est disponible
pour les broches de petite taille.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

Dispositif implantable*

Un dispositifimplantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur I'étiquette du produit. Aprés son ablation, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.

La réutilisation d'un dispositifimplantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet |'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

(*) Dispositif implantable : tout dispositif congu pour étre introduit totalement ou partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place aprés la procédure
pendant un minimum de 30 jours est considéré comme un dispositif implantable.

Dispositif non implantable

Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur ['étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit.
La réutilisation d'un dispositif non implantable & « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques
sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels.
Dans le cas de produits STERILES, l'intégrité, la stérilité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, a été
accidentellement ouvert ou si un élément semble étre défectueux, endommageé ou suspect. Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures
indiquées dans les instructions ci-apres.

CONDITIONNEMENT, TRANSPORT ET MISE AU REBUT
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte, le transport et la mise au rebut de dispositifs utilisés
doivent étre strictement contrélés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de santé.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Les instructions détaillées pour le traitement des dispositifs médicaux NON STERILES & usage unique et le retraitement des dispositifs médicaux réutilisables sont décrites dans la brochure PORMD, disponible
sur le site web Orthofix dédié : http://ifu.orthofix.it.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
INFORMATIONS A L'INTENTION DES PATIENTS
Le professionnel de santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter apres I'implantation. Le patient doit étre
attentif a ne pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Aprés la mise en place du dispositif, le professionnel de santé doit informer le patient
de toutes les restrictions connues ou potentielles concernant I'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, lors de la réalisation d'investigations
diagnostiques, d'évaluations ou de traitements thérapeutiques spécifiques. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de |'éventuel retrait
du dispositif médical a |'avenir.
Le professionnel de santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif.
Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer
ou remplacer le dispositif médical.
Le professionnel de santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou de la performance du dispositif.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Stl et a I'organe de direction approprié dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

ATTENTION : [a loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance d'un médecin.

CONTACT DU FABRICANT
Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates.
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Symbole

Description

Dispositif médical

AN

Consultez les instructions d'utilisation ou consultez
les instructions d'utilisation au format électronique

Attention :

Consulter les instructions d'utilisation
pour plus d'informations importantes

@EE

Usage unique. Ne pas réutiliser

Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée apres
utilisation (traitement) sur le patient

STERILE| R

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

O

Systeme de double barriére stérile

C

DI

dentifiant unique du dispositif

IREF| | [LOT

Numéro de référence

Numéro de lot

a

Date de péremption (année-mois-jour)

c € c €0123

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables aux dispositifs médicaux

] |

Date de fabrication

Fabricant

®

Ne pas utiliser si I'emballage est endormmagé et consulter les instructions d'utilisation

Rx Only

Attention : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
DE
Gebrauchsanleitungen (GA) konnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen

Diese Gebrauchsanleitung ist NICHT fiir den US-Markt bestimmt.

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

MEDIZINPRODUKTANGABEN

BESCHREIBUNG

Das Fragment Fixation System (FFS) besteht aus Gewindedrdhten, Distanzscheiben und speziellen Instrumenten. Die Drahte sind ahnlich wie K-Drahte an den Enden mit Dreikantspitzen und einem feinen Gewinde
mit gleichem Durchmesser versehen, gefolgt von einem polierten Schaft mit einem geringfiigig groeren Gewinde. Bei Bedarf kann die Kontaktoberflache zwischen Knochen und Implantat mittels Distanzscheibe
vergroert werden. Distanzscheiben sind mit mittlerem und groem Durchmesser erhdltlich. Drahte fiir das Fragment Fixation System gibt es in drei Schaftdurchmesser/Gewindedurchmesser-Kombinationen mit
unterschiedlichen Drahtldngen. Die Gesamtlange der einzelnen Drahte betrdgt 120mm.

Das Fragment Fixation System kann fiir die oberen und die unteren Extremitéiten verwendet werden. Es ermdglicht die Sicherung kleiner Knochenfragmente mittels einer Kompressionswirkung bei der Implantation
und kann auch als, Joystick” dienen.

Alle Implantate sind in steriler und nicht steriler Konfiguration erhaltlich.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Drahte zur Knochenfixation.

INDIKATIONEN

Das Fragment Fixation System ist fiir die Behandlung von Frakturen in den oberen und unteren Extremitdten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Fragment Fixation System ist NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die eine oder mehrere der folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
1. Akute Infektion im Fixationsbereich

2. Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen

Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Féhigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
zur Erzielung eines guten Ergebnisses. Das Screening der Patienten muss sorgfdltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kirperlichen Aktivitdten und intellektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind ebenso zu beriicksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrankungen.

Das Fragment Fixation System ist fiir erwachsene und padiatrische Patienten bestimmt, mit Ausnahme von Neugeborenen und Sduglingen.

VORGESEHENE GEEIGNETE BENUTZER
Das Produkt st fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopddischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit interner Fixierung ist durch das medizinische Fachpersonal zu entscheiden, ob das Implantat entfernt werden kann. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser
Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal trdgt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produktes fiir den Patienten (einschlielich der postoperativen Versorgung).
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MATERIAL
Die Drahte werden aus AISI 316LVM hergestellt und entsprechen ASTM F138 oder 1S0-5832-1.
Die Distanzscheiben werden aus AISI 316 L ESR hergestellt und entsprechen ASTM F138 oder IS0-5832-1.

Die Teile der Instrumente, die mit dem Patienten in Beriihrung kommen, sind aus AlSI420 gefertigt und entsprechen ASTM F899 und 150 7153-1 sowie aus AlSI4208, entsprechend ASTM F899 und 150 7153-1.

WARNHINWEISE
Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemden Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft
oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Ein Verbiegen des Implantats des Fragment Fixation System wahrend des Einsetzens muss vermieden werden, da dies zu einem Bruch des Implantats fiihren kann.
Samtliche Fixationsprodukte konnen im Falle tiberhdhter Belastung oder verzdgerter Heilung bzw. Pseudoarthrose beschadigt werden.
Bei einer langsamen Kallusbildung konnen weitere Malnahmen zur Unterstiitzung der Kallusbildung erforderlich sein, z. B. eine Dynamisierung des Implantats, eine Knochentransplantation oder der Austausch
des Implantats durch ein anderes mit groBeren Abmessungen.
Das Fragment Fixation System ist nicht fiir die Fixierung an den hinteren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsdule zugelassen.
Vermeiden Sie eine Distraktion des Frakturbereichs. Vor der vollstandigen Fixation muss eine bestehende Distraktion behoben werden. Es besteht sonst die Gefahr einer verzogerten Heilung oder eines
Kompartmentsyndroms.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Auswahl des richtigen Implantatmodells und der -groRe ist iberaus wichtig.
Wenn die abgeschrdgte Kante des Implantats des Fragment Fixation System nahe an der Kortikalis liegt, muss die Insertionsgeschwindigkeit reduziert werden.
Die korrekte Handhabung der Instrumente und des Implantats ist entscheidend, um Kerben oder Kratzer an den Implantaten zu vermeiden, da diese zu inneren Spannungen und in der Folge zu einer
Schadigung des Implantats fiihren konnen.
Bei allen Patienten muss der Heilungsprozess sorgfaltig iberwacht werden.
« Uberpriifen Sie wahrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstarker.
Alle Produkte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
iibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Fragment Fixation System im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Geréten von Orthofix,
sofern dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Pseudarthrose, verzigerte Heilung oder Fehistellungen

Oberfldchliche Infektion

Schwere Infektion

Verlust der Fixation

Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produktes

Schddigung des umliegenden Gewebes durch chirurgisches Trauma

Fremdkdrperreaktionen durch implantierbare Produkte

Gewebsnekrose

Wundheilungsstrungen

Steifigkeit an der Eingriffsstelle

Gelenkkontraktur, Dislokation, Instabilitdt oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit

Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen aufgrund der Présenz des Produkts

Arthritische Verdnderungen

Heterope Ossifikation
« Zwischenfdlle verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation
Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen konnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird.
Die korrekte Ausfiihrung der préoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden
Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

MRT (Magnetresonanztomographie) SICHERHEITSINFORMATIONEN
Das Fragment Fixation System wurde nicht auf seine Sicherheit in der MR-Umgebung gepriift. Er wurde nicht auf Erhitzung oder unerwiinschte Bewequng in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Fragment
Fixation System in der MR-Umgebung ist nicht bekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung bei einer Person, die dieses Medizinprodukt trdgt, kann zu Verletzungen oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

PRODUKTNUTZUNGSDAUER

Fragment Fixation System
Die erwartete Nutzungsdauer des Fragment Fixation Systems betrdgt 2 Jahre.

Chirurgische Instrumente zur Mehrfachverwendung
Orthofix legt in der Regel keine maximale Anzahl von Anwendungen fiir wiederverwendbare Medizinprodukte fest. Die Nutzungsdauer dieser Produkte hangt von mehreren Faktoren ab, darunter Art und Dauer

der jeweiligen Anwendung sowie die Handhabung zwischen den Anwendungen. Eine sorgfdltige Sichtpriifung und Funktionspriifung des Produkts vor der Anwendung ist die beste Methode, um festzustellen,
ob ein Produkt das Ende seiner Nutzungsdauer erreicht hat.
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ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Das Fragment Fixation System ermdglicht die Knochenheilung.

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT
Dies ist der SSCP-Standort nach dem Start der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundlegende UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOSRX

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT
Zum Anbringen und Entfernen der Fixation kann zusatzliche Ausriistung erforderlich sein, wie u.a. Weichteil-Retraktoren, ein flexibles Frésenkit oder kanillierte Bohrer.
Um den Extraktor auf dem Implantat des Fragment Fixation System zu verriegeln, muss der Drehknauf gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden.
Distanzscheiben sind in mittleren und groRen Durchmessern erhdltlich. Die Drahte des Fragment Fixation System sind in drei Durchmessern erhaltlich (klein, mittel und groR). Mittlere Distanzscheiben konnen
nur in Verbindung mit mittleren Drahten verwendet werden; groe Distanzscheiben kdnnen nur in Verbindung mit groBen Drdhten verwendet werden. Fiir kleine Drhte gibt es keine Distanzscheiben.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS* ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Implantierbares Produkt*

Das implantierbare Produkt* zum Einmalgebrauch von Orthofix ist durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das Produkt* zum
Einmalgebrauch entsorgt werden.

Die Wiederverwendung des Produkts™ birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung von Produkten* zu, Einmalgebrauch kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrdchtigt, was
Gesundheitsrisiken fir die Patienten birgt.

(*) Implantierbares Produkt: Jede Vorrichtung, die vollstandig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Kdrper eingebracht wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens
30Tage lang verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

Nicht implantierbares Produkt

Das nicht implantierbare Produkt* zum Einmalgebrauch von Orthofix ist durch das Symbo\,,@" auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend
ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren Produkts zum Einmalgebrauch kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts
ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet.
Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritét, Sterilitdt und Leistung nur dann gewadhrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist, unabsichtlich
gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschddigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter
Einhaltung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

AUFBEWAHRUNG, TRANSPORT UND ENTSORGUNG
Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Handhabung, Sammlung, Transport und Entsorgung von gebrauchten Produkten
miissen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und alle Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG
Detaillierte Anweisungen zur Aufbereitung von NICHT STERILEN Medizinprodukten zum Einmalgebrauch und zur Wiederaufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte sind in der Gebrauchsanleitung
PQRMD beschrieben, die auf der dafiir vorgesehenen Orthofix-Website verfiighar ist: http://ifu.orthofix.it.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
INFORMATIONEN FUR PATIENTINNEN UND PATIENTEN
Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und ibermdfige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten tiber alle bekannten
oder mdglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren duBeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iiber die Notwendigkeit regelméRiger
medizinischer Nachsorge und tiber die eventuelle kiinftige Entfernung des medizinischen Produktes.
Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mégliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg.
Komplikationen konnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des
Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird.
Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Veranderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Sl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustandigen Behdrde gemeldet werden.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an Ihren lokalen Orthofix-Vertreter.

Die unten dargestellten Symbole kénnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Informationen zur Anwendbarkeit finden Sie auf dem jeweiligen Etikett.

Symbol Beschreibung
MD Medizinprodukt
Gebrauchsanleitung bzw. elektronische Achtung:
I:E A Gebrauchsanleitung beachten In der Gebrauchsanleitungauf wichtige Warnhinweise achten
@ Zum Enmalgebrauch. Nicht wieder verwenden Orthoﬁx—H|nwe|.s: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht entsorgen.

STERILE| R Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

© Steriles zweireihiges Barrieresystem

UDI Eindeutige Geratekennung

REF LOT Bestellnummer Farbcodierung

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

C € c €o123 (E-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den européischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte
ml:l “ Herstellungsdatum Hersteller
@ Lesen Sie die Gebrauchsanleitung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschadigt ist

Rx Only Achtung: GemaR US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden
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ES
Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios y su version mas actualizada se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: léala antes de usar el producto

Estas instrucciones de uso NO estan destinadas al mercado estadounidense.

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD sobre dispositivos médicos reutilizables
Fragment fixation system (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

Fl Fragment Fixation System (FFS) incluye agujas roscadas, arandelas e instrumental especifico. Las agujas tienen una punta de tres bordes similar a la de las agujas K, y una rosca fina de didmetro uniforme,
sequida de un eje pulido de didmetro ligeramente mayor. Si es necesario, puede aumentar la superficie de contacto entre el hueso y el implante utilizando una arandela. Las arandelas estdn disponibles en
didmetros medianos y grandes. Las agujas del Fragment Fixation System estdn disponibles en tres combinaciones diferentes de didmetro de eje/didmetro de rosca con diferentes longitudes de rosca. La longitud
total de cada aguja es de 120 mm.

Fl Fragment Fixation System se puede utilizar en extremidades superiores e inferiores. Permite la fijacion de pequefios fragmentos dseos y, al ejercer un efecto de compresién en la insercion, puede actuar como una palanca.
Todos los implantes estan disponibles en una configuracion esterilizada y otra no esterilizada.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
Aqujas destinadas a la fijacién dsea.

INDICACIONES DE USO
£l Fragment Fixation System estd indicado para el tratamiento de fracturas en extremidades superiores e inferiores.

CONTRAINDICACIONES

NO UTILICE el Fragment Fixation System si el candidato a la intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
1. Infecciones activas en o cerca del sitio de fijacion

2. Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales

ya que podrfan provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

La seleccion adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los
resultados. s importante seleccionar a los pacientes y elegir una terapia optima segtn requisitos y/o limitaciones de actividad mental y/o fisica.

£l Fragment Fixation System estd pensado para su uso en pacientes adultos y pedidtricos, con la excepcion de los recién nacidos y bebés.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
El producto estd pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberdn tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos la colocacién y la extraccién).

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento con fijacion interna, el profesional sanitario decidird si es posible extraer el implante. El profesional sanitario deberd contemplar a extraccion anticipada en caso de efectos adversos.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccién del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Las aqujas estdn fabricadas en AISI 316 LVM, conforme a las normas ASTM F138 e 1S0-5832-1.
Las arandelas estdn fabricadas en AlSI 316 L ESR, conforme a las normas ASTM F138 e 1S0-5832-1.

Las partes del instrumental que entran en contacto con el paciente son de AISI420, conforme a las normas ASTM F899 e 150 7153-1, y AISI4208, conforme a las normas ASTM F899 e 150 7153-1.
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ADVERTENCIAS

+ Sedebe examinar detenidamente todo el equipo antes de su uso para asequrar su correcto funcionamiento. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo,
NO SE DEBE UTILIZAR.

+ No se debe doblar el Fragment Fixation System durante la insercién, ya que ello podria romper el implante.

- (ualquier dispositivo de fijacion se puede romper si se somete a un aumento de carga provocado por seudoartrosis o retraso de consolidacion.

« Siel callo tarda en desarrollarse, podrian hacer falta otras medidas para potenciar su formacion, como dinamizar el implante, realizar un injerto 6seo o cambiar el implante por otro mds grande.

- Estedispositivo del Fragment Fixation System no ha sido aprobado para ser fijado a los elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

+ bviteladistraccion de la fractura en todo momento durante la operacion, y nunca bloquee las fracturas en distraccin, ya que esto podria causar un retraso de consolidacion y/o un sindrome compartimental.

PRECAUCIONES

« Laseleccion correcta del modelo y del tamafio del implante es fundamental.

+ Reduzca la velocidad de insercion cuando el chaflén del implante del Fragment Fixation System esté cerca de la cortical.

- Lamanipulacion correcta del instrumental y del implante es de suma importancia y se debe evitar hacer muescas o arafiazos en los implantes, ya que estos factores podrian ocasionar tensiones internas
susceptibles de convertirse en un foco de rotura del implante.

« Deberd realizarse un sequimiento riguroso de la evolucion de la cicatrizacion en todos los pacientes.

« Durantey después de la insercion, compruebe bajo intensificacion de imagen que los implantes estén bien colocados.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirdirgica recomendada por el

fabricante. Orthofix no garantiza la sequridad nila eficacia del Fragment Fixation System cuando se utiliza en combinacion con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados

especificamente en la técnica quirtirgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

+Ausencia o retraso de consolidacion, o consolidacién defectuosa

« Infeccién superficial

-+ Infeccion profunda

« Pérdida de fijacion

« Flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

- Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdrgico

« Reacciones a cuerpos extrafios a causa de los dispositivos implantables

+ Necrosis cutdnea

- Complicaciones en la cicatrizacién de la herida

- Rigidez en el punto de la cirugfa

+ Rigidez articular, luxacion, inestabilidad o disminucién del rango de movimiento

+ Dolor, molestias o sensaciones andmalas debidas a la presencia del dispositivo

« (ambios artriticos

- Osificaciones heterotopicas

- Episodios ocasionados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la intervencién

No en todos los casos quirtirgicos se consique un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo.

Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional
sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
No se ha evaluado la sequridad del Fragment Fixation System en el entorno de RM (resonancia magnética). No se ha sometido a pruebas de calor ni movimientos imprevistos en entornos de RM. Se desconoce
la sequridad del Fragment Fixation System en entornos de RM. La realizacién de un examen de RM en una persona que tenga este dispositivo médico podria provocar lesiones o un mal funcionamiento del dispositivo.

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO

Fragment Fixation System
El Fragment Fixation System tiene un periodo de validez previsto de 2 afios.

Instrumentos quirurgicos de uso miiltiple
Por lo general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida dtil de estos dispositivos depende de muchos factores, entre ellos, el método y la duracién

de cada uso y el manejo entre usos. La mejor forma de determinar si un dispositivo ha llegado al final de su vida il es inspeccionarlo con detenimiento y comprobar su funcionamiento antes de utilizarlo.

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
£l Fragment Fixation System permite llevar a cabo la consolidacion.

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
Esta es la ubicacion SSCP tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 805050436\Wires2bNACO8RX

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO

« Puede ser necesario mds instrumental para la aplicacién o extraccién del implante de fijacion, como por ejemplo, retractores de tejidos blandos, equipos de escariado flexible, brocas canuladas, etc.
- Para bloquear el extractor en el implante del Fragment Fixation System, la empufiadura tiene que girarse en sentido antihorario.
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«lasarandelas estdn disponibles en didmetros medios y grandes. Las agujas del Fragment Fixation System estén disponibles en tres didmetros (pequefio, mediano y grande). Las arandelas medianas solo
pueden usarse con agujas medianas, y las arandelas grandes con agujas grandes. No existen arandelas para las agujas pequefias.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”

Dispositivo implantable*

Los dispositivos implantables* de “UN SOLO USO" de Orthofix se identifican mediante el sw’mbolo”@”que aparece en la etiqueta del producto. El dispositivo implantable* se debe desechar tras extraerlo del paciente.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para usuarios y pacientes.

La reutilizacion de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirtrgica y para permanecer en el cuerpo durante un
minimo de 30 dias a partir de la operacidn.

Dispositivo no implantable

El dispositivo no implantable de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifica con el sfmbolo”@”que aparece en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. Si el dispositivo
no implantable de “UN SOLO USO” se reutiliza, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estdn garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para
a salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales.
En el caso de los productos ESTERILIZADOS, la integridad, la esterilidad y el rendimiento estén garantizados solo si el envase no estd dafiado. No utilice el producto si el embalaje se encuentra deteriorado,
ha sido abierto por error o si considera que un componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacion antes de su uso,
de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

CONTENCION, TRANSPORTE Y ELIMINACION
Siga los protocolos del hospital para la manipulacion de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacién, recogida, transporte y eliminacion de los dispositivos usados deberd efectuarse
bajo un estricto control para minimizar los posibles riesqos para el paciente, el personal y cualquier drea del centro sanitario.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO
Las instrucciones detalladas para el procesamiento de productos sanitarios NO ESTERILIZADOS de un solo uso y el tratamiento de productos sanitarios reutilizables se describen en el folleto de instrucciones
PQRMD, disponible en el sitio web especifico de Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

INFORMACION ADICIONAL
INFORMACION PARA EL PACIENTE
El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. El paciente deberd tener
cuidado con el apoyo prematuro de la extremidad, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccién conocida o posible en
relacion con la exposicin a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre | realizacién de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos
tras la implantacion. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periédico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producird mds adelante.
El profesional sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio.
Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdrgica
para retirar o sustituir el dispositivo.
El profesional sanitario instruird al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona de la intervencion o en el funcionamiento del dispositivo.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl'y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave en el que algun dispositivo esté implicado.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU,, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para mds informacidn y para realizar pedidos.

Los simbolos que figuran a continuacién pueden aplicarse o no a un producto especifico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Simbolo

Descripcion

Dispositivo médico

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso en formato electronico

Precaucidn:
Consulte las instrucciones de uso para informacion sobre
advertencias importantes

@EE
>

Un'solo uso. No reutilizar

Nota de Orthofix: desechar adecuadamente después del uso

(tratamiento) en el paciente

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion

No esterilizado

Qp

Sistema de doble barrera estéril

c
=)

[dentificador Unico del dispositivo

REF| | [LOT

Numero de catdlogo

(6digo de lote

I

Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

c € c €0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

No utilice el producto si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Rx Only

Precaucidn: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU,, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
DA
Brugsanvisningerne kan blive endret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online

Vigtige oplysninger — les inden brug
Denne brugsanvisning (IFU) er IKKE beregnet til det amerikanske marked.

Se ogsa indlaegsseddel PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. + 0039 (0) 45 6719000 — Fax + 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

Fragment Fixation System (FFS) omfatter gevindskarne wirer og spandeskiver samt dedikeret instrumentering. Wirerne har en trekantet spids, der ligner en K-wire, og et fint gevind med ensartet diameter,
efterfulgt af et poleret skaft med en lidt starre diameter. Hvis det er nadvendigt, kan kontaktfladen mellem knoglen og implantatet ages ved hjelp af en speendeskive. Spaendeskiverne fas i diameterstarrelserne
mellemstor og stor. Fragment Fixation System-wirer fds i tre kombinationer af skaftdiameter/gevinddiameter med forskellige gevindiengder. Den samlede lengde af hver wire er 120mm.

Fragment Fixation System kan bruges i over- og underekstremiteter. Det ger det muligt at fastgere smé knoglefragmenter, ogsd ved at udave en komprimerende effekt ved indstttelse, og det kan fungere
som et joystick.

Alle implantater fas i sterile og ikke-sterile konfiguration.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER

ANVENDELSESFORMAL
Wirer beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING
Fragment Fixation System er indiceret til behandling af frakturer i over- og underekstremiteterne.

KONTRAINDIKATIONER

BRUG IKKE Fragment Fixation System, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:
1. Aktivinfektion pd eller i naerheden af fiksationsstedet

2. Forventet eller dokumenteret overfalsomhed over for metal

da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udvzelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde laegens instruktioner og restriktioner og til at felge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og veelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger.

Fragment Fixation System er beregnet til voksne og padiatriske patienter med undtagelse af nyfadte.

RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne
og de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fjernelse).

BEM/ARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Ndr behandlingen med intern fiksation er feerdig, skal sundhedspersonalet vurdere, om implantatet kan fiernes. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiemnelse, safremt der opstdr utilsigtede handelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pd patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Wirer er fremstillet af AISI 316 LVM i henhold til ASTM F138 eller 150-5832-1.
Spendeskiver er fremstillet af AISI 316 L ESR i henhold til ASTM F138 eller 1S0-5832-1.

De dele af instrumenterne, der kommer i kontakt med patienten, er fremstillet af AISI420 i henhold il ASTM F899,150 7153-1 g AISI4208 i henhold til ASTM F899 0g 150 7153-1.
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ADVARSLER
Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Fragment Fixation System-implantatet md ikke bgjes under indsttelse, da det kan knaekke herved.
Enhver fiksationsenhed kan knaekke, hvis det overbelastes af forsinket eller manglende non-union.
Hvis det nye callus dannes langsomt, kan det vaere nadvendigt at tage andre forholdsregler for at fremskynde nydannelsen. For eksempel dynamisering af implantatet, knoglegraft eller erstatning
af implantatet med et af en starre diameter.
Fragment Fixation System er ikke godkendt til fiksation pd de posteriore dele (pedikler) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.
Frakturdistraktion ber undgds under operationen, og frakturer br aldrig ldses under distraktion, da det kan medfare forsinkede helingsproblemer og/eller medfere risiko for kompartmentsyndrom.

FORHOLDSREGLER
Korrekt valg af implantatmodel og -sterrelse er yderst vigtigt.
Nar den affasede del af Fragment Fixation System-implantatet neermer sig corticalis, skal indsattelseshastigheden reduceres.
Korrekt handtering af instrumenter og implantater er yderst vigtigt, og implantaterne md ikke udsttes for slag eller beskadigelse i overfladen, da det kan skabe internt stress, og dermed medfare
beskadigelse af implantatet.
Hos alle patienter skal der ske en omhyggelig overvégning af helingsprocessen.
« Under og efter, at de er sat ind, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjalp af gennemlysning.
Al Orthofix-udstyr skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbeher og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix garanterer
ikke Fragment Fixation System's sikkerhed og effektivitet, nar det bruges sammen med udstyr fra andre producenter eller med andet Orthofix-udstyr, hvis det ikke specifikt er angivet i operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling

Overfladisk infektion

Dyb infektion

Tab af fiksation

Bajning, brud pd eller migration af udstyret

Skader pd omgivende vav som felge af kirurgisk traume

Fremmedlegemereaktioner forarsaget af implantatet

Vevsnekrose

Komplikationer ved sdrheling

Stivhed pd operationsstedet

Ledkontraktur, dislokation, instabilitet eller tab af bevaegeudslag.

Smerter, ubehag eller unormale fornemmelser som felge af tilstedevaerelsen af enheden

Artritiske &ndringer

Heterotopiske ossifikationer
+ Hendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anestesi og kirurgi
Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade il ndr som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor
der kreeves reoperation for at fierne eller udskifte det medicinske udstyr.
Preeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den rette placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets
anvendelse af udstyret.

MRI (magnetisk resonanshilleddannelse) SIKKERHEDSINFORMATION
Fragment Fixation System er ikke sikkerhedsvurderet i et MR-milje. Det er ikke blevet testet for varme eller uanskede bevaegelser i et MR-milj. Sikkerheden ved at anvende Fragment Fixation System
i et MR-miljg er ukendt. Udfarelse af en MR-undersagelse pd en person, der har dette medicinske udstyr, kan medfare personskade eller funktionsfejl i udstyret.

ENHEDENS LEVETID

Systemer til fiksering af fragmenter
Den forventede levetid for Fragment Fixation System er 2 r.

Kirurgiske instrumenter til flergangsbrug
Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og

handteringen mellem anvendelserne. Kontrollér og foretag omhyggelig funktionstest af udstyret far brug. Det er den bedste made at finde ud af, om udstyret har ndet slutningen af sin levetid.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR UDSTYRET
Fragment Fixation System gar det muligt at opnd knogleheling.

LINK TIL RESUME AF SIKKERHED 0G KLINISK YDELSE

Dette er SSCP's placering efter lanceringen af Furopean Database pa Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundleggende UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX
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SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Det kan veere nadvendigt at bruge yderligere instrumentering ved fiksation og fiernelse af implantatet, f.eks. retraktorer il bladdele, et seet med fleksible bor, kanylerede bor, osv.
For at fastldse ekstraktoren til Fragment Fixation System-implantatet skal handtaget drejes mod uret.
Spendeskiverne fds i diameterstarrelserne mellemstor og stor. Fragment Fixation System-wirer fas i tre diameterstarrelser (lille, mellemstor og stor). Mellemstore spendeskiver kan kun bruges
i kombination med mellemstore wirer og store speendeskiver kan kun bruges i kombination med store wirer. Der findes ingen spaendeskiver til smd wirer.

RISICI VED GENBRUG AF ENHEDER TIL "ENGANGSBRUG"

Implanterbart udstyr*

Implantatet til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pd produktetiketten. Nar den implanterbare enhed™ er fiernet fra patienten, skal den kasseres.
Genbrug af implantatet* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter.

Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets effektivitet kompromitteres og patienten udsattes for helbredsrisici.

(*) Implanterbar enhed: Alle enheder, der er beregnet til fuldstaendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som
implantater.

Ikke-implanterbar enhed

Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet @ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af
ikke-implanterbare enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indeberer, at produkteres effektivitet pdvirkes, og at patienterne udsattes
for helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller KKE-STERILE enheder, og de er market som sddan.
[ forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld,
eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold il procedurerne
i falgende vejledninger.

OPBEVARING, TRANSPORT OG BORTSKAFFELSE
Falg hospitalets retningslinjer for hndtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling, transport og hortskaffelse af brugt udstyr skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

INSTRUKTIONER TIL BEHANDLING OG OPARBEJDNING
Detaljerede instruktioner til behandling af IKKE-STERILT medicinsk engangsudstyr og genbehandling af medicinsk udstyr til flergangsbrug er beskrevet i indlzegssedien PQRMD, der findes pd det dedikerede
Orthofix-websted: http://ifu.orthofix.it.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortzelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal vere opmaerksom pd ikke at lafte eller bre for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold
til eksterne pavirkninger og srlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jaevnlig medicinsk
opfalgning og den endelige fienelse af det medicinske udstyr i fremtiden.
Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmeerksom pd eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket
resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fieme eller udskifte det
medicinske udstyr.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle uszdvanlige @ndringer i operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen lege.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der involverer en enhed, til Orthofix St og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun slges af eller pa ordinering af en laege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fé flere oplysninger eller afgive bestillinger.

De symboler, der er vist nedenfor, kan geelde for et specifikt produkt. Se etiketten for at se, om de er relevante.
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Symbol

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

VAN

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning

Advarsel:
Se brugsanvisningerne for at fa vigtige sikkerhedsmaessige
oplysninger

@Eé

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemarkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling)

pd patient
STERILE| R Steril. Steriliseret ved bestrdling
Ikke-steril
© Dobbelt sterilt barrieresystem
Unik enhedsidentifikator
|REF| LOT Artikelnummer Batchkode

a

Udlgbsdato (dr-mdned-dag)

€

C €0123

CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europaiske direktiver/forordninger om medicinsk udstyr

-l

il

Produktionsdato

Producent

®

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen angdende brug

Rx Only

Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en laege
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
Fl
Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa

Tata kayttoohjetta El ole tarkoitettu Yhdysvaltain markkinoille.

Lue tietoa myds uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-ohjelehtisesta
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin: 0039 (0) 45 6719000 — Faksi: 0039 (0) 45 6719380

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

Fragment Fixation System (FFS) -jarjestelma sisdltdd kierrelangat ja aluslevyt sekd omat valineet. Langoissa on K-langan tapaan kolmireunainen kdrki ja ldpimitaltaan yhdenmukainen tihed kierre, jota seuraa
[dpimitaltaan hieman suurempi kiillotettu varsi. Luun ja implantin vdlistd kosketuspintaa voidaan tarvittaessa lisatd aluslevyn avulla. Aluslevyjd on saatavana ldpimitaltaan keskikokoisia ja suuria. Fragment
Fixation System -jdrjestelman lankoja on saatavana kolmena akselin Idpimitan ja kierteiden ldpimitan yhdistelmdnd eri kierteiden pituuksilla. Kunkin langan kokonaispituus on 120 mm.

Fragment Fixation System -jdrjestelmdd voidaan kdyttdd yld- ja alaraajoissa. Se mahdollistaa pienten luufragmenttien kiinnittamisen myds siten, ettd se puristaa sisddn viedessd, ja se voi toimia ohjaussauvana.
Kaikki implantit ovat saatavilla sekd steriileind ettd steriloimattomina kokoonpanoina.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
KAYTTOTARKOITUS
Langat on tarkoitettu luun kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET
Fragment Fixation System on tarkoitettu yld- ja alaraajojen murtumien hoitoon.

VASTA-AIHEET

ALA KAYTA Fragment Fixation System -jarjestelméa, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta niihin:
1. Aktiivinen tulehdus kiinnityskohdassa tai sen ldhelld

2. Epdiltdvdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot

silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen kohderyhmdssd.

TARKOITETUT POTILAAT

Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa ladkdrin antamia ohjeita ja seurata mdéréttya hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On térkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin.

Fragment Fixation System on tarkoitettu aikuisille ja lapsille vastasyntyneitd ja vauvoja lukuun ottamatta.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttton, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja kirurgiset
toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).

KAYTTGOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun hoito sisdiselld kiinnitykselld on valmis, terveydenhuollon ammattilaisen tulee pddttdd, voidaanko implantti poistaa. Terveydenhuollon ammatilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittavaikutusten imetessd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattilainen on tdysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan vélineen (mukaan lukien leikkauksen jlkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALIT
Lankojen valmistusaine on standardien ASTM F138 ja 1S0-5832-1 mukainen AlSI 316 LVM -terds.
Aluslevyjen valmistusaine on standardien ASTM F138 ja 150-5832-1 mukainen AISI 316 L ESR -terds.

Potilaan kanssa kosketuksissa olevat valineiden osat on valmistettu AlSI 420 -terdksestd, joka on standardien ASTM F899ja IS0 7153-1 mukaista, ja AISI 420B -terdksestd, joka on standardien ASTM F899 ja IS0 7153-1 mukaista.
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VAROITUKSET

« Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kiyttotnottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineits £l SAA KAYTTAA.
- Fragment Fixation System -jarjestelmdn implanttien taipumista sisddn asettamisen aikana on valtettavd, koska se voi johtaa implantin rikkoutumiseen.

« Kiinnitysvdlineet saattavat murtua, mikdli niihin kohdistuu ylimdardistd rasitusta hitaan luutumisen tai luutumishdirion seurauksena.

« Muita menetelmid voidaan joutua kdyttamadn kalluksen kasvun nopeuttamiseksi, mikdli se kehittyy hitaasti. Naista mainittakoon implantin dynamisointi, luusiirre tai implantin vaihtaminen suurempaan.
- Fragment Fixation System -jarjestelmaa ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).

+ Murtuman distraktiota tulee valttad leikkauksen aikana, eikd murtumaa tule koskaan asettaa pysyvasti distraktioon, silld tamd saattaa hidastaa luutumista ja/tai aiheuttaa lihasaitio-oireyhtyman.

VAROTOIMET

«+ Implantin oikean mallin ja koon valitseminen on erittdin tarkeda.

- fragment Fixation System -jdrjestelmdn implantin paikalleen asetuksen nopeutta on hidastettava, kun langan viiste alkaa ldhestyd kuorikerrosta.

« Vdlineiden jaimplantin oikea kdsittely on erittdin tarkedd. Niiden kolhiutumista tai naarmuuntumista on valtettava, silld téllin ne voivat vahingoittua sisdisesti, mika voi aiheuttaa niiden rikkoutumisen ajan mytd.
- Paranemista on seurattava kunkin potilaan kohdalla huolellisesti.

- Varmista sisadnviennin aikana ja jalkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella.

Orthofixin vdlineitd on kdytettdva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix i takaa Fragment Fixation
System -jdrjestelmdn turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sitd kdytetddn yhdessd muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kdyttoaiheisia operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

- Luutumattomuus, luutumisen hidastuminen tai luutuminen virheasentoon

« Pinnallinen infektio

« Syvdinfektio

« Kiinnityksen menetys

- Vdlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

« YmpérGivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

+ Implantoitavista laitteista johtuvat kehon hylkimisreaktiot

+ Kudosnekroosi

+Haavan parantumiseen liittyvdt komplikaatiot

« Jdykkyys leikkauskohdassa

« Nivelen jéykistyminen, epavakaus, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen

- Laitteen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epatavalliset tuntemukset

« Niveltulehdukselliset muutokset

+ Heterotooppinen luutuminen

+ Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytdstd, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ladkinnallisen valineen vaihtamista tai poistamista varten.

Leikkausta edeltdvdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus, oikean vdlineen valitseminen ja valineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tarkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon
ammattilainen voi kdyttdd valinettd onnistuneesti.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUSTIEDOT

Murtumankorjausjdrjestelmdn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Sen mahdollista kuumenemista tai ei-toivottua liikkumista magneettikuvausympdristossd ei ole testattu.
Murtumankorjausjdrjestelmdn turvallisuutta magneettikuvausympdristossa ei tunneta. Magneettikuvauksen tekeminen henkilélle, jolla on tamd lddkinndllinen laite, voi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen
toimintahdirion.

LAITTEEN KAYTTOIKA

Fragment Fixation System -jarjestelmat
Fragment Fixation System -jdrjestelmdn odotettu kdyttdikd on 2 vuotta.

Monikayttoiset kirurgiset instrumentit

ja kestosta sekd kasittelystd kdyttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttod on paras tapa pdtelld, onko laite saavuttanut kdyttdikansd lopun.

LAITTEEN ODOTETUT KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Murtumankorjausjdrjestelmdn avulla saadaan aikaan luutuminen.

LINKKI TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN YHTEENVETOON
Turvallisuuden ja Kliinisen suorituskyvyn yhteenveto sijaitsee Iddketieteellisten laitteiden eurooppalaisen tietokannan / Eudamedin lanseeraamisen jdlkeen tadlld: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Perus-UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOBRX

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

+ Jarjestelman asettamiseen tai irmottamiseen voidaan tarvita ylimadraisid instrumentteja, kuten esimerkiksi pehmytkudosalueen levittimid, setti taipuisia medullaarikanavan laajennusvalineitd, kanyloituja poranterid jne.

- Lukitse poistolaite Murtumankorjausjdrjestelman implanttiin kdantamalld nuppia vastapdivaan.

+ Aluslevyjd on saatavana ldpimitaltaan keskikokoisia ja suuria. Murtumankorjausjdrjestelmdn lankoja on saatavana lapimitaltaan kolmessa koossa (pieni, keskikoko ja suuri). Keskikokoisia aluslevyjd voidaan
kdyttda vain keskikokoisten lankojen kanssa; suuria aluslevyjd voidaan kayttdd vain suurten lankojen kanssa. Pienille langoille ei ole saatavilla aluslevyjd.
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KERTAKAYTTOISEN VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

Implantoitava valine*

Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava vline* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla ”@”. Implantoitava vdline* on havitettdva sen potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdytto aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.

Jos implantoitavaa vdlinettd™ kdytetddan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla
vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava vdline: Implantoitavaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan/osittain ihnmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jaada
paikalleen vahintddn 30 pdivdn ajaksi toimenpiteen jlkeen.

Ei-implantoitava valine
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla ”@ " tai kertakdyttisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kiyttdohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
el-implantoitavaa valinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERIILINA tai EI-STERIILINA ja ne merkitadn sellaisiksi.
Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siina tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu
vahingossa, tai jos komponentti néyttad olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kyttdd seuraavissa ohjeissa
ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

SUOJAUS, KULJETUS JA HAVITTAMINEN
Noudata sairaalan kdytantdja kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd laitteita on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttavd, kuljetettava ja ne on hdvitettavd silld tavoin, ettd potilaalle,
henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikon osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

KASITTELY- JA UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Yksityiskohtaiset ohjeet STERILOIMATTOMIEN, kertakdyttgisten Iddkinndllisten laitteiden kdsittelystd ja uudelleenkdytettdvien Idakinndllisten laitteiden desinfioinnista kerrotaan ohjelehtisessa PORMD, joka on
saatavilla Orthofixin omalla verkkosivustolla http://ifu.orthofix.it.

LISATIETOJA
TIETOJA POTILAALLE
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd laakinnéllinen laite ei jdljittele normaalia tervetta luuta, ja neuvottava hantd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jdlkeen. Potilaan on
kiinnitettdvd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ympéristdolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidosta
implantaation jlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sénndllisen Iddketieteellisen seurannan tarpeesta ja ldakinndllisen vdlineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen riskeistd ja jadnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd i saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
[ddkinndllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan ldakdrilleen epatavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
IImoita laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista Orthofix Srl -yhtidlle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kéyttdjd ja/tai potilas asuu.

HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tdmdn laitteen myynnin vain lddkdreille tai lddkdrin mddrdyksestd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisatietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla koskematta sita: katso soveltuvuus tuotteen etiketista.
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https://ifu.orthofix.it/

Symboli

Kuvaus

Ladkinnallinen laite

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kayttdohjeesta

Huomio:

Katso kdyttoohjeet. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

@EE
>

Kertakayttiinen. Al kdyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kdyton (hoidon) jalkeen.

STERILE| R

Steriili. Steriloitu sateilyttamalld

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili suojusjdrjestelmd

g0|p

Yksildllinen laitetunniste

IREF|

LOT

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

1]

Viimeinen kdyttopdivd (vuosi-kuukausi-pdivd)

€

C €0123

Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdddosten mukainen CE-merkintd

-l

il

Valmistuspdivdmadadra

Valmistaja

®

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttdohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd valinettd saa myydd ainoastaan lddkdrin tilauksesta
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
NO
Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses for bruk

Denne bruksanvisningen er IKKE beregnet for markedet i USA.

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbare medisinske enheter
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

Fragment Fixation System (FFS) inkluderer gjengede vaiere og skiver samt spesialinstrumenter. Vaierne har en trekantet tupp som ligner den pd en K-vaier, og fine gjenger med jevn diameter, samt et polert
handtak med litt sterre diameter. Ved behov kan kontaktflaten mellom beinet og implantatet akes ved hjelp av en skive. Skiver finnes i medium og stor diameter. Fragment Fixation System-vaiere finnes i tre
kombinasjoner av handtakdiameter/gjengediameter med ulike gjengelengder. Samlet lengde pa hver vaier er 120mm.

Fragment Fixation System kan brukes i i bade avre og nedre ekstremiteter. Det kan brukes til a feste smd beinfragmenter, ogsa ved d oppna en kompresjonseffekt ved innfering, og kan fungere som en styrepinne.
Alle implantater er tilgjengelige i steril eller ikke-steril konfigurasjon.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
Vaiere beregnet for beinfiksering.

INDIKASJONER
Fragment Fixation System er indisert for behandling av frakturer i bade avre og nedre ekstremiteter.

KONTRAINDIKASJONER

Fragment Fixation System ma IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av felgende kontraindikasjoner:
1. Aktivinfeksjon pd eller nar fikseringsstedet

2. Antatte eller dokumenterte metallflsomhetsreaksjoner

da det kan fgre til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfere legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet.

Fragment Fixation System er beregnet pa voksne og barn, med unntak av nyfadte og spedbarn.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP ma ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og mé veere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfaring og fieming).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Ndr behandlingen med intern fiksering er fullfart, ber HCP bestemme om implantatet kan fjernes. HCP bar vurdere for tidlig fierning i tilfelle ugnskede hendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
Vaierne er laget av AISI 316 LVM, i samsvar med ASTM F138 eller IS0-5832-1.
Skivene er laget av AISI 316 L ESR, i samsvar med ASTM F138 eller 1S0-5832-1.

Instrumentdelene som kommer i kontakt med pasienten er laget av AISI420, i samsvar med ASTM F899 og 150 7153-1, og AISI420B, i samsvar med ASTM F899 og 150 7153-1.
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ADVARSLER

« Altutstyr md undersekes grundig for bruk for d sikre at det fungerer korrekt. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vaere defekte eller skadet eller det er mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Unngé d baye Fragment Fixation System-implantatet ndr det innfares, da dette kan medfere at det brekker.
En fikseringsenhet kan brekke ved overbelastning pa grunn av forsinket eller manglende beindannelse.
Skulle kallus utvikle seq for sent, kan andre forholdsregler vaere nadvendige for & fremme beindannelse, som for eksempel dynamisk stimulering av implantatet, beintransplantasjon eller utskifting med
et storre implantat.
Fragment Fixation System-enheten er ikke godkjent for festing eller fiksering i de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.
Distraksjonsbehandling av frakturen ma til enhver tid unngds under operasjonen, og frakturer md aldri ldses i distraksjon, da dete kan fare til forsinket sammenvoksing og eller kompartmentsyndrom.

FORHOLDSREGLER
Det er sveert viktig & velge riktig modell og stgrrelse pd implantatet.
Nar skrdkanten pa Fragment Fixation System-implantatet neermer seq korteks, ma innfaringshastigheten reduseres.
Korrekt hdndtering av instrumenter og implantatet er meget viktig og det ma unngds at implantatet far hakk eller riper, da dette kan fore til internt stress som kan medfare at implantatet brekker.
Tilhelingsprosessen ma overvakes naye hos alle pasienter.
Under og etter innfering md det pdses at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning.
Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
og effektiviteten til Fragment Fixation System ndr den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing
Overfladisk infeksjon
Dyp infeksjon
Manglende fiksering
Baying, brudd eller migrering av enheten
Skader pd omkringliggende vev pd grunn av kirurgisk traumer
Reaksjon pa fremmedlegemer pa grunn av implanterbare enheter
Vevsnekrose
Komplikasjoner ved sdrheling
Stivhet pd operasjonsstedet
Leddkontraktur, disloksasjon, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse.
Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser p grunn av enheten som er satt inn
Artritiske endringer
Heterotopiske ossifikasjoner
- Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi
Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret.
Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (magnetresonans)
Fragment Fixation System har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme eller ugnsket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til Fragment Fixation System i MR-miljoet er ukjent.
Gjennomfaring av MR-undersakelse pa en person som har dette medisinske utstyret kan fere til skade eller funksjonsfeil.

ENHETENS LEVETID

Systemer for fiksering av fragmenter
Forventet levetid for Fragment Fixation System er 2 dr.

Kirurgiske instrumenter til flergangsbruk
Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk utstyr. Levetiden til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver anvendelse

0g handteringen mellom anvendelsene. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er den beste metoden for & bestemme om en enhet har nadd slutten pa levetiden.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
Fragment Fixation System muliggjer sammenvoksing av beinet.

LENKE TIL SAMMENDRAGET AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE
Dette er SSCP-lokasjonen etter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grunnleggende UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN
Det kan bli nadvendig d bruke andre instrumenter for fiksering og fierning, for eksempel blatvevsretraktorer, fleksibelt utvidningssett, kanylerte borespisser osv.
For & 13se utdrageren til Fragment Fixation System-implantatet, dreies knotten mot urvisere.
Skiver finnes i medium og stor diameter. Fragment Fixation System-vaiere finnes i tre diametere (liten, medium og stor). Medium skiver kan bare brukes sammen med medium vaiere; store skiver kan bare
brukes sammen med store vaiere. Det finnes ingen skiver for smd vaiere.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGS»-UTSTYR

Implanterbart utstyr*

Implanterbar <kENGANGSENHET»* fra Orthofix identifiseres av symbolet <<®» pa produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fjernet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer forurensingsfare bdde for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfre helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment d sitte pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGS»-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet s pd etiketten, eller giennom angivelse i «Instruksjoner for bruk» som falger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-
implanterbare <kENGANGSENHETER» kan vi ikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gér pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sddan.
For STERILE produkter, er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas d ha en
feil, vaere skadet eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjaring, desinfisering og sterilisering for bruk i henhold til prosedyrer beskrevet i falgende instruksjoner.

OPPBEVARING, TRANSPORT OG AVHENDING
Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling, transport og avhending av brukte enheter ma vaere strengt kontrollert for & minimere eventuelle
mulige farer for pasient, personale og alle omrader av institusjonen.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING OG REPROSESSERING
Detaljerte instruksjoner for behandling av IKKE-STERILT medisinsk engangsutstyr og reprosessering av medisinsk flergangsutstyr er beskrevet i instruksjonsbrosjyren PQRMD, som er tilgjengelig pd Orthofix’
eget nettsted: http://ifu.orthofix.it.

TILLEGGSINFORMASJON
INFORMASJON FOR PASIENTEN
HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfarsel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pa tidlig vektbering,
lastbaering og overdrevent aktivitetsniva. Helsepersonell skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold og ved
gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfalging og
om eventuell fierning av det medisinske utstyret i fremtiden.
Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pa mulige ugnskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som
helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret.
HCP skal rdde pasienten til 4 rapportere eventuelle uvanlige endringer pd operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse il sin lege.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstdr i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symbolene oppgitt nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for gyldighet.
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Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Forsiktig:

Les bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen Se bruksanvisningen for vkt forskighetsinformasjon

Ortofix-merknad: avhendes forskriftsmessig etter bruk

Engangsbruk. Ikke gjenbruk (behandling) p3 pasienten

Sterilt. Sterilisert ved bestrdling

o\

>

Ikke-sterilt

Dobbeltsterilt barrieresystem

O
[0D1]

Unik enhetsidentifikator

REF

LOT

Katalognummer Batchkode

a

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

€

€

(CE-merkingen er i overensstemmelse med gjeldende forordninger/requleringer for medisinsk utstyr i Furopa

l

il

Produksjonsdato Produsent

®

M ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen

Rx Only

Forsiktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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NL
Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Deze Instructies voor gebruik zijn NIET voor de Amerikaanse markt.

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

Het Fragment Fixation System (FFS) omvat draden en sluitringen met schroefdraad en speciaal instrumentarium. De draden hebben een driekantige punt vergelijkbaar met die van een K-draad, en een fijn
draad van uniforme diameter, gevolgd door een gepolijste schacht met een iets grotere diameter. Indien nodig kan het contactoppervlak tussen het bot en het implantaat door middel van het gebruik van een
sluitring vergroot worden. Sluitringen zijn verkrijgbaar in middelgrote en grote diameters. Draden van het Fragment Fixation System zijn verkrijgbaar in drie schachtdiameter/draaddiameter combinaties met
verschillende draadlengtes. De totale lengte van elke draad is 120mm.

Fragment Fixation System kan worden gebruikt in de bovenste en onderste extremiteiten. Hiermee kunnen kleine botfragmenten worden vastgezet, mede door een drukkend effect uit te oefenen bij het
inbrengen, en kan als een joystick fungeren.

Alle implantaten zijn verkrijghaar in een steriele en niet-steriele configuratie.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES

BEOOGD DOEL

Draden bestemd voor hotfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Fragment Fixation System is geindiceerd voor de behandeling van fracturen in de bovenste en onderste ledematen.

CONTRA-INDICATIES

Het Fragment Fixation System NIET GEBRUIKEN indien een chirurgische patiént een van de volgende contra-indicaties vertoont of er vatbaar voor is:
1. Actieve infecties in of in de buurt van het fixatiegebied

2. Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid

omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit.

Het Fragment Fixation System is bestemd voor volwassen en pediatrische patiénten, met uitzondering van pasgeborenen.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit productis bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de implantaten,
instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met interne fixatie is voltooid, moet de medische professional beslissen of het implantaat kan worden verwijderd. De medsiche professional moet in geval van ongewenste voorvallen

een voortijdige verwijdering overwegen.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL

De draden zijn gemaakt van AlSI 316 LVM, conform ASTM F138 of [50-5832-1.

De sluitringen zijn gemaakt van AlSI 316 L ESR, conform ASTM F138 of 1S0-5832-1.

De onderdelen van de instrumenten die in contact komen met de patiént zijn gemaakt van AlSI1420, conform ASTM F899 en IS0 7153-1, en AlSI420B, conform ASTM F899 en IS0 7153-1.
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WAARSCHUWINGEN
Al'het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Bij een vermoeden dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd
is of verdacht lijkt, MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.
Het buigen van het Fragment Fixation System-implantaat tijdens het inbrengen moet vermeden worden, omdat het implantaat hierdoor zou kunnen breken.
leder soort fixatiehulpmiddel kan breken als deze overbelast raakt door vertraagde consolidatie of geen consolidatie.
Als de ontwikkeling van callus (nieuw botweefsel) te langzaam is, zouden er andere voorzieningen noodzakelijk kunnen zijn om het vormen van callus te bevorderen. Dat kan bijvoorbeeld betekenen dat
het implantaat in beweging wordt gebracht, dat er een botstukje wordt ingeplant, of dat het implantaat door een grotere wordt vervangen.
Het Fragment Fixation System is niet goedgekeurd voor fixatie aan de achterste takken (pedikels) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.
Fractuurdistractie, ongeacht de duur ervan, moet tijdens de operatie worden vermeden en fracturen mogen nooit in distractie worden vastgezet, omdat dit tot een vertraagde consolidatie en/of
compartimentsyndroom kan leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN
Een juiste keuze van het implantaatmodel en de afmetingen daarvan is uiterst belangrijk.
Wanneer de afschuining van het implantaat van het Fragment Fixation System dicht bij de cortex komt, moet de invoersnelheid worden verlaagd.
Het correct hanteren van de instrumenten en het implantaat is uiterst belangrijk, en inkepingen of krassen op de implantaten moeten worden vermeden, aangezien deze factoren interne spanningen
kunnen veroorzaken die een focus voor een mogelijke breuk van het implantaat kunnen worden.
Bij alle patiénten moet het genezingsproces nauwkeurig worden gevolgd.
- (ontroleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst.
Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van het Fragment Fixation System wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere
fabrikanten of met andere hulpmiddelen van Orthofix, indien dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Geen consolidatie, vertraagde consolidatie of slechte consolidatie

Oppervlakkige infectie

Diepe infectie

Verlies van fixatie

Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel

Schade aan omliggende weefsels door chirurgisch trauma

Vreemd-lichaam-reacties als gevolg van implanteerbare hulpmiddelen

Necrose van weefsel

Complicaties bij wondgenezing

Stijtheid op de plek van de operatie

Gewrichtscontractuur, dislocatie, instabiliteit of bewegingsverlies

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel

Artritische veranderingen

Heterotopische ossificaties
+Incidenten die worden veroorzaakt door risico's in verband met narcose en chirurgie
Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het
implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen.
Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing
van het implantaat door de medische professional.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het Fragment Fixation System is niet geévalueerd op veiligheid in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid van het Fragment Fixation
System in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met dit medische hulpmiddel kan letsel of een defect van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

LEVENSDUUR VAN PRODUCT

Fragment Fixation System
De verwachte levensduur van het Fragment Fixation System is 2 jaar.

Chirurgische instrumenten voor meervoudig gebruik
Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische producten. De gebruiksduur van deze producten is afhankelijk van vele factoren waaronder de methode en

duur van elk gebruik en de hantering tussen gebruik. Zorgvuldige inspectie en functionele testen van het product véér gebruik zijn de beste manier om te bepalen of een product het einde van de levensduur
heeft bereikt.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Het Fragment Fixation System maakt consolidatie van het bot mogelijk.

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Ditis de SSCP-locatie na invoering van de Europese database voor medische hulpmiddelen/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basis-UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX
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SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
Voor het inbrengen en verwijderen kan bijkomende uitrusting vereist zijn, zoals weefselretractors, sets voor flexibele ruiming en gecanuleerde boren.
Voor het blokkeren van de extractor op het implantaat van het Fragment Fixation System, moet de knop tegen de klok in worden gedraaid.
Sluitringen zijn verkrijgbaar in middelgrote en grote diameters. Draden van het Fragment Fixation System zijn verkrijgbaar in drie diameters (klein, middelgroot en groot). Middelgrote sluitringen kunnen
alleen worden gebruikt in combinatie met middelgrote draden; grote sluitringen kunnen alleen worden gebruikt in combinatie met grote draden. Er zijn geen sluitringen verkrijgbaar voor kleine draden.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implanteerbaar product®

Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het productlabel. Na verwijdering it de patiént moet het implanteerbare hulpmiddel* worden weggegooid.
Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er
gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Bij het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel kunnen niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties worden gegarandeerd, waardoor de doeltreffendheid van de
producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld.
Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de
volgende instructies.

INHOUD, TRANSPORT EN VERWIJDERING
Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Het hanteren, verzamelen, vervoeren en weggooien van gebruikte producten moet strikt worden
gecontroleerd om mogelijke risico’s voor de patiént, het personeel en andere onderdelen van de zorginstelling tot een minimum te beperken.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Gedetailleerde instructies voor het verwerken van NIET-STERIELE medische producten voor eenmalig gebruik en het herverwerken van herbruikbare medische producten vindt u in instructieblad PORMD,
dat beschikbaar is op de daarvoor bestemde Orthofix-website: http://ifu.orthofix.it.

AANVULLENDE INFORMATIE
INFORMATIE VOOR DE PATIENT
De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwis te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling
na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de mogelijke verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst.
De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd
resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden
ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen.
De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer emstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

OPGELET: De federale wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit product door of in opdracht van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het etiket van het product voor toepasselijkheid.
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Symbool

Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische
instructies voor gebruik

Opgelet:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor belangrijke

waarschuwingsinformatie

@EE
>

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken

de patiént

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (behandeling van)

volgens de voorschriften wegwerpen

STERILE| R

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

g0

Unieke productidentificatiecode

REF

LOT

Catalogusnummer

Batchcode

<]

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

C€

C €0123

(E-markering conform van toepassing zijnde Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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PT
As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteracoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informacgao importante - leia antes do uso

Esta instrucao de uso (IFU) NAO se aplica ao mercado dos EUA.

Consulte também o folheto de instru¢ées PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

0 Fragment Fixation System (FFS) inclui fios e arruelas rosqueados e instrumentagdo dedicada. Os fios tém uma extremidade de trés pontas semelhante a de um fio K e uma rosca fina de didmetro uniforme,
sequida por uma haste polida de diametro ligeiramente maior. Se necessdrio, a superficie de contato entre 0 0ss0 e o implante pode ser aumentada usando uma arruela. As arruelas estdo disponiveis em
diametros médios e grandes. Os fios do Fragment Fixation System estdo disponiveis em trés combinacdes de didmetro de haste/diametro de rosca, com diferentes comprimentos de rosca. O comprimento total
de cada fio é de 120mm.

0 Fragment Fixation System pode ser usado nas extremidades superiores e inferiores. Ele permite a fixagao de pequenos fragmentos 6sseos, exercendo também um efeito de compressdo na insercdo. Ele também
pode funcionar como um joystick.

Todos os implantes estdo disponiveis nas opgdes esterilizadas e ndo esterilizadas.

FINALIDADE E INDICAGOES
FINALIDADE
Fios para possibilitar fixacdo dos 0ss0s.

INDICACOES DE USO
0 Fragment Fixation System é indicado para o tratamento de fraturas em membros superiores e inferiores.

CONTRAINDICACOES

NAQ UTILIZE o Fragment Fixation System se um candidato a cirurgia exibir sinais ou apresentar predisposicio para qualquer uma das sequintes contraindicagdes:
1. Infecgbes ativas no local de fixacdo ou nas proximidades

2. Reagdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal

pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS

A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugBes médicas e o regime de tratamento prescrito tm grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia levando a consideracdo as atividades fisicas e/ou mentais necessarias e/ou qualquer outra limitagdo.

0 Fragment Fixation System é destinado a pacientes adultos e pediétricos, exceto recém-nascidos e bebés.

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos
e procedimentos cirtirgicos (incluindo aplicacdo e remocdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Uma vez concluido o tratamento com fixacdo interna, o profissional de satide deve decidir se o implante pode ser removido. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos
adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pés-operatérios).

MATERIAL
0s fios sdo fabricados em AISI 316 LVYM, de acordo com ASTM F138 ou 150-5832-1.
As arruelas sdo fabricadas em AlSI 316 L ESR, de acordo com ASTM F138 ou IS0-5832-1.

As partes dos instrumentos que entram em contato com o paciente sao de AlSI420, conforme a ASTM F899 e IS0 7153-1, e AISI4208 conforme a ASTM F899 e 150 7153-1.
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ADVERTENCIAS

Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condi¢des de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumento apresentar algum sinal de defeito,
dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

Nao dobrar o implante do Fragment Fixation System pois isso poderd levar a sua quebra.

Qualquer dispositivo de fixacdo pode se partir se sofrer a carga excessiva provocada por ndo unido ou retardo da unido.

Se 0 calo 6sseo demorar a se formar, poderdo ser necessérias outras providéncias para promover sua formagdo, como, por exemplo, a dinamizacdo do implante, um enxerto dsseo ou a substituicdo do
implante por um maior.

0 dispositivo do Fragment Fixation System ndo foi aprovado para fixacdo aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

A distracdo da fratura deve ser sempre evitada durante a operado e as fraturas ndo podem jamais ser fixadas em distragdo, o que pode causar retardo da unido e/ou provocar uma sindrome compartimental.

PRECAUCOES

A selecdo correta do modelo e das dimensoes do implante é extremamente importante.

Quando a chanfradura do Fragment Fixation System estiver perto da cortical, a velocidade de introdugdo deve ser reduzida.

0 manuseio correto do instrumental e do implante é extremamente importante e recomendamos evitar marcar ou arranhar os implantes, pois esses fatores podem produzir tensdes internas que podem
se tornar um foco de possivel quebra do implante.

Em todos os pacientes, deve-se realizar um monitoramento cuidadoso do progresso de consolidacdo.

Durante e apds a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes conforme o intensificador de imagem.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentagdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficécia do Fragment Fixation System quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se nao for indicado
especificamente na técnica cirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

N&o unido, retardo da unido ou md unido

Infeccdo superficial

Infeccdo profunda

Perda de fixacao

Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo

Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico

Reacdes a corpo estranho devido a dispositivos implantaveis

Necrose do tecido

Complicacdes na cicatrizacdo de feridas

Rigidez no local da cirurgia

(ontratura, luxacdo ou instabilidade da articulacao ou perda da amplitude de movimento.
Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
Alteracdes artriticas

Ossificagdes heterotdpicas

Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirrgica para remover ou substituir o dispositivo médico.

Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtirgicas e a selecao e colocacdo adequada do dispositivo, sdo consideracdes importantes na utilizacdo bem-sucedida
do dispositivo pelo profissional de satide.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)

A seguranga do Fragment Fixation System em ambiente de ressondncia magnética nao foi avaliada. O sistema ndo foi testado sob o calor ou movimentos indesejados no ambiente de ressonancia magnética.
A sequranca do Fragment Fixation System é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Submeter uma pessoa que tenha este dispositivo médico implantado a um exame de RM pode resultar em
lesdes ou mau funcionamento do dispositivo.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

Fragment Fixation Systems
A vida (til esperada do Fragment Fixation System é de 2 anos.

Instrumentos cirtirgicos de uso miiltiplo
A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero méaximo de usos para dispositivos médicos reutilizaves. A vida ttil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso,
e 0 manuseio entre 0s usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar se um dispositivo chegou ao fim de sua vida dtil.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
0 Fragment Fixation System permite a realizacdo da unido dssea.

LINK PARA 0 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO
Este é o local do SSCP apds o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 805050436 \Wires2bNACO8RX

43


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

- Equipamento adicional pode ser necessdrio para a aplicacdo e remocdo da fixacdo, como afastadores para tecidos moles, um kit de fresas flexiveis, brocas canuladas, etc.

- Parafixar o extrator sobre o implante do Fragment Fixation System, o botdo deve ser girado em sentido anti-hordrio.

« Asarruelas esto disponiveis em diametros médios e grandes. Os fios do Fragment Fixation System estdo disponiveis em trés didmetros (pequeno, médio e grande). As arruelas médias podem ser usadas
apenas em combinacdo com fios médios; as arruelas grandes podem ser usadas apenas em combinacdo com fios grandes. Nao hd arruelas disponiveis para fios pequenos.

RISCOS DEVIDO A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

Dispositivo implantavel*

0 dispositivo implantével* de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantdvel* deve ser descartado.
A reutilizacdo de dispositivo implantével* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes.

A reutilizacdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apés o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo nao implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo @ exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacdo de dispositivo
ndo implantével de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a sadde dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sdo fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais.
No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Nao use se a embalagem estiver danificada, aberta
involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco. Os produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccao e esterilizacio antes do uso, de acordo
com os procedimentos relatados nas instrugdes a sequir.

CONTENGAO, TRANSPORTE E DESCARTE
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta, o transporte e o descarte de dispositivos usados devem ser rigorosamente controlados para
minimizar os possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

INSTRUGCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Instrucdes detalhadas para o processamento de dispositivos médicos NAQ ESTEREIS de uso nico e para o reprocessamento de dispositivos médicos reutilizaveis estdo descritas no folheto de instrucdes PQRMD,
disponivel no site dedicado da Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

INFORMAGOES ADICIONAIS
INFORMACOES PARA O PACIENTE
0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico nao replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto ap6s o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacao de investigacdes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a eventual remocdo do dispositivo médico no futuro.
0 profissional de satide deve alertar o paciente sobre os riscos cirtirgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos.
Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervenéo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico.
0 profissional de satide deve instruir o paciente a relatar quaisquer alteracdes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regiao em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

Os sfmbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Simbolo Descricao

Dispositivo médico

(uidado:
Para mais informacdes sobre cuidados especiais, consulte
as instrucoes de uso

i‘i Consulte as instrucdes de uso ou consulte as instrucdes de uso
eletronicas

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso

Utilizacdo dnica. Ndo reutilizar .
¢ (tratamento) no paciente

@Eé

STERILE| R Estéril. Esterilizado por irradiacdo

Néo esterilizado

Sistema duplo de barreira esterilizada

g0p

Identificador Unico de Dispositivo

|REF| LOT Ndmero de catdlogo (6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

)

c € C €o123 Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos
&I “ Data de fabricacdo Fabricante
@ Ndo use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugGes de uso

Rx Only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico




PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
SV
Bruksanvisningen kan d@ndras, men den mest aktuella versionen finns alltid tillganglig online

Viktig information - lds innan anvandning

Denna bruksanvisning ar INTE avsedd for den amerikanska marknaden.

Se dven instruktionshladet PQRMD for medicintekniska enheter som kan ateranviandas

Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

Fragment Fixation System (FFS) omfattar gangade trddar och brickor samt sdrskilda instrument. Trddarna har en trekantig spets som liknar den pd en K-trad och en fin ganga med en enhetlig diameter, foljd
av ett polerat skaft med en ndgot storre diameter. Vid behov kan kontaktytan mellan benet och implantatet dkas med hjdlp av en bricka. Brickor finns i storlekar med medelstor och stor diameter. Trdar till
Fragment Fixation System finns i tre kombinationer av axeldiameter/gdngdiameter med olika génglangder. Den totala langden pé varje trad dr 120mm.

Fragment Fixation System kan anvandas i dvre och nedre extremiteter. Det gor det mdjligt att sakra sma benfragment, dven genom att tillampa en komprimerande effekt vid inforandet, och kan fungera som
en styrspak.

Alla implantat finns tillgangliga i sterila och icke-sterila konfigurationer.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER

AVSETT SYFTE
Tradarna dr avsedda att ge fixering dt benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Fragment Fixation System dr avsett for behandling av frakturer i bade dvre och nedre lemmar.

KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE Fragment Fixation System om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller r predisponerad or ndgon av féljande kontraindikationer:
1. Aktiv infektion i eller ndra fixeringsplatsen

2. Misstdnkta eller dokumenterade dverkdnslighetsreaktioner mot metall

dd det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER

Rdtt val av patient, samt dennes formdga att folja Idkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar.

Fragment Fixation System dr avsett for vuxna och barn, med undantag for nyfodda och spadbarn.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten &r avsedd att endast anvandas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal maste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillrdcklig kénnedom om enheterna, instrumenten
och kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen med intern fixering har slutforts ska sjukvardspersonalen besluta om implantatet kan tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervdga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av lamplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Trddarna dr gjorda av AISI 316 LVM, enligt ASTM F138 eller [S0-5832-1.
Brickorna dr gjorda av AISI 316 L ESR, enligt ASTM F138 eller IS0-5832-1.

Instrumentets delar som kommer i kontakt med patienten dr tillverkade av AISI420, enligt ASTM F899 och 150 7153-1, och AlSI4208, enligt ASTM F899 och 150 7153-1.
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VARNINGAR
All utrustning méste undersokas noggrant fore anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga.
Man bér undvika att boja Fragment Fixation System-implantatet eftersom det dd kan gd sonder.
Samtliga fixeringsanordningar kan ga sonder om de utsétts for belastning pa grund av forsenad eller utebliven frakturlakning.
0Om kallus utvecklas langsamt kan andra dtgérder bli nddvandiga for att paskynda dess bildning, exempelvis dynamisering av implantatet, bentransplantat eller att byta ut implantatet mot ett storre.
Fragment Fixation System har inte godkants or fixering vid de bakre delama (pediklar) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
Undvik all strackning av frakturer under operation; frakturer ska aldrig fixeras under strackning eftersom det kan leda till forsenad frakturldkning och/eller kompartmentsyndrom.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Det dr extremt viktigt att valja rdtt modell och dimensioner pd implantatet.
Ndr den sneda ytan pa Fragment Fixation System-implantatet ndrmar sig cortex maste hastigheten pd inforseln reduceras.
Det dr extremt viktigt att hantera instrument och implantat korrekt, samt att undvika att repa eller skrapa implantat eftersom detta kan leda till inre belastningar som eventuellt kan resultera i att de gar sonder.
Overvaka lakningsprocessen noggrant hos alla patienter.
« Sakerstdll under och efter insdttning att implantatet satts in korrekt med hjdlp av bildfdrstarkare.
Alla Orthofix-enheter ska anvdndas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och fdlja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sdkerhet och effektivitet for Fragment Fixation System ndr det anvénds tillsammans med enheter frdn andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter om det inte specifikt har
indikerats i den operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Utebliven Ikning, fordrdjd [akning eller felldkning

Ytlig infektion

Djup infektion

Forlust av fixering

Bjning, sprickbildning eller migration hos enheten

Skador pa omgivande vavnader pa grund av kirurgiskt trauma

Reaktioner mot frammande foremal orsakade av implanterbara enheter

Vavnadsdad

Sarlakningskomplikationer

Stelhet vid operationsomradet

Begrdnsad rorlighet i lederna, luxation, instabilitet eller nedsatt motorisk rérlighet

Smdrta, obehag eller onormala formimmelser som orsakas av enheten

Artritiska forandringar

Heterotopiska benbildningar

Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi
Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krava
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller erstta den medicinska enheten.
Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten
pd ett framgangsrik sétt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetisk resonanstomografi)
Fragment Fixation System har inte utvarderats med hansyn till sakerhet i MR-milj. Det har inte testats avseende uppvérmning och odnskad forflyttning i MR-miljo. Sakerheten hos Fragment Fixation System
i MR-miljo &r okdnd. Att gora en MR-undersdkning pd en person som har den har medicintekniska produkten kan leda till skada eller fel p produkten.

ENHETENS LIVSLANGD
Fragment Fixation Systems (FFS
Den forvantade livslangden for Fragment Fixation System dr 2 dr.

Kirurgiska instrument for flergangsbruk
Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvéndbara medicinska enheter. Hur lange dessa enheter ar anvéindbara beror pa manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for

varje anvandning och hantering mellan anvéandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning ar det bdsta sattet att avgdra om en enhet har natt slutet pa sin livslangd.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Fragment Fixation System gor det mdjligt att uppnd frakturlakning.

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Detta dr SSCP-platsen efter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundldggande UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN
Tilldggsutrustning kan vara nddvandig for fixeringstilldmpning och -borttagning, som t.ex. sarhakar for mjuka vavnader, flexibelt brotschningsset, kanylerade borrar osv.
For att 1dsa utdragaren pd Fragment Fixation System mdste skruven vara vriden motsols.
Brickor finns i storlekar med medelstora och stora diametrar. Trddar till Fragment Fixation System finns i tre storlekar (med liten, medelstor och stor diameter). Medelstora brickor kan endast anvandas i
kombination med medelstora trddar; stora brickor kan endast anvandas i kombination med stora trddar. Det finns inga brickor for sma tradar.
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RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “ENGANGSBRUK”

Implantat*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen /® pd produktetiketten. Efter att ha avidgsnats frdn patienten ska implantatet* kasseras.

Ateranvandning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvéindare saval som for patienter.

Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsétts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta dar i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Q) pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medféljer produkterna.
Vid &teranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahdlls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr mdrkta som sddana.
I fall med STERILA produkter &r produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om forpackningen &r oskadd. Anvand inte produkten om forpackningen &r bruten, oavsiktligt dppnad eller
om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-STERILA krdver rengdring, desinficering och sterilisering innan anvandning, enligt forfaranden som anges
i foljande anvisningar.

INNESLUTNING, TRANSPORT OCH KASSERING
Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Anvanda enheter mdste hanteras, samlas in, transporteras och kasseras under noggrann kontroll for att férebygga
att patienter, personal och vdrdinrdttningens lokaler utsatts for risker.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Detaljerade instruktioner for hantering av ICKE-STERILA medicintekniska produkter for engangsbruk samt for rekonditionering av dteranvandbara medicintekniska produker finns beskrivna i instruktionsbladet
PQRMD, som dr tillgangligt pa Orthofix sdrskilda webbplats: http://ifu.orthofix.it.

YTTERLIGARE INFORMATION
INFORMATION TILL PATIENTEN
Sjukvdrdspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och rddgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
maste vara uppmadrksam pd for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller mdjliga restriktioner gallande exponeringen for
rimlig forutsdgbar extern paverkan eller miljsforhallanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska
informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden.
Sjukvdrdspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterfdljande riskerna och gdra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat.
Ytterligare komplikationer kan uppsta nér som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gar sonder, vilket kan kréva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersétta
den medicinska enheten.
Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om det skulle uppstd oférvantade forandringar inom operationsomrddet eller gallande enhetens funktion till sin lakare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarliga incidenter med enheter till Orthofix St och lamplig myndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd bestdllning av ldkare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-aterforsdljare for mer information och bestallning.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Beskrivning

Medicinteknisk enhet

Se bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar for anvandning

Vaming:
Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet

Engdngsbruk. Far ej dteranvandas

Meddelande frdn Orthofix: kassera pd rdtt sdtt efter anvandningen
(behandlingen) pd patienten

STERILE| R

Steril. Steriliserad genom bestralning

Icke-steril

O

Dubbelt sterilskyddssystem

Unik enhetsidentifierare

IREF|

LOT

Katalognummer

Partikod

a

Bdst fore-datum (dr-mdnad-dag)

€

C €0123

(E-markning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/frordningar for medicintekniska produkter

-l

il

Tillverkningsdatum

Tillverkare

&

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och 1ds bruksanvisningen

Rx Only

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdllning av ldkare
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
EL
01 06nyiec xpriong umokewtat o€ aAhayéc. H mo mpocparn ékdoon Twv 0dnytav xprione sivar mavra StaBéoiun oo Sradiktvo

Inpavtikég minpo@opicg - Srapaote mpiv amé T Xprion

Autii n odnyia xpriong (IFU) AEN mpoopiletan yia Tnv ayopd twv HMA.

Agite emiong To UALASL0 0dnytwv PQRMD yia emavaypnotpomotGIpEC 1ATPIKEC GUOKEVEC
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEZ IATPIKHL LYZKEYHX

NEPITPAOH

To Fragment Fixation System (FFS) mepihapBavet o0ppara pie omeipwpia kat podéhec, kabuwg kat 1dikd epyaheia. Ta GUPHATA EKOLY [ia AKPN He TPELC aKUEC TapdLola e auTr Tou obppatog Kirschner, kai éva hemto
omelipwia opoteLopeng dlapétpou, akohouBodpevo and éva yuahiopévo oTehexog ehagpag peyahutepng dlapétpov. Edv amarteital, n emedvela enaoric LETaSy Tou 00TOU Kal TOU EUUTEVHATOC Umopet va auénOel
Le T xpnon ag podéhac. Ot podéheg dlatiBevtat o peaaia kat peydhn dtapetpo. Ta ouppata Tou Fragment Fixation System diatiBevtal oe Tpeig ouvduaopols SlapETpou OTEAEXOUG/BIALETOU OMIEIPGLATOC He
dlaQopeTIka Ak omelpwpato. To 0uvoNiko [ikog kabe obppatog eivat 120mm.

To Fragment Fixation System pmopei va ypnaipomoinef ota Gvw kai KATw axpa. EMTpémel T 0TEPEWON KWV OOTIKGY TENayiwy, Q0KWOVTAC EMONG OUMMIEOTIKF OUvapn KATtd TV eloaywyr, Kal pmopei va
AetToupyRoEL WG YELOTAPIO Yia avaTadn.

0Aa Ta epouTebpata dlaTiBeval oe amooTEIPWHEVES KAl [N AMOOTEIPWHEVES SIUOPPUOEL,

ENAEAEITMENH XPHIH KAI ENAEIZEIX
ENAEAEITMENH XPHXH
Ta o0ppata mpoopiCovtal va mapéyouv oTaBeponoinan Twv 00TV

ENAEIZEIY XPHYHY
To Fragment Fixation System evdeikvutat yia TV QVTIHETATION KATAYHATWY 0TA GV KAl KATW AKpa.

ANTENAEIZEIX

MHN XPHZIMOMOIHZETE to Fragment Fixation System ae umowri@io eipoupyiki enéupaong edv auvipéxel i umapyel mpodidean yia omoladrmoTe and Ti mapakdTw avrevdeicelc:
1. Evepyéc howwéelg otny meptoy T kabrhwong 1 kovtd o autiy

2. Ynopia evaioBnoiag A Tekpnplwpéves avtidpaoels evaiobnotag oe pétaMa

H yprion Tou oUoTAUATOG 0TI TIEPUTTWEEIS AUTEG, Ba Pmopovae va odnynoel o€ anotuyia T Bepaneiag atov mpoopioevo MnBuao.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owotr emhoyr aoBevv Kat 1 KavoTnTa Twv aoBeviv va OupHop@@vOVTaL e Tig odnyieg Tou tatpol katva akohouBoly T Bepaneutiki aywyr emnpedlovy onuaviikg Ta anotehéopata g enéppaon. Eivar onpaviiko
va dleSyetal mpoeyyelpnTIkag ENeyyoc aToug aoBeveic kai va emhéyetar n BéNtiomn Bepaneia AapBdvovtag um’ oy Tig amartroeLg f/kal TG MEPIOPLOHOUE avaQopIKA e Tr OWHATIKY /KAl T VOnTIKr 6pacTnplotta.
To Fragment Fixation System mpoopiCetal yia evihike kat maidlatpikois aoBevei, e eCaipeon ta veoyéwunra.

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpoidv mpoopiCetat va xpnotomowndei ovo amd emayyehuatie vyeiag ot omool mpémet va ywpiouy kahd Tic katdMnAeg opBomaibikég dladikaoieg kat va elvar e€oKeIwEVOL e TIC OUOKEUEC, Ta Epyaheia Kal
TIC XELpoupyIKeS Oladikaoiec, omwg etagh AMwv elvat ) epappoyr kat 1 agaipeon.

IHMEIQXEIX [ATH XPHZH - AOAIPELH TOY EMOYTEYMATOX
MoNic ohokAnpwOei ) Bepaneia pe eowtepikr ooteoatvieon, o enayyehatiag uyeiag mpemet va anopaoioet edv Hmopei va aaipeBei To eppUTeupia. O emayyehuatiag vyeiag mpémel va e¢eTaoel To evdeopievo

TPOWPNC AMOLAKPLVONG O€ EP(MTWOn avemBULNTWY OULBAVTWY.

AHAQXH ANMONOIHXHE EYOYNHE
0 enayyehuatiag vyeiag euBovetar amokheloTika yia Ty emhoyr T kataAnAng Bepaneiag kat g oxeTIKiG ouakeurc yia tov aoBevr (aupmepaBavopévng g HeteyxelpnTiki @povtidac).

YAIKO

Ta ovppara elvat kataokevaopéva amd AlSI 316 LVM, abpgwva pie Ta mpotuma ASTM F138 kat I1S0-5832-1.

O1 podéheg elvar kataokevaapéve amd AlSI 316 L ESR, abpg@wva pe ta mpotuma ASTM F138 kai 1S0-5832-1.

Ta Turpona Twv epyaheiwv Tou épyovial o enagr e Tov aoBevi elval kataokeuaapéva and AlSI420, odpguwva e To mpotumo ASTM F899 kat 150 7153-1, kat AISI4208 abpgwva pe Ta mpdtuna ASTM F899 kat IS0 7153-1.
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MPOEIAOMOIHZEIX
0Mog 0 e¢omhiopdc Ba mpénel va eNéyyeTal MPOOEKTIKA TV amd T yprian, TPokelpévou va dlaopahiCetat ot Aertoupyel owatd. Edv éva e¢aptnia 1y epyaheio Bewpeitar eAaTTwATIKG, KaTeTpappvo
OmomTo yia omolovéote Ao Adyo, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAI.
Oa mpémel va anogeuyBel To Aiyiopa Tou ejlpuTeDjIaTo Tou Fragment Fixation System katd Ty elaywy, kabwg auto Ba umopouoe va mpokahéoel T Bpadon Tov.
Onotodrmote obotnua otabeponoinang (mopel va omdoel edv umooTel umepBoiko GopTio Adyw kabuaTepnievng f i auykOMnong.
Ye mepimwon katd v omoia o mopog apyel va avartuyBei, (ow xpelaatoly dMa HeTpa yia Ty mpowBnon ¢ dnptoupyiag Tou, 6mwG yia mapadelyua n uvagomoinon T ELPUTEHATOC, éva 00TIKO
HOOXEUA 1) N QVTIKATAOTAON TOU EPOUTEDHATOG e Eval PeyahiTepo.
To Fragment Fixation System &ev efvat eykexpipévo yia otepéwon ota omioBia atotyeia (avyévec) e auyevikic, Bwpakiknc 1 00uikn¢ Hoipag e omovOUNKRG THANG.
Mpémetva amogelyetat ny d1daTaon Tou KAaTaypaTog Katd T SIpKeld TG eméuBaon, yia omoloSHoTE XPpoviko SLAOTNHA, €Va) Ta KATAyHaTa dev mpénel moTé va ataBepomolobvtal o€ Béon didotaong, Kabwg
auTo evbéyeTat va mpokahéoe! kaBuatepnyiévn mépwan f/kat abvopopo lapepiopartoc.

MPOOYAAZEIX
H owotA emhoyr Tou HovTENOU Kal Tw SlaoTaoEwY ToU EPPUTENHATOC eval EEQIPETIKE ONHaVTIKN.
Otav n o€ emodvela Tov eugutebpatog Tou Fragment Fixation System minatadet atov @hotd, n Taxunta eloodou Ba mpenel va pelwdel.
0 0waToC YeIPIoUOE TV Epyaeiwy Kal ToU EUQUTEDATOC Elval eSalpeTikd onpavTikog kat Ba mpenel va anogeuyBel n mpokAnan BhaBwv ota epputetiata Aoyw Kpoloews 1 auvywy, kabug autof ot
TapdyovTeq UMope va MPOKANEGOUY E0WTEPIKEG TAOEIG TIO UMopolyv va yivouy eatieq yia tny mbavr) Bpadon Tou ejputedpaToc.
Anarteftal npooeTikr napakohoiBnon g mpoddou g mopwong ag GAoug Toug aoBeveic.
« Katé m d1dpKela Kat [etd amé Ty eloaywyr, emBeBaiwoTe T 6wOTH TOMOBETNON TwV EUPUTEVUATWY PE0W AKTIVOOKOMNONG,
Oha ta mpoiovra g Orthofix B mpémet va ypnotpomololvtar padf e Ta avtioTolya eyguTetata, e¢apthiata kal mapehkopeva T Orthofix o0pQwva e T YeLpOUPYIKr TERVIK OV OUVIOTATAl aTO TOV KATAOKEUAOT.
H Orthofix dev eyyudtal Ty aopdhela Kai TV anoteAeopatikdTnTa Tou Fragment Fixation System 6tav ypnolpomole(tal € ouvdUAopd (e OUOKEUEG GAWY KATAOKEVAOTWY 1) [ AMe¢ auokeuée g Orthofix,
€0V OEV QVAPEPETAL OUYKEKPLUEVT 0T XEIDOUPYIKI TEXVIKT).

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Mn nopwon, kaBuotepnpévn nopwon f PeudapBpwon

Emmod¢ Moipwén

Ev 10 BdBel hoipwén

Anwhela otadepomoinong

Kauwn, Bpavon 1 petavaotevan g GUoKeUrg

BAGBN oToug mepiBAaMovTeC 1ToUC Aoyw XELpoUpYIKoU TPalHATOG

Avtibpdoei E€vou onpatog Aoyw EPPUTENOIIWY OUOKEVWY

Nékpwon otwv

Emmokéc emoulwong Tpavpatog

Avakapia oto onpieio TG xelpoupyikic eméuBaong

Y0omaon ¢ apBpwang, aotddela r amwhela Tou €HpOUC Kivnong

Movog, evoyhioeic r Guoatabnaia Adyw g mapouaiag e ouaKeurg

ApBpriké aMotwoelg

Eteparomn ooteomoinan
« JupBavra mou mpokaholvTal amd eyyeveic Kivdlvoug atn oprynon avaioBnoiag kai ot keipoupyiki emépuBaon
H emmmuyia Tov emdiwkopievou amotehéapatog dev eival epkTr oe Kabe yelpoupyikr eméppaan. Evoéyetal va mapouoiaotodv emmpoabeTeg emmhokéc avd maoa otypr, Ayw akatdMnAng Xprong, (TpIK®Y arTiv
1 Q0TOY{ag TG OUOKEUNG, e GUVETELQ Va AMAITELTal VEa YELpOUPYIKT emépBaon yia Ty agaipeon f Ty avtkatdotaon Tne laTPIKMC GUOKEUNC.
Ot mPoEYXELPNTIKES Kt eyXEIpNTIKES dladikaoteg, oupmepihauBavopiévng TG yVwong TwV XEIDOUPYIKWY TERVIKWY Kal TG 0woTr emhoyric kat TomoBétnang Tng GUOKEUNC, anoteholv anuaviiKoug TapdyovTes yia
TNV EMTUYT XP0M TG OUGKELNC o Tov enayyehpatia vygiag.

NMAHPO®OPIEX AXOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAX (Aneikovion Mayvntikol Zuvtovicpiou)

To Fragment Fixation System dev €l a&lohoynBel ya Ty ao@aheld Tou oe mepBaMov payvntikol auvtoviopou. Aev éxet umoPAndel oe dokipéc yia avammuén Beppdtntag r avemBounT petatonion oe mepipaiov
payvntikod ouvtoviopol. H ao@aheta tov Fragment Fixation System o€ mepiBaMov payvntikrc aktivoBohiag dev evat yvwotr. H levépyela e¢étaong LayvnTIkAG Topoypapiag oe ATopo mou el auth T 1aTpIki
OUOKE [mopel va 0dnyrael oe TPAUHATIONO 1) GUOAEITOVPYia TN GUOKEURG.

AIAPKEIA ZOHX THZ ZYZKEYHZ

Fragment Fixation System
H avapievépievn didpkela (wri Tou Fragment Fixation System eivat 2 €.

Xeipoupyikd epyaleia moAamAiic xpriong
JuviBwg, n Orthofix dev kaBopiCel Tov péyiato apiBud xprioewy yia emavaypnoalpomoloipeva atpotexvohoyikd mpoiovia. H weéhiun didpketa (wi¢ auTtav Twy UoKeLWY e6aptdtal ano MoMoUg mapdyovreg,

oupmephapBavopévng Te LeBodou kat g didpkelag kabe ypriong kat Tng Letayeiplong Hetag Twy xprogwv. H mpooekTik emBewpnon Kat n Gokir Aertoupyiag The GUOKEAC MLV amd Tn xpron elvai ) kahitepn
11€8060¢ yia va poodloploTel av piia 0UOKEVN éxel pTAael 0To TENOG TG WOEANG ldpkelag (wng TG,

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHE THX YZKEYHZ
To Fragment Fixation System emtpénouy Ty enftevé 00TIKNG Evwan.

ZYNAEIMOX XTHN NEPIAHWH THZ AXOAAEIAY KAI TON KAINIKON ENMIAOZEQN

Avt efvat n tonoBeota e MAKE petd v évapén e Evpwnaikric Baong Aedopévwv yia latpoteyvooyikd Mpoiovra Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Baaikd UDI-DI: 805050436Wires2bNACOSRX
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T1A AKPIBEIZ MTAHPO®OPIEX IXETIKA ME TH £YZKEYH
Mnopei va amartnei n xprion mepaiépw epyaleiwv yia TV EQapoyi Kat TN agaipean omw¢ yia mapadelyia d1aoToNeC yia HaAAKOUG 10TOUC, £va O€T EOKATTWY EETTPWY, TPUTAVICY, KT,
lla 10 Kheibwpia Tou eGwhkéa 0To epgUTeuyia Tou Fragment Fixation System, n xepohapn Ba mpénet va meptotpael avtiotpoga amé Toug beikteg wpohoyiov.
Ot podéhec duariBevral e peaaieg kar peydheg dlaérpouc, Ta obppata tou Fragment Fixation System diatiBevral ae Tpeig dlapétpoug (pikpr, teoaia kat peyahn). Ot peoaieq podehec pmopoly va xpnatgomotnBoiv
1OV 0€ 0LVOVAOLO |iE eaaia o0pHATA - 0L LeYANeC podeNEC Umopoly va xpnatpomoinBouy Lovo oe ouvduaopo e peydha auppata. Aev dlatiBeviar podéheg yia pikpd obpuara.

KINAYNOI AMNO THN ENANAXPHZIMOIMOIHZH XYZKEYHX NOY NPOOPIZETAI MONO TIA «MIA XPHZH»

Epputeiopn cuokeun®

Mnopeite va avayvwpioete Ty epgutebalyn ouokevri* g Orthofix mou mpoopiCetar povo yia «MIA XPHZH» am6 to abuBoro «@» 0TNV €TIKETa ToU Tpaiovtoc. Metd v agaipean and Tov aaBevr, ) epoutetoln
OUOKEVN® el va amoppimTeTal.

H enavaypnotpomnoinon e EUPUTELOING GUOKEVRC™ eyKUHOVEL KIVAUVOUS eMUONVONG yia XproTeq Kal aoBeveic.

H enavaypnotpomoinon T eLeUTEDOING OUOKEUAC™ MOPEL val EMMPEGOEL TNV ApYIKT MNYAVIK Kal AEToupyikr| anddoan, MeplopiCovag Ty anmoTeAeapaTIKATTa Twv mpoiovTa Kal Betovtag o kivouvo Ty uyeia tou aoBevolc,

(*) Euoutevaiun ovokevn: Epoutevoin ovakeur Bewpeltal omoladrmote ouakeur) mpoopiletal yia oMki/pepik elaywyr 0T0 avBpWIIVO WA HEOW XEIDOUPYIKAG EMENBANG KaL MOKETaL v Tapapeivel oTn
B¢on e petd v emépBaon yia 30 nuépeg TOLAGYIOTOV.

Mn epguteioipn cuokeun

Mnopeite va avayvwpioete T {n uguteboln ovakeur) T Orthofix mou mpoopiCetar pévo yia «MIA XPHEH» and to aipBolo «@» otV €Tikéa f oi¢ «0dnyieg Xpriong» mou mapéyoval e Ta mpoiovta.
H emavaypnotponoinan pn eLeUTELOIUNG GUOKELNC ou TipoopiCeTat Jovo yia «MIA XPHEZH» pmopei va ennpedoet Ty apyiki punxavikr Kat Aeroupyikr anodoon, meplopiCoviag T amoTeAeOuaTiKOTnTA Ty
mpoidvTw kat Bétovtag o€ kivéuvo TV uyela Tou aoBevolc.

AMOXTEIPQMENA & MH ANOZTEIPQMENA MPOIONTA
Otavokeuég Orthofix mapeyovtat we AMOXTEIPOMENES. i MH ANOZTEIPOMENEY. kat oépouy Ty avtiotolyn €Tikéta.
H akepaiomna, n otelpotnta (oe mepimwon AMOXTEIPOMENON mpatévtwy) kat n owotr anédoan ivat dlaogahiopéveg ovov pdoov n ouakevaoia eivat ABIKTH. Mnv ypnalLomolroeTe eqv n ouoKevaaia el
napaBlaotel, avotytel katd AaBog 1 eav omotodrimote edptnpa Bewpeitar ehattwpatikd 1 6Tt éxet umootet BAIPN 1y bmomto yia omolovdrmote G Adyo. Ta mpoidvta mou napéyovtat MH ANOXTEIPOMENA mpénel
va kaBaplotoly, va anohupavBouy kai va amootelpwBoly mpw amd T prion, a0pewva L Tig Sladikaote mou avagépovtal oTiq MapakaTw odnyiec.

MEPIOPIZMOZX, META®OPA KAI ANNOPPIYH
Tnpeite Ta MPWTOKOMA TOU VOOOKOJIEIOU KATA TOV YEIPIOUO ONUOpEVWY Kal BloNoyika emkivouvwy UNKWV. H Letayeipion, n ouloyi, n LETapopd Kat 1y ambppupn Twy XpnolLOmoIN EVWY GUOKEUWY TPEMEL va
e\éyyovtal fie akpiBela, wate va ehayiotomolobvtal ot mbavoi kivouvol yia Tov aoBevi, To mpoowIKo Kal KaBe ywpo TG uyelovopIKi¢ povadac,

OAHTIEX ENEZEPTAZIAX KAl EK NEOY EME=EPTAZIAX
Aerrtopiepeic odnyiec yia ov kaBaplopd kai v amooteipwon MH AOXTEIPOMENQN 1atpoteyvoloyikwv Tpot6vTwy fiiag Xprong kai Tov ek véou kaBaplopo Kat Ty ek véou amooTeipwan enavaypnoLomoloU VWV
1aTpoTERVOAOYIKWY TpoivTwy MapatiBevial ato guAGdIo odnyicv PQRMD, To omoio biatiBetar atov akohoubo, e161kd totdtono g Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

MPOZOETEX MAHPO®OPIEX

NAHPO®OPIEX A TON AZOENH

0 enayyehatiag vyelag mpémel va evnpepwoet Tov aoBevr) 6Tt 1 1aTpikr) cUoKeur Oev avamapdyel éva QUOIONOYIKO LYIEC 00TO Kal TIEMEL va Tou LMOOEIKVOEL TV 0pBiy OLUMEPIPOPG TV TEMel v akohouBriael Hetd v
eugutevon. 0 aoBevig mpénet va pnv onkwoet mpdwpa umepBohikd Bpog, va nv petagépel kat va n emdobet oe évtovn awpatikr dpactnpiotnTa. O enayyehariag yeiag Ba mpénet va evnjiepwagl Tov aoBevr oyeTIKG e
Tou¢ ywotols 1 mBavou meplopiapiove amd ékBean ae euhdywg mpoPAeVILEC e§wTepikée embpdaeg 1 mepiBaMovTikég kataoTdoeig kat uoBAMOVTAG TOV 0 GUYKEKPILEVEC BIYVWOTIKE EpeuveC, agloAdynon r BeparmeuTikn
aywyr Letd v eugurtevon. O emayyehiaria byeta Ba mpémet va evnpiepwoel Tov aoBevi OxeTIKG e Ty avaykn eplodIkiG LaTpikrc apakohoiBnang kat evoexdiievne agaipeang Tou laTpoTexvohoyIkol TIpoidvTog a1o [1EMo.
0 enayyehuartia vyeiac Ba mpénet va mpoeldomolel Tov aaBevr yia TG YePOUPYKOUS Kat UTTONEWTOLEVOUS KIVOUVOUS KAl va TOV EVUeP@Vvel yia TBavéG avemBupnTeS evépyelec. H emmuyia Tou emolwkopevou
anoteNéopatog dev elval eIkt oe kabe yelpovpyikr eméppaon. Evoexetal va mapouvoiaoTolv emmpoaBeTes emmAokéq avd maoa oty Adyw akatdMnAng Xnong, LaTPIKWY arTiwv 1j a0Toxiag TG OUOKEURS, [
OUVETTEL VAl QMaITe(Tal véa YELpoupyIk eméppaon yia Ty agaipeon 1 Ty avrikataotaon Tng [aTPIKMG OUOKEURG.

0 enayyehpariag vyeiag mpémet va oupBouleel Tov aoBevr va avagepel aTov Xelpoupyd omoladniote acuviBioTn alhayr mapatnproel aTny MepLoyT TG XEIPOUPYIKAG ENEuBaong 1 ot anédoon g GUOKEVIC.

IHMEIQIH IXETIKA ME TA Z0BAPA MEPIZTATIKA
Avagépete Tuybv oopapd neplotatikd oxeTika e Tic auakeugg otn Orthofix Sl kat tov appddio dloiknTikG Gopéa otny meployr 6mou Ppioketat o xprotng fi/kat o aoBevrq.

MPOXOXH: H opoamovdlakr vopoBeoia (HMA) meptopiCel v mwAnon autrg TG 6UoKeVRS 0€ 1aTPOUG 1 KATOMV EVTOATG LATPOU.

EMIKOINQNIA ME TON KATALKEYAXTH
Enikowwvriote e Tov Tomiko avmpéowno nwhnoewv g Orthofix yia meploodtepec Aemopépele Kat mapayyeNiec.
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Fragment Fixation System (FFS)
al © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k pouZiti je vzdy k dispozici online

Dilezité informace — ¢téte pied pouZitim

Tento navod k pouziti NENI uréen pro poutiti v USA.

Viz také piribalovy letak PQRMD s pokyny pro opakované pouZitelné zdravotnické prostredky
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Fixacnf systém Fragment Fixation System (FFS) obsahuje drdty se zavitem, podlozky a specidini ndstroje. Drdty majf podobné jako K-drdty trojhranny hrot a jemny zdvit stejného priiméru, na ktery navazuje
lestény dik o trochu vétsim priiméru. Kontaktni plochu mezi kostf a implantatem je mozné v piipadé potieby zvétsit pouzitim podlozky. Podlozky jsou k dispozici ve stiednim a velkém priimeéru. Drdty systému
Fragment Fixation System jsou k dispozici ve tfech kombinacich priméru dfiku / priiméru zavitu se zavity o riizné délce. Celkovd délka kazdého drdtu je 120mm.

Fixacni systém Fragment Fixation System Ize pouzivat na hornich i dolnich koncetindch. Umoziiuje zajistit malé kostnf tlomky, a to i diky kompresnimu cinku pfi zavadéni, a mdZe fungovat jako joystick.
Vechny implantdty jsou k dispozici ve sterilnim i nesterilnim proveden.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Drdty jsou urceny k fixaci kosti.

INDIKACE
Fixacni systém Fragment Fixation System je urcen k [écbé zlomenin hornich a dolnich koncetin.

KONTRAINDIKACE

NEPOUZIVEJTE systém Fragment Fixation System u pacientd s ndsledujicimi kontraindikacemi nebo predispozicemi k ndsledujicim kontraindikacim:
1. Aktivnfinfekce v misté fixace nebo v jeho blizkosti

2. Podezfeni nebo dolozeny pfipad alergickych reakci na kov

Lécby by totiz u takového pacienta nemusela byt Uspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN

Na vysledky zdkroku md velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zékladé pozadavkd a/nebo omezenf
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdini 1écebny postup.

Systém Fragment Fixation System je urceny pro dospélé pacienty a déti s vyjimkou novorozenci a kojencd.

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s pfislusnymi postupy v ortopedii a musf dobfe zndt pfislusné zdravotnické
prostfedky, ndstroje a chirurgické postupy (vcetné aplikace a vyjmuti).

POZNAMKY K POUZITi — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncen 1écby pomoci interni fixace by mél poskytovatel zdravotni péce rozhodnout, zda Ize implantdt vyjmout. V pfipadé nezddoucich tcinkli by mél poskytovatel zdravotni péce zvdzit moznost
predcasného vyjmuti.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vcetné pooperacni péce) piné zodpovida poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Drdty jsou vyrobeny z materidlu AISI 316 LVM, ktery odpovida normém ASTM F138 nebo IS0-5832-1.
Podlozky jsou vyrobeny z materidlu AISI 316 L ESR, ktery odpovidd normdm ASTM F138 nebo 150-5832-1.

(asti néstroji, které prichdzeji do styku s pacientem, jsou vyrobeny z materidlu AISI420, ktery odpovidd normam ASTM F899 a 150 71531, a materidlu AISI420B, ktery odpovidd normém ASTM F899
3150 7153-1.
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VAROVANI
Vgechny soucésti je tieba pred pouzitim diikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fFadném provoznim stavu. Pokud se zdd, Ze zafizeni nebo ndstroj jsou vadné, poskozené nebo jinak podezielé, NESMI
SE POUZIVAT.
Implantdt systému Fragment Fixation System se v priibéhu zavddéni nesmi ohybat, protoze by mohlo dojit k jeho prasknutf.
Pokud je fixacnf prostredek vystaven nadmémému zatizeni v disledku prodlouzeného hojeni nebo nezhojeni, mize prasknout.
Pi pomalém tvofenf svalku miZe byt zapotfebi pouZit ke stimulaci jeho tvorby dalsf opatfeni, napfiklad dynamizaci implantétu, kostnf $tép nebo vyménu implantatu za vétsf.
Systém Fragment Fixation System nenf urcen k fixaci pedikl{ krénich, hrudnich ¢i bedernich obratld.
Po celou dobu operace musi byt vyloucena distrakce zlomeniny a ziomeniny se nikdy nesmi fixovat v distrakci, protoze by mohlo dojit k prodlouzenému hojeni a/nebo ke kompartment syndromu.

UPOZORNENi
Nesmimé dlezity je sprdvny vybér modelu a velikosti implantétu.
Nachdzi-li se zkoseni implantatu systému Fragment Fixation System v blizkosti kortexu, je nutné implantdt zavddét pomaleji.
Velmi dilleZitd je spravnd manipulace s ndstroji a s implantatem a nesmf dojit k poskrabdnf nebo jinému mechanickému poskozeni povrchu, protoZe tyto faktory mohou zplisobit vnitinf putf, které mfize
byt pricinou pfipadného prasknuti implantdtu.
U viech pacientd je tfeba peclivé sledovat pribéh hojent.
« Béhem zavédéni implantdt(i a po jejich zavedenf zkontrolujte pomoc zesilovace obrazu jejich sprdvné umisténi.
Veskeré zdravotnické prostredky Orthofix by mély byt pouzivény spolu s odpovidajicimi implantéty, soucastmi, prislusenstvim a néstroji Orthofix, a to v souladu s operanim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a Gcinnost systému Fragment Fixation System, pokud je pouzivan se zdravotnickymi prostredky jinych vyrobcti nebo s jinymi zdravotnickymi prostiedky Orthofix,
neni-li to vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pakloub, prodlouZené hojeni nebo Spatné zhojenf

Povrchovd infekce

Hloubkovd infekce

/trdta fixace

Ohnutf, prasknuti nebo migrace prostfedku

Poskozeni okolnich tkéni v dlisledku operacniho traumatu

Reakce na cizi télesa zplisobené implantabilnimi prostfedky

Nekroza tkdné

Komplikace pfi hojeni rany

Ztuhlost v misté chirurgického zékroku

Kloubnf kontraktura, dislokace, nestabilita nebo ztrata motorické pohyblivosti

Bolest, nepffjemné pocity nebo abnormdlni citlivost v diisledku pfitomnosti zdravotnického prostredku

Artritické zmény

Heterotopickd osifikace
« PHihody zplisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickym zékrokem
Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf vzdy Gspésné. Kdykoli se mohou objevit dals komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi divody nebo selhénim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzadujf
dal3i chirurgicky zakrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym.
Aby byl zakrok vyuZivajic dany zdravotnicky prostiedek ispésny, musi se poskytovatel zdravotni péce dikladné obeznamit s piislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fazi. Musi zndt potfebné
chirurgické techniky a umét zdravotnické prostiedky spravné vybrat a umfstit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENi MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Systém Fragment Fixation System nebyl z hlediska bezpecnosti pfi pouZiti v prostiedi magnetické rezonance posouzen. Nebylo u néj provedeno ani testovani zahfivanf a nezddoucho obrazového artefaktu
v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost systému Fragment Fixation System v prostedi magnetické rezonance neni zndma. VySetfeni pacienta s timto zdravotnickym prostfedkem pomoci magnetické
rezonance mlize mit za nésledek jeho poranéni nebo nefunkénost systému.

ZIVOTNOST PROSTREDKU

Fragment Fixation System
Ocekdvand Zivotnost systému Fragment Fixation System je 2 roky.

Chirurgické nastroje na vice poufiti
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximélni pocet pouZiti opakované pouZitelnyich zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napfklad na zplisobu a dobé

trvanf kazdého pouZiti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Nejlepsim zplisobem, jak zjistit, zda dany zdravotnicky prostfedek dosahl konce své Zivotnosti, je peclivé kontrola a funkénf otestovani
zdravotnického prostredku pred jeho pouZitim.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
Fixacni systém Fragment Fixation System umozfuje dosdhnout sristu kosti.
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ODKAZ NA SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Toto je odkaz na umisténf souhrndi idajli o bezpecnosti a klinické funkdi po spusténi Evropské databdze zdravotnickych prostfedkd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Zdkladni UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOBRX

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
K fixaci a k vyjmuti implantatti mdzZe byt zapotfebi dalSich néstrojt, jako jsou retraktory mékkych tkan, flexibilni sada na predvrtavani, duté vrtaky a podobné.
Extraktor se pfipevni na implantét systému Fragment Fixation System otdcenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek.
Podlozky jsou k dispozici ve stfednim a velkém priméru. Drdty systému Fragment Fixation System jsou k dispozici ve tiech priimérech (maly, stfednf a velky). Podlozky stfedniho priméru je mozné pouzit
pouze v kombinaci s dréty stfedniho prliméru. Podlozky velkého priméru je mozné pouzit pouze v kombinaci s dréty velkého priiméru. Pro drdty malého priiméru Zddné podlozky k dispozici nejsou.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K, JEDNORAZOVEMU POUZITI”

Implantabilni prostfedek*

Implantabilnf prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku produktu oznacen symbolem @ Implantabilni prostfedek™* musf byt po vyjmuti z téla pacienta zlikvidovan.
Opakované pouzitf implantabilnho prostiedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku™ nemize garantovat plvodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje tcinnost produktu a pfindsi zdravotnf rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostedek: Za implantabilnf prostfedek je povazovan kazdy prostfedek urceny k Uplnému/¢astecnému zavedeni do lidského téla v rdmdi chirurgického zakroku a k tomu, aby zlistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dni od ukoncenf zakroku.

Neimplantabilni prostfedek

Neimplantabilni prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku oznacen symbolem ® nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti dodavaném s produktem.
Pfi opakovaném pouzitf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se ti¢innost produktu a dochdzf k ohrozeni
zdravi pacientdl.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny,.
V pfipadé STERILNICH produktti Ize jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pfipadg, Ze nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysiné otevien nebo se domnivate, 7e je nékterd
soutdst vadnd, podezield ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné pied pouzitim oistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup(i uvedenyich v ndsledujicich pokynech.

KONTROLA, PREPRAVA A LIKVIDACE
Pfi manipuladi s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte predepsané postupy prislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouZitymi prostfedky, jejich pfebirani, pfeprava
a likvidace se musi prisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI
Podrobné pokyny k osetien NESTERILNICH zdravotnickyich prostiedki na jedno pouziti a k o3etient opakované pouZitelnjich zdravotnickjich prostiedki za ticelem opakovaného pouZiti najdete v piibalovém letaku
PQRMD, ktery je k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix: http://ifu.orthofix.t.

DALSI INFORMACE
INFORMACE PRO PACIENTA
Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostfedek nereplikuje normaini zdravou kost a pouci ho o spravném chovéni po implantaci. Pacient musi byt opatrny a neprovédeét predcasné
zaté7ovdni, noseni biemen a nadmérné trovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o vsech znamych nebo moZnych omezenich s ohledem na vystaveni diivodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentalnim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické écbé po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
0 nutnosti pravidelného Iékafského sledovani a o ndsledném vyjmuti zdravotnického prostfedku v budoucnu.
Poskytovatel zdravotni péce upozomf pacienta na chirurgickd a rezidudlnf rizika a na mozné nezddouci Gcinky. Ne kazdy chirurgicky zékrok kondi vzdy ispésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zpiisobené
nesprdvnym pouzitim, zdravotnimi dlivody nebo selhénim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzaduji dalsf chirurgicky zdkrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym.
Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve funkénosti prostredku informoval svého lékare.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zvaznou nezédouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Stl a pfislusnému Fidicimu orgdnu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékafsky predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objednévani vam poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz Stitek.
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Popis

Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky névod k pouziti

Upozoménf:

Dilezité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouziti

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouZivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po poufZitf u pacienta
(Iéché pacienta) prostredek zlikvidujte

Sterilni. Sterilizovano zéfenim

Nesterilnf

Systém dvojité sterilni bariéry

Jednoznacny identifikdtor prostiedku

Katalogové ¢islo

Kod sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

c € C €0123

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i pfedpisii pro zdravotnické prostedky

|

Datum vyroby

\lyrobce

®

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do navodu k pouziti.

Rx Only

Upozornéni: Podle federdInich zakond (USA) je prodej tohoto prostredku omezen pouze na Iékafe ¢i na zékladé objedndvky od Iékafe
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
PL
Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informagje — nalezy je przeczytac przed uzyciem wyrobu

Niniejsza instrukcja obstugi NIE jest przeznaczona na rynek amerykanski.

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

Zestaw Fragment Fixation System (FFS) zawiera gwintowane druty i podktadki oraz specjalne przyrzady. Koric6wki drutow maja trzy krawedzie, podobnie jak druty Kirschnera, cienki gwint o jednolitej $rednicy
oraz wypolerowany trzon o nieco wiekszej Srednicy. W razie potrzeby powierzchnie styku miedzy kosci a implantem mozna zwiekszyc za pomoca podktadki. Podkiadki sa dostepne w rozmiarze $rednim i duzym.
Druty Fragment Fixation System s3 dostepne w trzech kombinacjach $rednic trzonu i gwintu oraz dtugosci gwintu. Catkowita dtugos¢ kazdego drutu to 120mm.

Zestawu Fragment Fixation System mozna uzywac na koriczynach gérnych i dolnych. Umozliwia zabezpieczenie matych fragmentéw kosci, w tym poprzez wytworzenie nacisku podczas wprowadzania.
Moze tez stuzy¢ jako drazek do nastawiania.

Wszystkie implanty s3 dostepne w konfiguracji jatowej i niejatowej.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Druty przeznaczone sq do zespalania kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zestaw Fragment Fixation System jest przeznaczony do stabilizacji ztaman w koriczynach gérych i dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA

NIEWOLNO UZYWAC wyrobu Fragment Fixation System, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktdrekolwiek z przeciwwskazar lub predyspozycja do jego wystapienia:
1. Czynne zakazenie w miejscu zespolenia lub w jego poblizu

2. Podejrzewana lub udokumentowana reakcja nadwrazliwosci na metal

poniewaz moga one doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu w populacji docelowej.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobér pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecer zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekéw. Istotna jest
wiasciwa diagnostyka pacjentow oraz wybor optymalnej terapii pod katem wymagan i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta.

Zestaw Fragment Fixation System jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych i pediatrycznych z wyjatkiem noworodkéw i niemowlat.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktérzy musza w petni znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia z wykorzystaniem zespolenia wewnetrznego lekarz powinien zdecydowac, czy implant moze zostac usuniety. W przypadku wystapienia zdarzer niepozadanych lekarz powinien
rozwazy¢ wezesniejsze usuniecie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petna odpowiedzialnosc za dobdr odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Druty s3 produkowane ze stali nierdzewnej AISI 316 LVM zgodnej z normami ASTM F138 lub 150-5832-1.
Podktadki s3 produkowane ze stali nierdzewnej AISI 316 L ESR zgodnej z normami ASTM F138 lub 150-5832-1.

(zedci narzedzi, ktore maja kontakt z ciatem pacjenta s produkowane ze stali nierdzewnej AlSI420 zgodnej z normami ASTM F899 150 7153-1, oraz AISI420B zgodnej z normami ASTM F899 150 7153-1.
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OSTRZEZENIA
Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady s sprawne i nieuszkodzone. W razie podejizenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu bad narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
W czasie wprowadzania implantu Fragment Fixation System nalezy unikac jego zginania, poniewaz mogtoby ono doprowadzic do pekniecia implantu.
Kazde urzadzenie zespalajace moze ulec peknieciu, jesli bedzie narazone na zwigkszone obcigzenie z powodu opéZnionego zrostu lub jego braku.
Jesli kostnina tworzy sie powoli, moZe zajs¢ potrzeba podjecia innych dziatan sprzyjajacych jej tworzeniu sie, na przykfad dynamizacji implantu, przeszczepu kostny lub zmiany implantu na wiekszy.
Zestaw Fragment Fixation System nie zostat zatwierdzony do stabilizowania wyrostkow ty\nych kregéw — szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka kregostupa.
Przez caty czas trwania zabiegu nalezy unikac dystrakeji szczeliny zfamania; nigdy nie nalezy zespalac zlaman w dystrakcji, gdyz moze to doprowadzi¢ do opdZnionego zrostu kosci lub wystapienia zespotu
clasnoty przedziatéw powieziowych.

SRODKI OSTROZNOSCI
Szczeg6Inie wazny jest prawidtowy dobdr modelu i rozmiaru implantu.
Gy frez wyrobu Fragment Fixation System zblizy sie do warstwy korowej, nalezy zmniejszy¢ predkos¢ wprowadzania.
Bardzo istotne jest, aby nalezycie obchodzic sie z przyrzadami i implantem oraz unikac wszelkich nacie¢ lub zarysowar implantéw, poniewaz takie uszkodzenia mogg powodowa¢ wewnetrzne naprezenia
skutkujace potencjalnym peknieciem implantu.
Nalezy doktadnie monitorowac postep procesu gojenia u wszystkich pacjentéw.
W trakcie wprowadzania i po nim nalezy dbac o prawidtowe ustawienie implantow po powiekszeniu obrazu.
Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czeSciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technikg operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosc wyrobu Fragment Fixation System stosowanego w potaczeniu z wyrobami innych producentow lub innymi wyrobami firmy Orthofix,
0 ile nie jest to specjalnie zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Brak zrostu, opdZniony zrost lub nieprawidfowy zrost

Zakazenie tkanek powierzchownych

Zakazenie tkanek gtebokich

Utrata stabilizacji

Zqiecie, Ztamanie lub przemieszczenie sie wyrobu

Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu

Reakdje na ciata obce zwigzane z implantami

Martwica tkanki

Powiktania zwiazane z gojeniem

Sztywnos¢ w miejscu zabiequ

Przykurcz, zwichnigcie, niestabilnos¢ lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawdw

Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu

miany artretyczne

Kostnienie heterotopowe
« Zdarzenia wywofane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogq wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usunigcia lub wymiany wyrobu medycznego.
Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wyhér i umiejscowienie implantu sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie
tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Wyréb Fragment Fixation System nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod katem nagrzewania lub niepozadanego
przemieszczania sie w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania wyrobu Fragment Fixation System w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Przeprowadzenie
badania MRI'w przypadku osoby, u kt6rej zastosowano ten wyréb medyczny, moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

OKRES UZYTKOWANIA URZADZENIA

Systemy Fragment Fixation System
Oczekiwany okres uzytkowania Fragment Fixation System to dwa lata.

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobow zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania pomigdzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcgjonalne wyrobu przed jego uzyciem sg najlepsza metodg okreslenia korica okresu
przydatnosd wyrobu medycznego do uzytku.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU
\Wyrdb Fragment Fixation System umozliwia uzyskanie zrostu kosci.

LACZE DO PODSUMOWANIA PARAMETROW BEZPIECZENSTWA | UZYTKOWYCH

Oto lokalizagja podsumowania po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Podstawowy identyfikator UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX
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SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WYROBIE
Do stabilizacji wprowadzenia i usuniecia implantu moze by¢ potrzebny dodatkowy sprzet np. haki do tkanek migkkich, zestaw do nawiercania, wiertta kanatowe itp.
W celu zaciénigcia ekstraktora na implancie Fragment Fixation System, gatke nalezy obréci¢ w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.
Podktadki s dostepne w rozmiarze $rednim i duzym. Druty Fragment Fixation System sg dostepne w trzech rozmiarach (matym, Srednim i duzym). Srednich podkfadek mozna uzywac tylko w pofaczeniu
ze $rednimi drutami; duzych naktadek mozna uzywac w pofaczeniu z duzymi drutami. Dla matych drutéw nie s3 dostepne podktadki.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Urzadzenie wszczepiane*

Urzadzenie wszczepiane* D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ "na etykiecie wyrobu. Urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac po wyjeciu z ciata pacjenta.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentow.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego® nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia
zdrowia pacjentdw.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszazepiane

Niewszczepiane urzadzenie ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie lub w,Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie
niewszczepianego urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowa pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia
zdrowia pacjentdw.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i 53 odpowiednio oznakowane.
W przypadku wyrobéw JAtOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie s3 zagwarantowane wyfacznie wowczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem
wymagaja zyszczenia, dezynfekdji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukcjach.

HERMETYZACJA, TRANSPORT | USUWANIE
Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotdw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi wyrobami oraz ich zbieranie, transport
i utylizacja musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentdw, personelu oraz wszystkich obszardw placowki opieki zdrowotnej.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Szczegbtowe instrukcje dotyczace przygotowania NIEJAMOWYCH wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku oraz ponownego przygotowania wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku opisano
w instrukgji PQRMD, dostepnej na stronie internetowej firmy Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

INFORMACJE DODATKOWE
INFORMACJA DLA PACJENTA
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, Ze wyrob medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obcigzenie, przenoszenie obcigzenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe
do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki ¢rodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i ostatecznym usunieciu wyrobu medycznego w przysztos.
Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie
powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powikfania zwiazane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej
interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego.
Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi, aby zgtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu.

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Nalezy zgfosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przedstawione symbole moga mie¢ lub nie mie¢ zastosowania do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.
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Opis

Wyréb medyczny

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjng lub elektroniczng
instrukgja uzytkowania

Uwaga:
Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania w celu uzyskania
waznych informacji na temat srodkéw ostroznosci

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio zutylizowac
po zastosowaniu U pacjenta

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Produkt niejatowy

System podwojnej sterylizaji barierowej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer katalogowy

Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

Data produkji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarskie
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Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
TA Navodila za uporabo (IFU) NI za ameriski trg.

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo
Fragment Fixation System (FFS)
al © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltalija
Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

Fragment Fixation System (FFS) vkljucuje navojne Zice in podlozke ter namenske instrumente. Zice imajo trirobo konico, podobno kot pri K-7idi, in fino nit enakega premera, ki ji sledi polirana gred nekoliko
vecjega premera. Po potrebi je mogoce kontaktno povrsino med kostjo in vsadkom povecati z uporabo podlozke. Podlozke so na voljo v srednjem in velikem premeru. Zice sistema za fiksacijo fragmentoy,
Fragment Fixation System, so na voljo v treh kombinacijah premera osi/premera navoja z razlicnimi dolzinami navoja. Skupna dolZina vsake Zice je 120mm.

Sistem za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, se lahko uporablja v zgornjih in spodnjih okoncinah. Omogoca pritrditev majhnih kostnih fragmentov, tudi s kompresijskim ucinkom na vstavijanje,
in lahko deluje kot igralna palica.

Visi vsadki so na voljo v sterilni in nesterilni konfiguraciji.

PREDVIDENA UPORABA AND INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
Zice so namenjene fiksiranju kosti.

INDIKACIE ZA UPORABO
Fragment Fixation System je indiciran za zdravljenje zlomov zgornjih in spodnjih okoncin.

KONTRAINDIKACIE

Sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, NE UPORABLIAJTE, Ce je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali ce je nagnjen k njej:
1. Aktivna okuzba v ali blizu mesta fiksacije

2. Domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine.

saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI

Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pregledati bolnike in izbrati optimalno terapijo glede
na fizicne in/ali dusevne potrebe in/ali omejitve.

Fragment Fixation System je namenjen odraslim in pediatricnim bolnikom z iziemo novorojenckov in dojenckov.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavd, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksacijo koncano, se zdravstveni delavec odloci, ali je mogoce vsadek odstraniti. Ce se pojavijo nezeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zaizbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno neqo) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Zice so izdelane iz AISI 316 LVM, v skladu z ASTM F138 ali 150-5832-1.
Podlozke so izdelane iz AISI 316 L ESR, v skladu z ASTM F138 ali 150-5832-1.

Deli instrumentov, ki pridejo v stik s pacientom, so izdelani iz AISI420, ki je v skladu z ASTM F899 in 1S0 7153-1, in AISI420B, ki je v skladu z ASTM F899in IS0 7153-1.
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OPOZORILA
Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
Sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, med vsajanjem ne upogibajte, saj to lahko povzrodi zlom vsadka.
Visaka fiksirna naprava se lahko zlomi, Ce je podvrZena povecani obremenitvi zaradi zakasnjenega zras¢anja ali nezrascanja.
Ce se kalus razvija pocasi, so mogoce potrebni drugi ukrepi za pospesitev njegove formacije, npr. dinamizacija vsadka, kostni presadek, ali zamenjava vsadka z vegjim.
Pripomocek sistema za fiksadijo fragmentov, Fragment Fixation System, ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.
Med operacijo ne izvajajte distrakcije zloma in Zlomov nikoli ne fiksirajte v distrakciji, ker to lahko podaljsa zaras¢anje in/ali povzrodi kompartmentalni sindrom.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pravilna izbira modela in velikosti vsadka je zelo pomembna.
Ko je konica vsadka sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, blizu korteksa, zmanjSajte hitrost vstavljanja.
Pravilno ravnanje z instrumenti in vsadkom je izredno pomembno, zato se je treba izogibati zarezam ali praskam na vsadkih, saj lahko ti dejavniki povzrocijo notranje napetosti, ki lahko postanejo Zarisce
morebitnega zloma vsadka.
Privseh bolnikih je potrebno pozorno spremljati potek zdravljenja.
« Medin po vstavitvi se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.
Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec. Ce so sistemi
za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, uporabljeni skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi,
da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
Neceljenje, podaljsano celjenja ali slabo celjenje kosti
Povrdinska okuzba
Globoka okuzba
Odpoved fiksacije
Upognjenost, Zlom ali premik pripomocka
Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurske travme
Reakcije na tujke zaradi vsadnih pripomockov
Nekroza tkiva
Zapleti pri celjenju
Togost na mestu kirurskega posega
Kontraktura sklepa, zvin, nestabilnost ali izquba obsega gibanja.
Bolecina, neugodje ali nenormalni ob¢utki zaradi prisotnosti pripomocka
Artriticne spremembe
Heterotopne osifikacije
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzitna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi
Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti.
Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI slikanja z magnetno resonanco (MRI)
Sistem za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, ni bil ocenjen glede varnosti v okolju MR. Ni bil preizkusen glede segrevanja ali nezelenega gibanja v okolju MR. Vamost sistemov za fiksacijo
fragmentov, Fragment Fixation System, v okolju MR ni znana. Opravljanje pregleda z MR na osebi, ki ima ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe ali nepravilno delovanje pripomocka.

KONEC ZIVLJENJSKE DOBE NAPRAVE

Sistemi za fiksiranje fragmentov
Pricakovana Zivljenjska doba sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, je dve leti.

KirurSki instrumenti za veckratno uporabo
Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja
pripomocka pred uporabo.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
Sistem za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, omogoca doseganje spoja kosti.

POVEZAVA NA POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Gre za lokacijo SSCP po uvedbi evropske zbirke podatkov o medicinskih pripomockih/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX
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VEC INFORMACIJ 0 PRIPOMOCKU

+ MoZno je, da bo za namestitev ali odstranitev fiksacije potrebna dodatna oprema, npr. retraktorji za mehko tkivo, fleksibilno orodje za povrtavanje, votli svedri itd.
Za pritrditev ekstraktorja na vsadek sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, je potrebno gumb obrniti v nasprotni smeri urinega kazalca.
Podlozke so na voljo v srednjih in velikih premerih. Zice sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, so na voljo v treh premerih (mala, srednja in velika). Srednje podlozke se lahko uporabljajo
samo v kombinaciji s srednjimi Zicami; velike podlozke se lahko uporabljajo samo v kombinaciji z velikimi Zicami. Za majhne Zice podlozke niso na voljo.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE ZA »ENKRATNO UPORABO«

Pripomocek za vsaditev*

Pripomocek za vsaditev* Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek* zavrei.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.

Ponovna uporaba vsadka® ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurSkim posegom in po kirurSkem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki se ga ne sme vsaditvi
Pripomocek druzbe Orthofix za »ENKRATNO UPORABOX, ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen s simbolom »@« na etiketi ali indiciran v »Navodilih za uporabo, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka
za »ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni.
Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ce embalaZa ni poskodovana. lzdelka ne uporabljajte, Ce je ovojnina bila slucajno odrta, ali ¢e menite, da je kateri koli sestavni
del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo odistiti, razkuziti in sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

SHRANJEVANJE, PREVOZ IN ODLAGANIJE
Pri ravnanju s kontaminiranimi in bioloSko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi pripomocki ter njihovo zbiranje, prevoz in odlaganje morajo biti strogo nadzorovani,
da se ¢im bolj zmanjsa morebitna tveganja za bolnika, osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Podrobna navodila za obdelavo NESTERILNIH medicinskih pripomockov za enkratno uporabo in ponovno obdelavo medicinskih pripomockov za veckratno uporabo so opisana v navodilu za uporabo PQRMD,
ki je na voljo na namenski spletni strani Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

DODATNE INFORMACIJE
INFORMACIJE ZA BOLNIKA
Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teze in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavijenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in
0 opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o morebitni prihodnji
odstranitvi medicinskega pripomocka.
Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov
ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti.

Zdravstveni delavec naro¢i bolniku, naj o vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vise resne incidente z napravo Orthofix Stl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

STIK S PROIZVAJALCEM
Za ve¢ podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Simbol Opis

Medicinski pripomocek

i‘i Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila Pozor:
7a uporabo Za pomembne previdnostne informacije glejte navodila za uporabo

Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju)
na pacientu, ga ustrezno zavrzite

@Eé

Za enkratno uporabo. Ne ponovno uporabljati

STERILE| R Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

© Siste dvojne sterilne pregrade

Edinstveni identifikator pripomocka
REF LOT Kataloska Stevilka Koda serije
g Rok uporabe (leto-mesec-dan)
c € C €0123 (E oznaka v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami/predpisi o medicinskih pripomockih
&I “ Datum proizvodnje Izdelovalec
@ Ne uporabljajte, Ce je ovojnica poskodovana in si oglejte navodila za uporabo
Rx Only Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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WHcTpykumuTe 3a ynotpe6a (M3Y) nopnexar Ha npomaAHa. AKTyanHata Bepcus Ha BCAKA MHCTPYKLUA 3a ynoTpe6a e BUHArM Hanu4yHa oHnaiH

BaxkHa mHdopmauma — mona, npouetere npeau ynorpeba

Ta3u uHCTpYKLUA 3a ynoTpe6a (IFU) He e npeaHa3HaueHa 3a aMepUKaHCKUA Na3ap.

BukTe cbLuo nucroBkata ¢ MHCTpyKuun PQRMD 3a meAuLMHCKN U3Aenua 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

UHOOPMALIUA 3A MEAWULINHCKO U3AENUE

ONMUCAHUE

Fragment Fixation System (FFS) Bkntousa Ur ¢ pe36a 1 LWaiiou, KakTo 1 cneLianeH UHCTpyMeHTapuym. Vrute UMat TpUbIbAeH BpbX, N0A00eH Ha To31 Ha K-00pa3eH NPOBOAHNK, 1 ThHKa HULLIKA C paBeH
AVaMeTp, N0CNe/BAHA OT NOAMPaHA NPBUKA C MANTKO MO-TONAM UaMeTBP. AKO e He0bX0MMO, KOHTAKTHATa MOBBPXHOCT Mex Ay KOCTTa 11 MMINIAHTa MOXe J1a Ob/ie yBenuueHa upe3 U3noN3Baxe Ha Laiioa.
Mpeznarat ce Waiibu CbC cpezieH v ronam Auamersp. Urnute Ha Fragment Fixation System ce npeanarar 8 Tpu KOMOUHALMMA AVAMETP Ha NPbUKaTa/AMaMeTbp Ha pe30aTa ¢ pasnuuH AbMKMHIA Ha pe36ara.
06LLaTa ABMKIHA HA BCAKA Mrna e 120 MM.

Fragment Fixation System Mose ia ce #3M0/138a NP FOPHIA 1 AONHY KpaiiHuUy. Toli M03B0NABA 3aKPEMBAHETO Ha MaNKy KOCTHI GPArMeHTI, KaTo ynpaHaBa KOMAPeCBeH eOeKT Npit NOCTAaBAHETO, 11 Moxe
113 1eVACTBA KATO [PKOMCTUK.

BCuKM UMNNaHTU ce Npeanarar B CTEPUAIHIA U HECTEPUAHY KOHOUTYpaLIuK.

MPEAHASHAYEHUE U TOKA3AHUA
MPENHASHAYEHIE
Jiru npeaHa3HadeHy 3a KoCTHa GuKcaum.

YKA3AHIA 3A YTIOTPEBA
Fragment Fixation System e npeaHa3Hauexa 3a leyeve Ha GpaKTypy Ha ropeH 1 JoNeH KpaiHuK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HE V13MOM3BANTE Fragment Fixation System, ako KaHAWZATHT 33 XupypritHa onepauusa CTpaga ot Wi e NPeapasnoNoXeH KbM HAKOE OT CIeAHNTE NPOTUBONOKA3AHNA:
1. AKTUBHY WM Npeanonaraemin NATeHTHU MHGEKLY B WA 61130 40 MACTOTO Ha GUKCaLNA

2. lpeanonaraema unv AOKyMeHTPaHa peakuya Ha YyBCTBUTENHOCT Kb MeTan

TbiA KaTo MOXe a 0Bee [0 HEYCMIeLUHO NeyeHe B LieneBaTa nonynaune.

LIENEBU MALIMEHTU

MoaxoaaLMAT #360p Ha NALMEHT 11 BH3MOXHOCTTA My 1 CNa3Ba MHCTPYKLMATE Ha NIekapd 11 NPEANICAHNA PEXUM 3 NleUeHie (e NOBMAAT CUAHO Ha pe3ynTaTuTe. BaHO e Ja Ce 3BbPLIN CKPUHUHT
Ha nauvieHTITe 1 Aa ce u3bepe ONTUMANHa TepaniAg CPAMO HYXAITe U/WIA OTPAHNYEHNATA 32 U3NYECKaTa U/UN YMCTBEHATA JeiHOCT.

Fragment Fixation System e npeaHa3HaueHa 3a ynotpe6a npu Bb3pacTHY 1 NOAPACTBALLYM NALMEHTI, C N3KAIOUEHIe HA HOBOPOAEHN.

LIENEBU NOTPEBUTENW
MpoayKTHT € npefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo oT MEANLMHCKIA CNeLManicTl 1 Te TpABBA Ja €3 HAMBAHO 3aM03HaTIA C NOAXOAALLATE OPTONEANUHY NPOLIEAYPY, U3BENNA, UHCTPYMEHTH 1 XUPYPTUUHI
npoLieaypy (BKMIYUTENHO 33 NOCTaBAHE U CBaNAHe).

BENEXKMW 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMNNAHT
(nen NpUKNIOYBAHE HA NIEYEHNETO C BBTPELIHa (UKCALMA MEANLIMHCKIAT CELancT Tpa0Ba 4a Peww Janu UMINAHTBT MOxe Aa e OTCTPaHM. MeNUMHCKUAT Cneumanict TpabBa a o0mucin
NPEX/EBPENMEHHO OTCTPAHABAHE B CITyYall Ha HEXeNaH! ChONTIS.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT
MeanuMHCKMAT CnewanicT Hocu Lanata 0TrOBOPHOCT 3a 11300pa Ha NOAXOAALLIOTO NedeHite 1 COTBETHOTO U3JeNve 3a NaLeHTa (BKIUUTENHO ClefonepaTBHATE rpUbA).
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MATEPUAN
JrnuTe ca w3paboTeHn oT Hepbxzaema cTomaHa 3a umnnani AlSI 316 LVM, B cbotgeTcTBue ¢ ASTM F138 nnw 1S0-5832-1.
[Llaitbure ca n3pabotenw ot AISI 316 L ESR, otrogapawm Ha ASTM F138 unn 150-5832-1.

YacTuTe Ha MHCTPYMEHTHTe, KOUTO BAI3AT B KOHTAKT C NaLIMEHTa, ca u3paboTenn ot AlSI420, otroBapatil Ha ASTM F899 1 150 7153-1,  AlSI4208, otroBapati Ha ASTM F899 110 7153-1.

NPEAYNPEXAEHUA

Bcao obopyaBae TpAbBa fa Ob/e BHIUMATENHO NperneaaHo, Npeav Aa ce 13nof3ea, 3a 1 Ce OCUrypAT NPaBUIHI YCOBIA Ha paboTa. AKO ZiaieH KOMMOHEHT N UHCTPYMEHT Ce CMATa 33 ledeTeH,
noBpe/eH 1N ce Nofi03upa, ue e TakbB, Toid HE TPABBA [IA CE U3[10/3BA.

OrbBaHeTo Ha uMnnakTa Ha Fragment Fixation System no Bpeme Ha BkapBaHeTo TpAOBA Aa ce 1304rBa, Thii KaTo Mose Ja A0Beje [0 CYyNBaHeTo My.

BeAako cpeacTBO 33 GUKCALMA MOXe Aa Ce CuynK, ako e MOANOMXEHO HA CUNHOTO HaTOBapBaHe, NPIYMHEHO OT 3a0aBEHO WM IUNCA Ha CPACTBaHe.

AKO KanyCbT ce pa3BvBa 6aBHO, MoXe A Ca HeoDXOAVMI YTV MepKY, 3a a e CTAMYANPA HEroBoTo 00pasyBaHe, KaTo AMHaMK3aLMA Ha UMINAHTA, KOCTHA NPUCAAIKA M CMAHA HA MMMNIHTA € MO-TONAM.
Toa u3nenue Ha Fragment Fixation System He e 0100peH0 3 GUKCUPaHe C BUHT KbM 3aHHTe efleMeHTy (CTHAOYET) Ha LNAHIA, FPbAHUA 1 AYMOANHA 0TAEN Ha rpbOHaUHA CTHAO.

[JncTpakuvATa Ha GpakTypata TpAOBa 1a ce M30ArBa Npe3 LANOTO BpeMe, 0KATO Teue onepauyATa, Kato GpaKTypuTe HIKora He TpA6Ba a GbAaT 3aKMOUBAHY MU AUCTPAKLMA, Thil KaTo TOBA MOXE
J1a 0Befle 10 3a6aBeH0 CPACTBaHe U/WAK CUHAPOM Ha OTAENAHeTo.

NPEANA3HU MEPKK

MpaBUnHUAT U360 Ha MoAeNa ¥ pa3mepa Ha UMMNHTA e U3KNIOUUTENHO BaXeH.

Korato dackaTa Ha umnnarTa Ha Fragment Fixation System e 671130 10 kopaTa, CKOPOCTTa Ha BKapBaHe TpA6Ba Ja e Hamanu.

MpaBunHoTo 60paBeHe C MHCTPYMEHTUTe U UMNNAHTHTE e W3KMIUMTENIHO BAXHO 1 TPAOBA [ Ce M30ArBA Ha3bOBAHETO UMM HAZIPACKBAHETO HA UMMNAHTIATE, Thil KaTo Te3u GaKTOpH MOraT A3 NPeAy3BUKaT
BBTPELLUHI HANPEXEHNA, KOUTO MOFaT /13 e MPEBbPHAT B TOUK Ha eBEHTYANTHO CYyNBaHe Ha MMMNaHTa.

Mpu Bcvuky nauvenTy TpA0Ba Aa Ce HabIoAaBa BHIMATENHO NPOTpeca Ha 3a34paBABaHETo.

Mpeau v cies NOCTaBAHe ce yBepeTe, Ye UMMNIAHTUTe Ca MO3NUMOHUPHY MPABUIHO NP YBENUYABAHE HA U300PAKEHNETO.

Banukn u3penua Ha Orthofix TpAGBA Aa e U3M0N3BAT 33€MHO CbC CHOTBETHUTE UMMAAHTIA, KOMMOHEHTH, aKcecoapu i MHCTPyMeHTIA Ha Orthofix, kato ce cna3sa npenopbyaHata oT nNpou3BoAuTena
OneparygHa TexHuka. Orthofix He rapaHTvpa 6e30nacHoCTTa v eGeKTUBHOCTTa Ha Fragment Fixation System, koraTo ce ©3non38a C u3aenA Ha Apyry MPOU3BOAMTENN WM € Apyri u3genus Ha Orthofix, ako e
Ha CrieLanHo nocouery 8 OnepatyHaTa TexHuKa.

Bb3MOMHU HEMENAHU CbBUTHA

He3apcTBaHe, 3a6aBeH0 3apacTBaHe WM HEOCTATBUHO 33pacTBaHe

[ToBbPXHOCTHA UHOEKLWA

[Tbnboka nrdexuma

3aryba Ha duKcupaHe

OrbBaHe, CuynBaHe UM U3MeCTBaHe Ha U3enneTo

HapaHsBaHe Ha OKONHWTE ThKaHy 3apayl XMpypriuHa Havieca

Peaku KbM Uy a0 TANO NOPaaY UMAAAHTAPYeMI YCTPOViCTBa

TbKaHHa Hekpo3a

YcnoxHeHwA Npy 3apacTBake Ha paHara.

(KOBaHOCT Ha MACTOTO Ha OnepauyATa

KOHTpaKTypa, AUCOKaUYA, HeCTABUTHOCT W 3aryba Ha 06XBaTa Ha ABUeHNe Ha CTaBaTa.
bonKa, ANCKOMAOPT U HeobuuaiiH yceLlaHa, AbMKALLN Ce Ha NPUCBCTBIAETO Ha U3AENMeTO
ApTPUTHI NPOMEHU

XeTepotonHu ocuukaumm

(CoOuUTIA, NPUUMHEHN OT NPUCHLLUTe PUCKOBE, CBBP3AHIA C aHECTe3ATa U XUpYpruATa

He BCuuki XVPYPriiyHK onepaLnn BOAAT A0 YCNELeH pesyntar. Bb3HuKBaHeTo Ha JOMbAHNTENHI YCIIOXHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BPeME Nopazl HenpaBiiiHa ynmpeﬁa, MEANLMHCKIA NPUYAHI N
NOBPE/a Ha U3JENNETO. Te n3nckgar MOBTOPHA XNPYPr4Ha MHTEPBEHL|IA, 3d [id (€ NPeMaxHe U id (e 3dMEHU MEANLIMHCKOTO n3aenne.

ﬂpe,[lOl'IepaTV\BHMTe 1 onepdTBHUTE NPOLeAYPN, BKIMOUYNTENHO NO3HABAHETO Ha XUPYPrUYHUTE TeXHIKIA, U TDABUIHWAT VI360p 1 IOCTABAHE Ha U3AETETO Cd BaXHW YCI0BIA 3d YCMELWHOTO MYy 13N0N3BaHE
0T MeANLINHCKIA CneLinanict.

NHOOPMALIVA 3A BE3OMACHOCT MPU MPT (MarHutHo-Pe3oHaHcHa Tomorpadus)

Fragment Fixation System He e TecTBana 3a 6e3onactoct 8 MPT cpepia. T He e TeCTBaHa 3a HarpABaHe MK HeXenaHo pa3mecTBaHe B CPe/a Ha MarHUTHO-Pe30HaHCHa ToMorpaguA. be3onacHocTTa Ha Fragment
Fixation System B MPT cpeza He e 13BecTHa. /138bPLUBaHETO Ha U3CNeABaHe C MArHUTE PE30HAHC Ha NIULe, KOETO UMa TakoBa MeAMLIMHCKO U3ente, Moxe Ja A0BeAe A0 HapaHABaHe Uy HenpaBiiHo
GYHKUVMOHVMPaHe Ha u3aenueTo.

EKCMMOATALIUOHEH XXWBOT HA U3AEUETO
Cucremu 3a puKcMpaHe Ha parmenTy
(OuaKBaHUAT CPOK Ha eKcnnoaTauua Ha Fragment Fixation System e 2 roguH.

XVIpprI‘IECKM UHCTPYMEHTU 32 MHOIOKpaTHa ynorpeﬁa
06ukHoBeHo Orthofix He NocouBa MaKCUManHua 6p0M Ha yﬂOTDE6MT€ 3d MEANLMHCKITE U3eN1A 3a MHOTOKPATHA ynorpeﬁa. [lone3HMAT XUBOT Ha Te3w U3AeNUA 3aBICI OT MHOTO ¢aKTOpM, BK/IOYUTENHO

0T HauWHa 1 NPOABKUTENHOCTTA Ha BCAKA ynoTpeba, KakTo u oT 06paboTkaTa Mexy ynotpebuTe. Hai-nobpuAT MeToa 3a onpezieniaHe Ha Kpaa Ha eKCMoaTaLMOHHIA XUBOT Ha MeANUMHCKOTO U3aenue
€ BHUMaTeNHaTa MHCMEKLMA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHe Ha W3ZenueTo npeay ynotpeba.
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OYAKBAHW KNUHWYHU NON3N U XAPAKTEPUCTVKU HA NPEACTABAHETO HA U3JENTUETO
Fragment Fixation System no3B0nABa NOCTUTaHETO Ha KOCTHO CPaCTBaHe.

BPB3KA KbM ObOBLLEHWETO HA BE30MACHOCTTA U KNMHUYHOTO NPEACTABAHE
Tyk ce Hamupa 0606wieHmeTo (SSCP) e cb3aasaHeTo Ha EBponelickara 6a3a faHHY 3a MeauunHcKki n3nenna/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
ba3zos UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOBRX

CNELUOUYHA UHOOPMALIUA 3A U3JENUETO

+ Moxe Aa e U31ckBa AOMBAHUTENHO 060PY/BAHE 33 NPUNATAHETO W MPEMAXBAHETO Ha GUKCAUMATA, HANPUMED PETPAKTOPH 3a MeKIA ThKaHU, KOMIIEKT OT I'bBKaBYU UHCTPYMEHTU 3a pa3LnpABaHe,
KaHionMpaHy CBPeAe 1 Ap.

- 3a/1a 3aKniouwTe eKcTpakTopa Bbpxy Fragment Fixation System, TpA6Ba Aa 3aBbpTHTE KONUETO 00PaTHO Ha YAaCOBHUKOBATA CTPENKA.

- Tlpegnarar ce Wwaiibu CbC Cpesien 1 ronam anamersp. Urute Ha Fragment Fixation System ce npenarar B TpU AnameTbpa (Mambk, cpesiek 1 rosiam). CpeaHuTe Wwaiibu MoraT Aa ce U3non3Bar camo
B KOMOUHALWA CbC CPEAHY UV, TONEMUTE Waiibu MOraT Aa e U3N0N3BaT Camo B KOMOUHALMA C ronemut Ur. 3a MaNKIATe Ui HAMA LWaibu.

PMCKOBE MNPV NOBTOPHA YNOTPEBA HA U3EJTNA 3A EAHOKPATHA YIMOTPEBA

WmnnanTupyemo uspenue*

Vimnnantupyemute uspenua* 3a EIHOKPATHA YTOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHy Cbe cumson /,®” Ha eTIKeTa Ha NPoAyKTa. (nej OTCTPaHABAHE OT NaLMeHTa UMMIAHTAPYeMoTo n3aenve™ Tpadea
J1a Objie N3XBbPAEHO.

[loBTOPHaTA ynoTpeba Ha UMNNaHTAPYeMoTo 3henne™ HoCh PUCK OT 3aMbpCABAHE 33 NOTPebUTENNTe 1 NaLMeHTHTe.

Mput noBTOPHA ynoTpeda Ha MMAAAHTUPYEMO YCTPOICTBO™ He MOraT /1a Ce rapaHTUPaT OPUTMHANHITE MeXaHIUHY U QYHKUMOHANHI XapaKTePUCTUKIA Ha MPOJYKTA, KOMNPOMETIAPa Ce eeKTUBHOCTTa My U e
(b3/13Ba PUCK 32 3PaBETO Ha NaLIMeHTa.

(*) UMnnanTUpyemo u3senue: BCAKO M3aeAMe, NpeaHa3HaueHo 3a UANOCTHO/YaCTUUHO NOCTABAHe B YOBELIKMA OPraHU3bM Upe3 XMPYPriuHa MHTEPBEHLIA 11 NPeAHa3HAYeHO A OCTaHe Ha MACTO e
npouezypata noxe 30 AHu, Ce CMATa 33 UMNAGHTIPYEMO U3denne.

HeumnnanTupyemo uspgenue

Heumvinnaxupyemute u3nenuna 3a EJHOKPATHA YMOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHm Cbe cumBona @ U3NUCAH Ha eTUKET WAM NOCOYEH B UHCTPYKLIUTE 33 YNoTpeba, KOUTO Ce J0CTABAT 3aedH0
¢ npoykTuTe. MoBTopHaTa ynotpeba Ha HeumnnanTpyemo uaenue 3a EHOKPATHA YTOTPEBA He moxe Aa rapaTipa MbpBOHAUaNHATa MeXaHMUHA U GYHKUMOHANHA NPOM3BOAUTENHOCT, Thil KaTo
HamanABa eGeKTUBHOCTTA Ha U3ALMNATA U HOCK PHICK 33 34PaBETO Ha NaLMeHTHTe.

CTEPUNMHWN N HECTEPUJTHU NMPOOAYKTU
V3nenuata Ha Orthofix ce aoctasat CTEPUIHI unn HECTEPUIHI v BbpXy eTUKeTa e NoCOUeHo KakBlA Ca.
B cnyuaute Ha CTEPUIH npoayKTh, LenocTTa, CTepunHoCTTa it GyHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA Ca OCUTYpeHY Camo ako OMaKOBKaTa He e MoBpejeHa. He M3n0n3BaiiTe, ako ONakoBKaTa e HapylleHa,
HenpeHaMepeHo 0TBOPEHA I aKo CMATATe, Ue KOMMOHEHTT e AedeKTeH, NOBPEAeH W UMate TakiBa CoMHerus. [poaykTuTe, kowTo ce goctasat HECTEPUITHY, npeav ynotpeba ce HyzasT T nouncTBarxe,
Je3uHGeKLNA v CTepuau3aLnA B CbOTBETCTBIAE C NPOLAYPUTE, ONUCAHU B CREABALLUTE YKa3aHUA.

N30JIMPAHE, TPAHCMOPTUPAHE N YHULLIOXKABAHE
(na3BaiiTe NPOTOKOAWTE HA BOAHWYHOTO 3aBezleHIe 33 PAOOTA CbC 3aMbPCEHI 1t OUONOTUYHO ONaCHY MaTepuany. PaboTaTa ¢ U3N0N3BaHI UHCTPYMEHTA, TAXHOTO CbOMpaHe 11 TpaHCopTIpaHe TpAOBa Aa ce
KOHTPOMMPAT CTPUKTHO, 33 A3 Ce CBEAT A0 MUHMYM BCUUKY Bb3MOXHY PUCKOBE 3a NaLlEHTITe, NepCOHana it BCAYKY 30HU Ha 3APABHOTO 3aBezeHNe.

MHCTPYKLUWU 3A MbPBOHAYAJIHA 1 NMOBTOPHA OBPABOTKA
MoapobHuTe UHCTPYKUMY 3a 0bpaboTKaTa Ha HECTEPUIIHIA MeanumHcky U3nenus 3a egHoKpaTHa ynoTpeda U 3a NoBTOPHaTa 00paboTKa Ha MeaULMHCKY 3AeNA 33 MHOTOKPaTHa YnoTpeba ca onucaHi
B ucToBKata ¢ UHCTpyKUun PQRMD, A0cTbNHa Ha cneuanta yebcaifT Ha Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

JOMBHUTENHA UHOOPMALINA
NHOOPMALIVA 3A MALIUEHTA
MeauumHCKMAT Cnelnanict TpAbBa Aa MHGOPMUPA NAUMEHT], Ue MEAULIHCKOTO M3ente He e HOPMANHA 3APaBa KOCT 1 [1a Fo MHCTPYKTUPA 3a MPABITHOTO NOBefieHYe Ha NallneHTa Cefl MMMaHTaUMATa.
MauveHTsT TpAOBA Z1a BHUMABA A3 He BANTa MPEXEBPEMEHHO TEXKW NPEAMETU 1 A He U3BbPLUBA NPeKOMEPHa Gi3nuecka AeiHoCT. MeanumHCKIAT cnemanict TpA6sa Aa MHOOPMUPA NauyeHTa 3a
BCVUKY U3BECTHY WY BB3MOXHY OTPAHUUEHIA OTHOCHO M3NaraHeTo Ha PasyMHO NPeABUAUMY BBHLIHY BAVAHUA WY YCOBIA HA OKONTHATA CPEA, NOANAraHe Ha CNeLOUYHI AUarHOCTUYHY U3CNeaBaHNA,
OLEHKY UM TepaneBTUYHO Nleyenie Ced UMNaHTauMATa. MeANLMHCKUAT cneuvanuct TpA6Ba [a MHOOPMUPA NaLMeHTa 3a HyXaaTa OT NepUOANYHO MEAULMHCKO NPOCeABaHe 1 33 eBEHTYaNHOTO
OTCTPaHABAHE Ha MEANLMHCKOTO U3enue B GbaeLLeTo.
MeauumHcKuAT cneunanuct TpAbaa Aa npeynpean NaluenTa 3a XMpyprauHyTe U OCTaTbUHUTE PUCKOBE 1 33 BH3MOXKHUTE HEXENaHU CbOuTUA. He BCAYKIA XUpYPriuHIA OnepaLii BOAAT /10 YCMelleH
pe3ynTat. Bb3HUKBAHETO Ha AOMBAHNTENHI YCNOXHEHIA e Bb3MOXHO M0 BCAKO Bpeme NOpajy HenpaBIuHa ynoTpeda, MeauUMHCKY MPUUMHY Unv NoBpe/ia Ha U3aenvieTo. Te U31CKBaT NOBTOPHa XMPYPriYHa
WHTEPBEHUYA, 33 i Ce NpemaxHe W Aa e 3aMeH MeANLMHCKOTO n3genue.
MeauumHCKMAT cnelnanuct TpAbea 1 MHCTPYKTUPA NallMenTa Aa Cbo0LuaBa 3a BCHUKI HEoOMualiH POMEHN Ha MACTOTO Ha OnepaLyATa UK paboTaTa Ha W3AeNUeTo Ha HeroBia NeKap.

BENEXKA OTHOCHO CEPMO3HU UHLIUWAEHTH
[loknazgaiie Bceki cepuo3eH UHLMAEHT, KoifTo BKi0uBa U3aenme Ha Orthofix Srl v Ha CboTBETHUA PHKOBOZEH OpraH B AbPxaBaTa, B KOATO e yCTaHoBeH MOTPeOUTEeNAT U/WAI NaLMeHTbT.
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BHUMAHMUE: Oepepantoto 3akoHoaatenctso Ha CALL n3ncksa Tosa u3genve a ce nposiasa eanHCTBERO OT NeKap WK N0 NPeAnucaHie Ha ekap.

KOHTAKT CIPOWU3BOAMTENA
Mons, cBbpeTe ce ¢ MeCTHUA TbproBcky npezctaguTen Ha Orthofix 3a noseue noapo6HOCTH M NOPBUKA.

CumgonuTe, u36poeHn no-10Ay, MOXe Aa ca NPUAOKMMY WAN HEMPUAOXMMY CPAMO KOHKPETHIA MPOZYKT: HanpaBeTe CNPaBKa € HeroByA eTUKET 33 MPUAOKMMOCTTA.

CumBon

Onucanue

Meauuumtcko nsgenve

AN

HanpaBeTe cnpaBKa  MHCTPYKLMUATE 3@ YNIOTpeda v ¢ TexHus
eN1eKTPOHEH BapUaHT

BHumaHue:
HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLMMTE 33 YNIoTpeba 3a BaxHa
npeaynpeanTenHa tHopmaLna

@Eé

EnxokpatHa ynotpeda. Jla He ce U3Mon3Ba NoBTOPHO

benexka ot Orthofix: u3xebpneTe N0 NOAXOAALL HAUNH Cnefl
ynoTpeba (neyeHie) BbPXY NaLeHTa

STERILE| R

(repuno. (Tepunu3upaHo upe3 06 buBaHe

HectepunHo

O

(ucTema 3a 1BOViHa CTepunHa 6apuepa

[up]

E

YHIKaneH uneHTuuKaTop Ha ycTpoicTo

REF

LOT

KaTtanoxeH Homep

MapTizeH koa

a

V13non3Bait npeay (roanHa-meceli-aeH)

€

c €0123

(k MapKIPOBKa B CbOTBETCTBIE C MPUNOXIMN eBpOI'IEI7ICKVI Lll/lpEKTVIBI/I/ HapEﬂ,6I/I O0THOCHO MENUUHCKI 13aenna

-l

]

[laTa Ha npou3BOACTBO

MponsBoauten

®

He u3non3saiite, ako onakoBKata e noBpezeHa, U ce KOHCYNTUpaiiTe C MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba

Rx Only

BHumaHue: (DG,[I,E‘paHHOTO 3akoHopaTencTBo Ha CALL| n3nckBa Toa yCTpOI7ICTBO [la C€ NPOaBa €ANHCTBEHO OT JIEKaAP
U NO NPpeANnnCaHne Ha Nekap
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LT
Naudojimo instrukcijos gali keistis; naujausia kiekvienos instrukcijos versija visada pateikiama internete

Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima

Si naudojimo instrukcija (IFU) NERA skirta JAV rinkai.

Taip pat Ziurékite instrukcijy lapelj PQRMD apie daugkartinius medicinos jtaisus
~Fragment Fixation System” (FFS)
al © orRTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACLJA

APRASYMAS

Fragment Fixation System (FFS)" turi srieginius laidus ir tarpiklius bei specialius instrumentus. Laidai turi trikampj galiuka, panasy j K formos laido galiuka, ir vienodo skersmens plong sriegj, uz kurio yra Siek
tiek didesnio skersmens poliruota asis. Jei reikia, kaulo ir implanto salycio pavirsiy galima padidinti naudojant tarpiklj. Galima jsigyti vidutinio ir didelio skersmens poverZles. ,Fragment Fixation System” laidus
qalima jsigyti kaip trijy asiy skersmens / sriegio skersmens derinius su skirtingu sriegio ilgiu. Bendras kiekvieno laido ilgis yra 120mm.

Fragment Fixation System"” gali biiti naudojama virdutinéms ir apatinéms galinéms. Ji leidZia pritvirtinti mazus kauly fragmentus, taip pat jterpiant suspaudimo badu, ir gali veikti kaip svirtis.

Galima jsigyti visus sterilios ir nesterilios konfigdracijos implantus.

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR INDIKACLJOS
NUMATYTOJI PASKIRTIS
Laidai skirti kauly fiksavimui.

NAUDOJIMO INDIKACHOS
Fragment Fixation System” yra skirta virSutiniy ir apatiniy galdniy iy gydymui.

KONTRAINDIKACIJOS

NENAUDOKITE , Fragment Fixation System”, jei chirurgijos pacientas turi arba yra linkes j bet kuri is $iu kontraindikacijy:
1. Aktyviinfekcija fiksavimo vietoje arba Salia jos

2. Jtariamos arba dokumentuotos jautrumo metalui reakcijos

Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali bati nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu istirti pacientus ir parinkti optimaly gydyma, atsizvelgiant
jfizinés ir (arba) psichinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus.

Fragment Fixation System"” skirta suaugusiems ir vaikams, isskyrus naujagimius ir kidikius.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezidros specialistams (SPS), kurie privalo imanyti atitinkamas ortopedines procediras bei biti susipazing su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis
(jskaitant jstatyma ir iSémima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiges fiksuoti i$ vidaus, SPS turéty nuspresti, ar implanta galima iSimti. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reiskiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uz tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkimg (jskaitant pooperacine priezidirg).

MEDZIAGA
Laidai pagaminti s AISI 316 LVM, atitinkancio ASTM F138 arba IS0-5832-1.
Poverzlés pagamintos i$ AISI 316 L ESR, atitinkancio ASTM F138 arba 150-5832-1.

Prietaisy dalys, kurios lieciasi su pacientu, yra pagamintos i$ AISI420, atitinkancio ASTM F899 ir IS0 71531, ir AISI420B, atitinkancio ASTM F899 ir 1S0 7153-1.
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|SPEJIMAI
Pries naudojant visa jrangg reikia kruopsciai patikrinti, kad baty uztikrinta tinkama darbiné baklé. Jei manoma, kad komponentas ar instrumentas yra sugedes, pazeistas arba jtartinas, jo NEGALIMA
NAUDOTI.
|vedant,,Fragment Fixation System” implantg reikia vengti lenkimo, nes implantas gali luzti.
Bet koks fiksavimo jtaisas gali sulizti, jei patiria padidéjusia apkrova dél pavéluoto susijungimo arba nesusijungimo.
Jei kietéjimas vyksta létai, jo formavimuisi skatinti gali prireikti kity priemoniy, pavyzdZiui, implanto dinamizavimo, kaulo transplantato arba implanto keitimo j didesnj.
Fragment Fixation System” jtaisas nepatvirtintas fiksuoti prie kaklo, kritinés 3stos ar juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (pedikuliy).
Operacijos metu reikia vengti bet kokio |iZio atitraukimo, |iZiai niekada negali bati blokuojami, nes tai gali sukelti pavéluoto susijungimo ir (arba) kameros sindroma.

|SPEJIMAI

Labai svarbu teisingai parinkti implanto modelj ir dyd;.

Kai,Fragment Fixation System" implanto griovelis yra arti kortekso, jterpimo greitis turi buti sumazintas.

Labai svarbu tinkamai valdyti instrumentus ir implantus, todél reikia vengti implanty jpjovimy ar jbrézimy, nes Sie veiksniai gali sukelti vidinius jtempius, dél kuriy implantas gali luzti.

Reikia atidziai stebéti visy pacienty gijimo eiga.

Jterpimo metu ir véliau uZtikrinkite teisinga implanty padétj sustiprindami vaizda.
Visi, Orthofix” jtaisai turi biti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, laikantis gamintojo rekomenduojamos operacijos technikos., Orthofix" negarantuoja
Fragment Fixation System” saugumo ir veiksmingumo, kai sistema naudojama kartu su kity gamintojy jtaisais arba su kitais,, Orthofix” jtaisais, jei tai néra konkrediai nurodyta operacijos technikoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Nesusijungimas, pavéluotas susijungimas arba netinkamas susijungimas
Pavirsiné infekcija
Giluminé infekcija
Fiksavimo praradimas
Prietaiso susilenkimas, 10Zis arba pasislinkimas
Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos
Svetimkiinio reakcijos dél implantuojamy prietaisy
Audiniy nekrozé
Jaizdos gijimo komplikadijos
Nejudrumas operacijos vietoje
Sanario kontraktira, dislokacija, nestabilumas arba judéjimo amplitudés praradimas.
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijgs su prietaisu
Artritiniai pokyciai
Heterotopinés osifikacijos
« Jvykiai, kuriuos sukelia su anestezija ir operacija susijusi rizika
Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieasciy arba jtaisui sugedus.
Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu prie$ operacija ir jos metu atlikti reikiamas proceddras, iSmanyti chirurgines technikas ir mokeéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
Fragment Fixation System” saugumas MR aplinkoje nebuvo vertintas. Nebuvo tikrinta, ar ji jkaista ar nepageidaujamai juda MR aplinkoje. ,Fragment Fixation System” saugumas MR aplinkoje nezinomas.
Atliekant MR tyrima Zzmogui, kuriam implantuotas Sis medicinos prietaisas, galima traumuoti Zmogy arba sugadinti prietaisa.

PRIETAISO NAUDOJIMO TRUKME

Fragmenty fiksavimo sistemos
Numatomas,,Fragment Fixation System"” eksploatavimo laikotarpis yra 2 metai.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
,Orthofix” paprastai nenurodo didziausio leistino naudotojy, kurie pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bida

ir trukme bei prie7idra tarp naudojimy. Kruopstus prietaiso ir jo funkcijy tikrinimas pries naudojimg yra geriausias bdas nustatyti, ar nepasibaigé prietaiso eksploatacijos laikas.

NUMATOMA PRIEMONES KLINIKINE NAUDA IR FUNKCINES CHARAKTERISTIKOS
JFragment Fixation System" leidZia pasiekti kauly jungt].

NUORODA ] SAUGOS IR KLINIKINIY CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA
SSCP vieta atidarius Europos medicinos priemoniy duomeny bazg / Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Bazinis UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX

KONKRETI INFORMACIJA APIE PRIETAISA
Norint uzfiksuoti ar pasalinti fiksavimo jtaisa, gali biti reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, minkstujy audiniy retraktoriai, lankstus plétimo rinkinys, kaniuliuoti graztai ir t. t.
Norint uzfiksuoti ekstraktoriy ant, Fragment Fixation System” implanto, rankenéle reikia pasukti pries laikrodzZio rodykle.
Galima jsigyti vidutinio ir didelio skersmens poverZles. Galima jsigyti skirtingy skersmeny,,Fragment Fixation System” laidus (mazo, vidutinio ir didelio). Vidutinés poverzlés gali bati naudojamos tik kartu
su vidutiniais laidais; didelés poverzlés gali bati naudojamos tik su dideliais laidais. Negalima jsigyti poverzliy maziems laidams.
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RIZIKOS DEL PAKARTOTINIO VIENKARTINIO PRIETAISO NAUDOJIMO

Implantuojamas jtaisas*

VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@‘, esanciu ant gaminio etiketés. I5émus i$ paciento implantuojamajj jtaisa™ reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisg™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biiti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas i$ dalies jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurgine intervencine procedra ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas zymimas @ simboliu, esaniu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant ,VIENKARTIN)”
neimplantuojama jtaisa, negali bti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi.
STERILIY produkty vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas
naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius pries naudojant reikia isvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

LAIKYMAS, TRANSPORTAVIMAS IR SALINIMAS
Tvarkydami uzterStas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty prietaisy tvarkymas, surinkimas, transportavimas ir salinimas turi bti grieztai kontroliuojami, siekiant
sumazinti bet kokia galima rizik pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos prieZidros jstaigos vietai.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI
I$samios NON-STERILE, vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo ir daugkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo instrukcijos aprasytos instrukcijy lapelyje PQRMD, kurj galima rasti specialioje ,Orthofix”
interneto svetainéje: http://ifu.orthofix.it.

PAPILDOMA INFORMACIJA
INFORMACIJA PACIENTUI
HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj j prieslaikinius svorio ilaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. SPS informuoja pacienta apie visus Zinomus ar galimus apribojimus, susijusius su pagrjstai numatomu isoriniu ar aplinkos poveikiu, konkreciais diagnostiniais
tyrimais, vertinimu ar terapiniu gydymu po implantavimo. SPS informuoja pacient3 apie bitinybe periodiskai atlikti medicinine patikra ir apie medicinos prietaiso isémima ateityje.
HCP pacienta turi jspéti apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reikiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy
qali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.
HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo gydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite apie bet kokj rimt incidenta, susijusj su prietaisu, ,Orthofix Sr

|u

ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
PERSPEJIMAS: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACUJA
Jei reikia issamesnés informacijos ir norite uZsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj, Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau pateikti simboliai gali bti taikomi arba netaikomi konkreciam gaminiui: apie ju taikyma Zr. jo etikete.
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Simbolis

Aprasymas

Medicininis prietaisas

AN

Perspéjimas:

Zr. naudojimo instrukija arba elektronine naudojimo instrukcijg Svarbig perspéjimy informadi 2 naudgjimo nstrukcioje

@Eé

SKirtas naudoti viena kartg Nenaudokite dar karta ,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui

(po gydymo)
STERILE| R Sterilus. Sterilizuota spinduliuote
Nesterilus
© Dviguba sterili barjeriné sistema
Unikalus jrenginio identifikatorius
|REF| LOT Katalogo numeris Partijos kodas

a

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

c € C €0123

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

|

Pagaminimo data Gamintojas

®

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Rx Only

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $; jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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PQFFS B 05/26 (0433696)
c €0]23
MS
Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna

Arahan Untuk Penggunaan (IFU) ini BUKAN untuk pasaran AS.

Rujuk juga pada risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

Fragment Fixation System (FFS) (FFS) merangkumi wayar berulir dan pencudi, dan instrumentasi khusus. Wayar mempunyai hujung tiga mata yang serupa dengan wayar K, dan benang halus dengan diameter
seragam, diikuti dengan aci digilap diameter lebih besar sedikit. Jika perlu, permukaan sentuhan antara tulang dan implan boleh ditingkatkan dengan menggunakan pencudi. Pencuci boleh didapati dalam
diameter sederhana dan besar. Wayar Fragment Fixation System tersedia dalam tiga kombinasi diameter aci/diameter benang dengan panjang benang yang berbeza. Jumlah panjang setiap wayar ialah 120mm.
Fragment Fixation System boleh digunakan pada bahagian atas dan bawah anggota badan. la membolehkan mengamankan serpihan tulang kecil, juga dengan memberikan kesan mampatan pada sisipan,
dan boleh bertindak sebagai kayu bedik.

Plat dan skru ada tersedia dalam konfigurasi steril atau bukan steril.

TUJUAN DAN INDIKASI PENGGUNAAN

TUJUAN PENGGUNAAN
Wayar bertujuan untuk menyediakan pelekatan tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN
Fragment Fixation System ditunjukkan untuk pengurusan patah tulang pada anggota atas dan bawah.

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN Fragment Fixation System sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
1. Jangkitan aktif di dalam atau berhampiran tapak penetapan

2. Tindak balas sensitiviti logam yang disyaki atau didokumenkan

kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Adalah
penting untuk menilai pesakit dan memilih terapi yang optimum berdasarkan keperluan dan/atau sekatan aktiviti fizikal dan/atau mental.

Fragment Fixation System ditujukan untuk pesakit dewasa dan kanak-kanak, kecuali bayi baru lahir dan bayi.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN
Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).

NOTA UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN

Setelah rawatan dengan fiksasi dalaman selesai, HCP harus memutuskan sama ada implan boleh ditanggalkan atau tidak. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian
buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Wayar diperbuat daripada AISI 316 LVM, mematuhi ASTM F138 atau 1S0-5832-1.
Wayar diperbuat daripada AISI 316 LVM, mematuhi ASTM F138 atau IS0-5832-1.

Bahagian instrumen yang bersentuhan dengan pesakit diperbuat daripada AISI420, mematuhi ASTM F899, dan IS0 7153-1, dan AISI420B, mematuhi ASTM F899 and IS0 7153-1.
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AMARAN
Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika komponen atau instrumen dipercayai rosak, tercemar, atau disyaki rosak,
ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Pembengkokan implan Fragment Fixation System semasa pemasangan perlu dielakkan, kerana ini boleh menyebabkan patahnya implan.
Mana-mana peranti penetapan boleh pecah jika tertakluk kepada peningkatan beban yang disebabkan oleh kelewatan pelekatan atau tidak bercantum.
Jika kalus terbentuk dengan perlahan, langkah-langkah lain mungkin diperlukan untuk menggalakkan pembentukannya, seperti dinamik implan, cantuman tulang, atau pertukaran implan kepada yang
lebih besar.
Peranti Fragment Fixation System ini tidak diluluskan untuk pelekatan kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks, atau lumbar.
Gangguan retakan perlu dielakkan semasa pembedahan, dan retakan tidak sepatutnya terkunc dalam gangguan, kerana ini boleh mengakibatkan tautan lambat dan/atau sindrom petak.

LANGKAH BERJAGA-JAGA
Pemilihan model dan saiz implan yang betul adalah sangat penting.
Apabila camfer implan Fragment Fixation System hampir dengan korteks, kelajuan penyisipan perlu dikurangkan.
Pengendalian yang betul terhadap alat dan implan adalah sangat penting dan pengacipan atau pencalaran implan harus dielakkan, kerana faktor ini boleh menghasilkan tekanan dalaman yang mungkin
menjadi tumpuan untuk kemungkinan patahnya implan.
Pemantauan yang teliti terhadap perkembangan penyembuhan mesti dijalankan pada semua pesakit.
« Semasa dan selepas pemasangan, pastikan kedudukan implan adalah betul di bawah intensifikasi imej.
Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi Orthofix yang sesuai mengikut Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang. Orthofix tidak menjamin
keselamatan dan keberkesanan Fragment Fixation System apabila digunakan bersama dengan peranti pengilang lain atau dengan peranti Orthofix yang lain jika tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik
Operatif.

KEMUNGKINAN KEJADIAN TIDAK DIINGINI

Tak bertaut, tautan lewat atau maltaut mungkin berlaku

Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Kehilangan fiksasi

Pembengkokan, patah atau peralihan peranti

Kerosakan kepada tisu sekitar disebabkan oleh trauma pembedahan

Tindak balas badan terhadap bahan asing disebabkan peranti boleh diimplan

Nekrosis tisu

Komplikasi penyembuhan luka

Kekakuan di tapak pembedahan

Kontraktur sendi, terkehel, ketidakstabilan, atau kehilangan julat pergerakan.

Kesakitan, ketidakselesaan, atau kederiaan yang tidak normal disebabkan oleh kehadiran peranti

Perubahan artritis

Osifikasi heterotopik
« Peristiwa yang disebabkan oleh risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan
Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan.
Prosedur sebelum pembedahan dan semasa pembedahan, termasuk pengetahuan tentang teknik pembedahan dan pemilihan serta penempatan yang betul bagi peranti adalah pertimbangan penting dalam
kejayaan penggunaan peranti oleh HCP

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)

Fragment Fixation System masih belum dinilai untuk keselamatan dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan atau pergerakan yang tidak diingini dalam persekitaran MR.
Keselamatan Fragment Fixation System dalam persekitaran MR tidak diketahui. Menjalankan pemeriksaan MR ke atas seseorang yang mempunyai peranti perubatan ini boleh mengakibatkan kecederaan atau
kepincangan peranti.

JANGKA HAYAT PERANTI

Sistem Fiksasi Fragmen
Jangka hayat Sistem Fiksasi Fragmen ialah selama 2 tahun.

Instrumen Pembedahan Pelbagai Guna

Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Jangka hayat penggunaan peranti ini bergantung pada banyak faktor, termasuk kaedah
dan tempoh setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan adalah cara terbaik untuk menentukan sama ada
peranti itu telah mencapai penghujung hayat perkhidmatannya.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
Fragment Fixation System membolehkan kejayaan penyambungan tulang.

PAUTAN KE RINGKASAN PRESTASI KESELAMATAN DAN KLINIKAL

Inilokasi SSCP setelah pelancaran Pangkalan Data Eropah dalam Peranti Perubatan/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Asas UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX
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MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan penyingkiran pelekatan seperti retraktor tisu lembut, set reaming fleksibel, gerudi berkanulasi, dsb.
Bagi menqunci pengekstrak pada implan Fragment Fixation System, tombol harus diputar mengikut arah lawan jam.
Pencuci boleh didapati dalam diameter sederhana dan besar. Wayar Fragment Fixation System tersedia dalam tiga kombinasi diameter aci/diameter benang dengan panjang benang yang berbeza. Pencuci
sederhana boleh digunakan dalam kombinasi hanya dengan wayar sederhana; pencuci besar boleh digunakan dalam kombinasi hanya dengan wayar besar. Tiada pencuci yang tersedia untuk wayar kecil.

RISIKO AKIBAT PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

Peranti Boleh Diimplan*

Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol (R yang dicetak pada label produk. Selepas penyingkiran daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dibuang.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

() Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan
Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol ”@” yang dicetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan” yang dibekalkan dengan
produk. Penggunaan semula peranti tidak boleh diimplan“SEKALI GUNA” tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, merosakkan keberkesanan produk dan membawa risiko kesinatan kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu.
Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya bungkusan tidak rosak. Jangan guna jika bungkusan rosak, dibuka dengan tidak sengaja atau
jika komponen dipercayai rosak atau disyaki berbahaya. Produk yang dibekalkan TIDAK STERILE memerlukan pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang
dilaporkan dalam arahan berikut.

PEMBENDUNGAN, PENGANGKUTAN DAN PELUPUSAN
lkuti protokol hospital untuk mengendalikan bahan tercemar dan bio-berbahaya. Pengendalian, pengumpulan, pengangkutan dan pelupusan peranti yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan kemudahan pusat penjagaan kesihatan.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan terperinci bagi pemprosesan peranti perubatan sekali guna, TIDAK STERIL serta pemprosesan semula peranti perubatan boleh guna semula diterangkan dalam risalah arahan PORMD yang boleh didapati
di laman web khusus Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

MAKLUMAT TAMBAHAN
MAKLUMAT UNTUK PESAKIT
HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu
memberi perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit berkenaan apa-apa sekatan yang diketahui atau yang
mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik
tertentu selepas implantasi. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk rawatan susulan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang.
HCP akan memberikan amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas serta membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes
pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan
lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan.
HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti kepada doktornya.

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS
Laporkan sebarang insiden serius yang melibatkan peranti kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir yang sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol yang dibentangkan di bawah mungkin terpakai atau tidak pada produk tertentu: rujuk labelnya untuk kebolehgunaan.
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Simbol

Penerangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan

Awas:

elektronik Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat awasan penting

@Eé
>

Sekali Guna. Jangan guna semula

(atatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas digunakan

(rawatan) pada pesakit

STERILE| R

Steril. Disterilkan oleh penyinaran

Bukan steril

Sistem rintangan steril berganda

g0

Pengecam Peranti Unik

REF

LOT

Nombor katalog

Kod kelompok

I

Tarikh penggunaan (tahun-bulan-hari)

C€

q

Penandaan CE mematuhi Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkaitan

-l

il

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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RO
Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) NU sunt destinate pietei din SUA.

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

Fragment Fixation System (FFS) include fire filetate si saibe, precum si instrumentarul aferent. Firele au un varf cu trei muchii asemdndtor unui fir K si un filet de calitate superioard cu diametru uniform, urmate
de un ax slefuit, cu diametrul putin mai mare. Dacd este necesar, suprafata de contact dintre os i implant poate fi mdritd prin utilizarea unei saibe. Saibele sunt disponibile in diametre medii si mari. Firele din cadrul
Fragment Fixation System sunt disponibile in trei combinatii de diametru al axului/diametru al firului, cu diferite lungimi ale firului. Lungimea totald a fiecdrui fir este de 120mm.

Fragment Fixation System poate fi utilizat la nivelul extremittilor superioare si inferioare. Acesta permite fixarea fragmentelor osoase mici, e asemenea prin exercitarea unui efect compresiv la insertie, si poate
actiona ca un joystick.

Toate implanturile sunt disponibile in configuratii sterile si nesterile.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
Fire destinate sd asigure fixarea osului.

INDICATII DE UTILIZARE
Fragment Fixation System este indicat pentru gestionarea fracturilor la nivelul membrelor superioare i inferioare.

CONTRAINDICATII

NU UTILIZATI Fragment Fixation System dacd un candidat chirurgical prezintd sau este predispus la oricare dintre urmdtoarele contraindicatii:
1. Infectie activd in zona sau in proximitatea locului de fixare

2. Reactii de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate

intrucdt aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI

Selectia adecvatd a pacientilor i abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientji
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerinele si/sau limitarile de activitate fizicd si/sau mintald.

Fragment Fixation System este destinat pacientilor adulti si pediatrici, cu exceptia nou-ndscutilor si a bebelusilor.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedica si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
Odatd ce tratamentul cu fixare internd este finalizat, cadrul medical trebuie sd decidd dacd implantul poate fi indepdrtat. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepdrtarea prematurd in caz de evenimente
adverse.

DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Firele sunt fabricate din AlSI 316 LVM, in conformitate cu ASTM F138 sau IS0-5832-1.
Saibele sunt fabricate din AISI 316 L ESR, in conformitate cu ASTM F138 sau 150-5832-1.

Pdrtile instrumentelor care vin in contact cu pacientul sunt fabricate din AISI420, in conformitate cu ASTM F899 5i IS0 7153-1, si AISI4208, in conformitate cu ASTM F899 si 150 7153-1.
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AVERTIZARI

+ Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a va asigura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d)
a fi deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

- Indoirea implantului Fragment Fixation System in timpul introducerii trebuie evitatd, deoarece poate cauza ruperea implantului.

« Orice dispozitiv de fixare se poate rupe dacd este supus incdrcdrii crescute provocate de consolidarea intdrziatd sau de neconsolidare.

« Dacd se dezvoltd lent calusul osos, pot fi necesare alte mdsuri pentru a incuraja formarea sa, precum dinamizarea implantului, o grefd 0soasd sau inlocuirea implantului cu altul mai mare.

- Dispozitivul Fragment Fixation System nu este aprobat pentru fixarea de elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

cresterea presiunii fn cavitatea anatomicd.

PRECAUTII

« Selectarea corectd a modelului si dimensiunii implantului este extrem de importantd.

+ Atunci cand canelura implantului Fragment Fixation System este aproape de cortex, viteza de insertie trebuie redusd.

«+ Manipularea corectd a instrumentarului si a implantului este extrem de importantd si trebuie evitatd crestarea sau zgdrierea implanturilor, deoarece acesti factori pot produce tensiuni interne care pot
deveni un centru al unei posibile ruperi a implantului.

+ Monitorizarea atentd a evolutiei vindecdrii trebuie Intreprinsd pentru tofi pacientji.

- Intimpul insertiei si dupa insertie, asiqurati pozitionarea corectd a implanturilor cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele, accesoriile si instrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnica operatorie recomandatd de producdtor.

Orthofix nu garanteazd siguranta i eficacitatea Fragment Fixation System cand acesta este utilizat impreund cu dispozitive de la alti producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix care nu sunt in mod specific

indicate de tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

« Neconsolidare, consolidare intdrziatd sau consolidare in pozitie necorespunzdtoare

« Infectie superficiald

+ Infectie profunda

« Pierderea fixdri

- Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

- Deteriorarea tesuturilor inconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical

+ Reactii la corpuri strdine cauzate de dispozitivele implantabile

« Necroza tesuturilor

- Complicatii privind vindecarea pldgii

- Rigiditate la locul operatiei

- (ontracturd a articulatiei, dislocare, instabilitate sau reducerea capacitdii de miscare

« Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului

« Modificdri artritice

- Osificari heterotopice

- Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

Nu se obtin rezultate de succes in fiecare caz chirurgical. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care s
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical.

Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a dispozitivului, reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului
de cdtre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanta magnetica)
Fragment Fixation System nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei in mediul RM. Acesta nu a fost testat pentru incdlzire sau deplasare nedoritd in mediul RM. Siguranta Fragment Fixation System
in mediul RM este necunoscutd. Efectuarea unui examen RM asupra unei persoane care are acest dispozitiv medical poate duce la ranirea sau la defectarea dispozitivului.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Sisteme de fixare a fragmentelor
Durata de viatd preconizatd a Fragment Fixation System este de 2 ani.

Instrumente chirurgicale cu utilizare multipla

Orthofix nu specifica de obicei numadrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata
fiecarei utilizdri, precum si manipularea intre utilizdri. Inspectarea atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund modalitate de a determina daca un dispozitiv si-a
atins sfarsitul duratei de serviciu.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
Fragment Fixation System permite realizarea consoliddrii osului.

LINK CATRE REZUMATUL ASPECTELOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Aceasta este localizarea rezumatului aspectelor de sigurantd si performantd clinica dupd lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de bazd: 805050436 Wires2bNACOBRX
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INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

« Este posibil sd fie necesare echipamente suplimentare, precum retractoare ale tesuturilor moi, set flexibil de alezaj, varfuri de burghiu canelate etc.

« Pentrua bloca in pozitie extractorul pe implantul Fragment Fixation System, butonul trebuie rdsucit in sens contrar acelor de ceasomnic.

- Saibele sunt disponibile fin diametre medii si mari. Firele din cadrul Fragment Fixation System sunt disponibile in trei diametre (mic, mediu si mare). Saibele medii pot fi utilizate numai in combinatie
cufirele medii; saibele mari pot fi utilizate numai fn combinatie cu firele mari. Nu sunt disponibile saibe pentru firele mici.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR ,DE UNICA FOLOSINTA”

Dispozitivimplantabil*

Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepdrtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor i generand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile
este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@” semnalat pe etichetd sau indicat in ,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil,DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sandtate pentru pacient.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt fumizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd.
In cazul produselor STERILE, integritatea, steriitatea i performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este nedeteriorat. Nu folositi daca ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd
€3 0 componentd este defects, suspectd sau deterioratd. Produsele furizate in stare NESTERILA necesita curatare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile incluse in instructiunile urmétoare.

IZOLAREA, TRANSPORTUL SI ELIMINAREA
Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea, transportul si eliminarea dispozitivelor utilizate trebuie sd fie strict controlate pentru
a reduce la minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitatii medicale.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE S| REPROCESARE
Instructiunile detaliate pentru prelucrarea dispozitivelor medicale NESTERILE, de unicd folosintd si reprelucrarea dispozitivelor medicale reutilizabile sunt descrise in brosura cu instructiuni PQRMD, disponibild
pe site-ul Orthofix dedicat: http://ifu.orthofix.it.

INFORMATII SUPLIMENTARE
INFORMATII PENTRU PACIENT
(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeazd un os normal sandtos i fl va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie sd nu ridice
greutdti, sd nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv fnainte de momentul recomandat. Cadrul medical trebuie sd informeze pacientul cu privire la orice restricii cunoscute sau posibile cu privire la
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil i la efectuarea unor investigatii diagnostice specifice, evaluare sau tratament terapeutic dupd implantare. Cadrul medical trebuie
sd informeze pacientul cu privire la necesitatea unei urmdriri medicale periodice si cu privire la eventuala indepdrtare a dispozitivului medical in viitor.
Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale si l va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment
pot apdrea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui
dispozitivul medical.
(adrul medical va instrui pacientul sd semnaleze medicului sdu orice schimbdri neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Raportati orice incident grav care implicd un dispozitiv catre Orthofix Stl i organismul de reglementare competent din zona de care apartine utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzari Orthofix pentru mai multe detalii i alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sau nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Simbol

Descriere

Dispozitiv medical

AN

Atentie:
Consultati instructiunile de utilizare pentru informatji
de avertizare importante

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdrita
sau electronicd

@Eé

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor

De unicd folosintd. Nu refolositi - .
’ ’ dupa utilizarea (tratamentul) pe pacient

STERILE| R

Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril

O

Sistem dublu de bariere sterile

|dentificator unic de dispozitiv

REF| | [LOT]

Numar de catalog Cod lot

a

Data expirdrii (an-lund-zi)

c € C €0123

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

N |

Data fabricatiei Producdtor

®

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic
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Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun

Bu Kullanim Talimati (IFU) ABD pazani icin DEGILDIR.
Ek olarak, yeniden kullamlabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullanim kitapgigina bakin

Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

TIBBI CIHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

Fragment Fixation System (FFS) disli teller, pullar ve 6zl aletler icerir. Teller, K-teline benzer ¢ kenarli bir uca ve esit capli ince bir dise, ardindan biraz daha bilyiik capli cilalt bir mile sahiptir. Gerekirse, kemik ve
implant arasindaki temas yiizeyi bir pul kullanilarak artirilabilir. Pullar orta ve biyiik caplr olarak mevcuttur. Fragment Fixation System telleri, farkli dig uzunluklarina sahip di¢ saft capi/dis capi kombinasyonunda
mevcuttur. Her bir telin toplam uzunlugu 120 mmdir.

Fragment Fixation System dist ve alt ekstremitelerde kullanilabilir. Ayrica yerlestirme tizerinde sikistiricr bir etki uygulayarak kiigik kemik parcalarinin sabitlenmesini saglar ve bir kumanda kolu gdrevi grebilir.
Tiim implantlar, steril veya steril olmayan konfigiirasyonlarda mevcuttur.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR

KULLANIM AMACI
Teller, kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Fragment Fixation System, Gt ve alt ekstremite kinklannin tedavisi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bir cerrahi aday! asadidaki kontrendikasyonlardan herhangi birini sergiliyorsa veya boyle bir duruma yatkinsa Fragment Fixation System’i KULLANMAYIN:
1. Fiksasyon bélgesinde veya yakininda aktif enfeksiyon

2. Siipheliya da belgelenmis metal hassasiyeti reaksiyonlari

aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizligi ile sonuclanabilir.

HEDEF HASTALAR

Uygun hasta segimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve regete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglart bilyiik dlciide etkileyecektir. Hastalarin taranmasi ve fiziksel ve/veya zihinsel
faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalan gz 6niinde bulundurularak optimal tedavinin secilmesi dnem arz etmektedir.

Fragment Fixation System, yenidoganlar ve bebekler haricinde yetiskin ve pediyatrik hastalara yonelikir.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saghk meslegi mensuplan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir ve saglik mesledi mensuplan, ilgili ortopedik prosediirleri ok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ¢tkarma dahil) asina olmalidr.

KULLANIM NOTLARI - IMPLANTIN CIKARILMASI
Internal fiksasyon ile tedavi tamamlandiktan sonra, salik meslegji mensubu implantin glkanlip ckanlamayacagina karar vermelidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implant erken ¢lkarmay:
distinmelidir.

SORUMLULUK REDDI
Saglk mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
Teller, ASTM F138 veya 1S0-5832-1% uyqun AlSI 316 LVMden dretilir.
Pullar, ASTM F138 veya 150-5832-1% uygun AISI 316 L ESR'den retilir,

Aletlerin hasta ile temas eden parcalar, ASTM F899 ve IS0 7153-1 uygun AISI420den ve ASTM F899 ve IS0 7153-1% uygun AlSI420B'den retilir.
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UYARILAR
+ Uygun calisma kosullari saglamak icin kullanimdan dnce bitiin ekipmanlanin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Anizali, hasarli veya siipheli oldugu distinlen bilesen veya aletler KULLANILMAMALIDIR.
Yerlestirme sirasinda Fragment Fixation System implantinin biikiilmesinden kaginilmalidir ¢tinkii bu implantin kinlmasina neden olabilir.
Geg birlesmenin veya birlesmemenin neden oldugu artan yiike maruz kalmasi halinde biitiin fiksasyon cihazlar kinlabilir.
Kallus gelismesinin yavas olmasi durumunda, olusumunu desteklemek icin implant dinamizasyonu, kemik asisi veya implantin daha bilyiik bir implantla degistirilmesi gibi diger Gnlemler gerekebilir
Fragment Fixation System cihazi servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikilller) fiksasyon icin onaylanmamistr.
Operasyon sirasinda her zaman kirik distraksiyonundan kacinilmali ve kiriklarin distraksiyon halinde kilitlenmemesine dikkat edilmelidir. Aksi durumda, kaynamada gecikme olabilir ve/veya kompartman
sendromu goriilebilir

ONLEMLER
- Implant modelinin ve boyutunun dodru segilmesi son derece Gnemlidir.
Fragment Fixation System'in pah acisinin kortekse yakin olmast halinde, yerlestirme hizi distirilmelidir.
Aletlerin ve implantin dogru sekilde tutulmasi son derece dnemlidir ve implantlarda entik veya cizik olusmasindan kacinilmalidir ¢iinkii bu faktdrler olasi bir implant kinlmasl icin odak olabilecek
ic gerilimlere neden olabilir.
Tiim hastalarda iyilesme sireci dikkatle gozlemlenmelidir.
+ Yerlestirme sirasinda ve sonrasinda goriinti yogunlastirmasi altinda implantlann dogru yerlestirildiginden emin olun.
Ttim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri, aksesuarlar ve aletleriyle birlikte, retici tarafindan dnerilen CerrahiTeknik uygulanarak kullanimalidir. Orthofix, diger treticilerin cihazlari veya Cerrahi
Teknikte dzellikle belirtilmedigi siirece, diger Orthofix cihazlan ile birlikte kullanildiginda Fragment Fixation System’in giivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
-+ Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanlis kaynama
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
Fiksasyon kaybi
(ihazin biikilmesi, kinlmasi veya yer degistirmesi
Cerrahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar
Implante edilebilir cihazlar nedeniyle yabana cisim reaksiyonlan
Doku nekrozu
Yaralarin iyilesmesi stirecinde komplikasyonlar
Cerrahi bolgede sertlik
Eklem kontraktiirl, ¢ikik, dengesizlik veya hareket acikiigi kayb
(ihazin varligindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormal hisler
Artritik dedisiklikler
Heterotopik ossifikasyonlar
- Anestezi ve cerrahiye 6zqil risklerin neden oldugu olaylar
Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanimasi ya da degistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.
Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun sekilde segilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik mesledi mensubunun, cihazin basanli uygulamasl icin goz
oniinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BiLGiSi
Fragment Fixation System, MR ortaminda giivenlik aisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma veya istenmeyen hareket icin test edilmemistir. Fragment Fixation System’in MR ortamindaki giivenligi
hakkinda bilgi yoktur. Bu tibbi cihaza sahip bir kisi tizerinde MR muayenesi yapilmasi yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

CiHAZ KULLANIM OMR{

Fragment Fixation Systems
Fragment Fixation System’in beklenen kullanim &mrii 2 yildir.

Cok Kullanimh Cerrahi Aletler

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlann kullanim dmr, her kullanimin yontemi ile stiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek qok faktdre
baglidir. Bir cihazin kullanim 8mriiniin sona erip ermedigini belirlemenin en iyi yontemi, kullanilmadan 6nce cihazin dikkatlice incelenmesi ve islevsel teste tabi tutulmasidir.

CiHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI
Fragment Fixation System, kemik kaynamasinin gerceklesmesini saglar.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi BAGLANTISI

Eudamed/Tibbi Cihazlarla ilgili Avrupa Veritabaninin baslatiimasindan sonraki SSCP konumu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Temel UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX
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CiHAZ UZERINDEKI OZEL BILGILER
Fiksasyon uygulanmasi ve gikariimasi icin yumusak doku retraktdrleri, esnek raybalama seti ve kandilli matkaplar gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.
Ekstraktorii Fragment Fixation System implanti tizerine kilitlemek igin buton saat yoniniin tersine cevrilmelidir.
Pullar orta ve bilyiik capli olarak mevcuttur. Fragment Fixation System telleri, ic capta (kiiciik, orta ve bilyiik) mevcuttur. Orta capli pullar yalnizca orta capli tellerle birlikte kullanilabilir; biyiik capl pullar
yalnizca biiyik capli tellerle birlikte kullanilabilir. Kiiciik capli teller icin pul mevcut degildir.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

implante Edilebilir CGihaz*

Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir cihaz* {iriin etiketinde yer alan “@”sembolﬂyle belirtilir. Implante edilebilir cihaz* hastadan cikanldiktan sonra atilmaid.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskler tasir

implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iirinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin sadlik riskleri dogar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak tizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir olmayan cihaz, tiriin etiketinde bu\unan”@"sembolﬂyle veya riinle birlikte verilen“Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK" implante
edilebilir olmayan cihazlarin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tirinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saghk riskleri dogar.

STERIL OLAN VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bigimde saglanir ve bu sekilde etiketlenir
STERIL iiriinler sz konusu oldugunda, tiriin bitiinliig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara agilmis olmasi ya da bir bilesenin
hatali, hasar gérmils veya siipheli olduguna inaniimasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde sagjlanan dirtinler, kullanim &ncesinde, asadidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

SAKLAMA, TASIMA VE ATMA
Kontamine olmus ve biyolojik olarak tehlikeli malzemelerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalarda, personelde veya saglik tesisinde olasi riskleri en aza indirmek icin, kullanilmis cihazlarin
kullanilmasl, toplanmasi, tasinmasi ve atilmasi islemleri siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

ISLEME VE YENIDEN ISLEME TALIMATLARI
STERIL OLMAYAN, tek kullanimlik tibbi cihazlarin islenmesine ve tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin yeniden islenmesine iliskin ayrntili talimatlar, Orthofix'e ait Gzel web sitesinde erisilebilen PQRMD talimat
brosiirinde aciklanmaktadir: http://ifu.orthofix.it.

EK BILGILER
HASTAYA YONELIK BILGILER
Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saghikli bir kemidin yerini almayacad bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
agurlik tasima, yiik tagima ve agirt aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglk mesledi mensubu, makul sekilde Sngdrdilebilir dis etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, dederlendirme veya terapdtik tedavi uygulanmasi hakkinda hastayi bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, periyodik tibbi takip
ihtiyaci ve gelecekte tibbi cihazin nihai olarak cikarilmasi konusunda hastayi bilgilendirmelidir.
Saglik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidiiel riskler konusunda hastayi uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda
uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikarimasi ya da dedgistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.
Saglik mesledi mensubu, ameliyat bolgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi dedisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BIiLDiRiM

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICI iLETiSIM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gecin.

Asadida sunulan semboller belirli bir tiriin igin gecerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin Giriin etiketine bakin.
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Sembol

Agklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlanna bakin

Dikkat:

Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler icin kullanim

talimatlarina bakin

@EE
>

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hastada kullanildiktan (tedaviden) sonra uygun

sekilde atin
STERILE| R Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir
Steril degildir
© Cift steril bariyer sistemi
Benzersiz Cihaz Tanimlayicis
|REF| | LOT| Katalog numaras| Uriin kodu

I

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

C€

C €0123

(E isareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmeliklerine uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satist yalnizca bir hekimle veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlanir
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Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online

Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Ove upute za uporabu (IFU) NE vrijede za americko trziste.

Pogledajte i letak s uputama PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu uporabu
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltalija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Telefaks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

Fragment Fixation System (FFS) obuhvaca Zice s navojem i podloske te namjenske instrumente. Zice imaju trobridni vrh slican onom kod K-Zice i finu nit jednolikog promjera, nakon ¢ega slijedi polirana osovina
nesto veceg promjera. Ako je potrebno, kontaktna povisina izmedu kosti i implantata moZe se povecati koristenjem podloske. Podloske su dostupne sa srednjim i velikim promjerom. Zice Fragment Fixation
System dostupne su u tri kombinacije promjera osovine/promjera navoja s razlicitim duljinama navoja. Ukupna je duljina svake Zice 120mm.

Fragment Fixation System moZe se koristiti na gornjim i donjim ekstremitetima. Omogucuje pricvrs¢ivanje malih fragmenata kostiju, takoder vréenjem kompresijskog ucinka na umetanje te se moze koristiti
kao instrument za redukciju frakture.

Sviimplantati dostupni su u sterilnim i nesterilnim konfiguracijama.

NAMJENA I INDIKACIJE
NAMJENA
Zice namijenjene fiksiranju kosti.

INDIKACIE ZA UPORABU
Fragment Fixation System indiciran je za lijecenje prijeloma gonjih i donjih ekstremiteta.

KONTRAINDIKACIJE

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI Fragment Fixation System ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
1. aktivne infekcije podrucju fiksacije ili blizu njega

2. reakdie osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja

zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACUJENTI

Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajui u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti.

Fragment Fixation System namijenjen je odraslim i pedijatrijskim pacijentima, iskljucujuci novorodencad i dojencad.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavljanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi lijecenje unutrasnjom fiksacijom, zdravstveni djelatnik mora odluciti moze li se implantat ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijeviemeno uklanjanje u slucaju stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceg lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).

MATERIJAL
Zice su izradene od nehrdajuceq celika AlSI 316 LVM sukladno normama ASTM F138 ili 150-5832-1.
Podloske su izradene od nehrdajuceq celika AISI 316 L ESR sukladno normama ASTM F138 ili 150-5832-1.

Dijelovi instrumenata koji dolaze u dodir s pacijentom izradeni su od AlSI420 sukladno normama ASTM F899 i 150 7153-1, i AISI4208B sukladno normama ASTM F899 150 7153-1.
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UPOZORENJA
« Potrebno je paZljivo provjeriti svu opremu prije upotrebe kako bi se osoguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
Mora se izbjegavati savijanje implantata Fragment Fixation System tijekom umetanja jer to moze dovesti do loma implantata.
Svaki uredaj za fiksiranje moze se slomiti ako je podvrgnut povecanom opterecenju uzrokovanom odgodom ili nespajanjem.
Ako se kalus sporo razvija, mogu biti potrebne druge mijere za poticanje njegovog stvaranja, kao $to je dinamizacija implantata, presadivanje kosti ili zamjena implantata vecim.
Fragment Fixation System nije odobren za fiksaciju za straznje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeznicnog stupa.
Distrakdije prijeloma treba izbjegavati u bilo kojem trenutku tijekom operacije, a prijelome nikada ne treba blokirati u distrakdji jer to moZe uzrokovati sindrom usporenog srastanja i/ili sindrom odjeljka.

MIJERE OPREZA
« Pravilan odabir modela i velicine implantata iznimno je vazan.
Kada je Zlijeb implantata Fragment Fixation System blizu korteksa, brzina umetanja mora se smanjiti.
Pravilno rukovanje instrumentima i implantatom iznimno je vazno i treba izbjegavati urezivanje ili grebanje implantata jer ti cimbenici mogu proizvesti unutarnje naprezanje koje moze postati Zariste
moguceg loma implantata.
Kod svih bolesnika potrebno je paZljivo pratiti napredak lijecenja.
« Tijekom i nakon umetanja osiqurajte ispravno postavljanje implantata pomocu povecane slike.
Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje
proizvodac. Tvrtka Orthofix ne jamdi za siqurnost i ucinkovitost Fragment Fixation System pri uporabi u kombinadiji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno
naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE
- Nespajanje, odgodeno spajanje ili pogresno spajanje
Povrsinska infekcija
Duboka infekcija
Gubitak fiksacije
Savijanje, lom ili pomicanje uredaja
Ostecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije
Reakcije na strano tijelo zbog uredaja za implantaciju
Nekroza tkiva
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane
Krutost na mjestu operacije
Kontraktura zgloba, iS¢asenje, nestabilnost ili gubitak opsega pokreta
Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja
Artriticne promjene
Heterotopske osifikacije
« Incidenti nastali uslijed intrinzi¢nih rizika povezanih s anestezijom i operacijom
Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moZe zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja.
Predoperativni i operativni postupdi, ukljucuju¢i poznavanje kirurkih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (magnetskoj rezonantnoj tomografijl)
Sigurnost Fragment Fixation System nije provjerena u okruZenju magnetske rezonance (MR). Nije testiran na zagrijavanje, niti nezeljeno pomicanje u okruzenju magnetske rezonance (MR). Sigurnost Fragment
Fixation System u okruZenju MR nije poznata. Provodenje MR pregleda na osobi koja ima ovaj medicinski uredaj moze dovesti do ozljede ili kvara uredaja.

VUEKTRAJANJA UREDAJA

Sustavi za fiksiranje fragmenata
Ocekivani vijek trajanja Fragment Fixation System jest 2 godine.

Kirurski instrumenti za viSekratnu upotrebu
Turtka Orthofix obicno ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske proizvode za visekratnu uporabu. Vijek uporabe tih proizvoda ovisi o vise cimbenika, ukljucuju¢i nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje

proizvodima izmedu uporaba. Pazljivi pregled i funkcionalno testiranje proizvoda prije koristenja najbolji je nacin da se utvrdi je li proizvod dostigao kraj svojeq roka trajanja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
Fragment Fixation System omogucuje postizanje spajanja kosti.

POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja Europske banke podataka za medicinske proizvode / Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX
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POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU

« Zaprimjenu i uklanjanje fiksadije moze biti potreban dodatan pribor, kao $to su retraktori mekog tkiva, fleksibilni set za prodirenje, kanulirana svrdla, itd.
/a zakljucavanje ekstraktora na implantat Fragment Fixation System, gumb treba okrenuti suprotno od kazaljke na satu.
Podloske su dostupne sa srednjim i velikim promjerom. Zice Fragment Fixation System dostupne su's tri promjera (mali, srednji i veliki). Srednje podloske mogu se koristiti samo u kombinaciji sa srednjim
Zicama; velike podloske mogu se koristiti samo u kombinaciji s velikim Zicama. Za male Zice nisu dostupne podloske.

RIZICI PONOVNE UPORABE UREDAJA "ZA JEDNOKRATNU UPORABU"

Uredaj koji se moze implantirati*

Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se moZe implantirati* identificira se pomocu simbola @ naznacenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se baciti.

Ponovna upotreba uredaja koji se moZe implantirati* predstavja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.

Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jamci se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj ¢ija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurSkim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moZe implantirati.

Uredaj koji se ne moze implantirati

Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola @ naznacenog na naljepnidi ili je to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju
uz proizvode. Ponovnom uporabom uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi
do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni.
U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamceni su samo ako je ambalaza neostecena. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra
da je komponenta neispravna, sumnjiva ili otecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je ocistiti, dezinficiratii sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

CUVANJE, TRANSPORT | ODLAGANJE
Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje, transport i odlaganje upotrijebljenih proizvoda moraju biti strogo kontrolirani kako bi se
potendijalni rizik za pacijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
Detaljne upute za obradu NESTERILNIH medicinskih proizvoda za jednokratnu upotrebu i ponovnu obradu medicinskih proizvoda za videkratnu upotrebu opisane su u uputama za uporabu PQRMD,
dostupnima na namjenskoj web stranici tvrtke Orthofix: http://ifu.orthofix.it.

DODATNE INFORMACIJE
INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijevremeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potendijalnim ogranicenjima povezanim s izlozenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja.
Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze
do¢i do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja.
Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobicne promjene na mjestu zahvata ili u radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

OBAVIJEST 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA
Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti turtki Orthofix Srl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vide informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potrazite na naljepnici.
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Simbol

Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za koritenje ili elektronske upute za koristenje

Oprez:

Pogledajte Upute za uporabu za vazne napomene

@EE
>

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon
uporabe (tretmana) na pacijentu

STERILE| R

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

g0|p

Jedinstveni identifikator uredaja

REF LOT

Kataloski broj

Sifra serije

]

Datum "upotrijebiti do" (godina-mjesec-dan)

( € C €0123

Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

| il

Datum proizvodnje

Proizvodac

®

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Rx Only

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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v
Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietoSanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste

Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit

Si lietosanas instrukcija (IFU) NAV paredzeta ASV tirgum.

Skatit ari lietosanas instrukciju vairakkart lietojamam PQRMD medicinas iericem
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACIJA

APRAKSTS

Fragment Fixation System (FFS) ietilpst vitnotas stieples un paplaksnes, ka arf ipai instrumenti. Stieplém ir K-veida stieplém lidzigs trissparnu gals un smalka vitne ar vienmerigu diametru, kam seko puléta
varpsta ar nedaudz lielaku diametru. Ja nepiecieSams, saskares virsmu starp kaulu un implantu var palielinat, izmantojot paplaksni. Ir pieejamas vidgja un liela diametra paplaksnes. Fragment Fixation System
stieples ir pieejamas tris varpstas diametra/vitnes diametra kombinacijas ar dazadu vitnes garumu. Katras stieples kopéjais garums ir 120 mm.

Fragment Fixation System var izmantot aug3jam un apaksejam ekstremitatém. Tas auj nostiprinat nelielus kaulu fragmentus, ievietosanas laika radot arf spiedes efektu, un var darboties ka vadibas svira.

Visi implanti i pieejami sterila vai nesterila konfiquracija.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
Stieples ir paredzétas kaulu fiksacijas nodrosinasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Fragment Fixation System ir paredzéta augsgjo un apaksgjo ekstremitasu lizumu arstéSanai.

KONTRINDIKACIJAS

NELIETOJIET Fragment Fixation System, ja operdcijas pretendentam ir konstatéta vai pastav predispozicija pret kadu no Sim kontrindikacijam:
1. Fiksacijas vieta vai tas tuvuma ir aktiva infekcija

2. Aizdomas par jutiguma pret metalu reakciju vai dokumentéta jutiba

Jo paredzétaja populacija tas var izraisit arstesanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA

Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradrjumus un noradtto arstéSanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudrt pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra fiziskas
un/vai garigas prasibas un/vai ierobezojumus.

Fragment Fixation System ir paredzéta pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem, iznemot jaundzimusos un mazujus.

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzéts lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabat pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procediram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kiruriskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kolidz arstesana ar ieksejo fiksaciju ir pabeigta, medicinas aprupes profesionalim jaizlemj, kad implantu var iznemt. Medicinas apripes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznems3ana, ja tiek noverotas
nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas aprapes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Stieples ir izgatavotas no AlSI 316 LVM atbilstigi ASTM F138 vai 150-5832-1.
Paplaksnes ir izgatavotas no AISI 316 L ESR atbilstigi ASTM F138 vai 1S0-5832-1.

Instrumentu dalas, kas saskaras ar pacientu, ir izgatavotas no AlSI420 atbilstigi ASTM F899 un IS0 7153-1, ka art no AISI420B atbilstigi ASTM F899 un 150 7153-1.
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BRIDINAJUMI

« Viss aprikojums pirms lietosanas uzmanigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus darba apstak|us. Ja ir aizdomas, ka sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs NELIETOJIET to.

+ levietosanas laika jaizvairas no Fragment Fixation System implanta lieksanas, jo tas var izraisit implanta salisanu.

« Jebkura fiksacijas ierice var salizt, ja tiek paklauta palielinatai slodzei aizkavésanas vai nesavienosanas de.

+ Jakaula rumb&jums attistas Iéni, var bt nepieciesami citi pasakumi, lai veicinatu ta veidosanos, pieméram, implanta dinamiz&sana, kaula transplant&sana vai implanta nomainisana pret lielaku.
- Fragment Fixation System ierice nav apstiprinata fiksacijai pie kakla, kriSu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

« Operacijas laika ir jaizvairas no 0zuma novirzisanas uz jebkadu laiku un ldzumus nekada gadijuma nedrikst fiksét novirzita pozicija, jo tadejadi var aizkavét saaugsanu un/vai izraisit atvilktnes sindromu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

«lotisvariga ir pareiza implanta modela un izméra izvéle.

« Ja Fragment Fixation System implanta noskélums atrodas tuvu garozai, ievietosanas atrums ir jasamazina.

- loti svariga ir pareiza apiesanas ar instrumentiem un implantiem, tapat ir jaizvairas no iecirtumiem vai skrap&jumiem implantos, jo Sie faktori var radrt ieksgjos spriequmus, kas var k|t par iespéjamu
implantu ldzumu centru.

- ArsteSanas aita ir rlipigi jauzrauga visiem pacientiem.

« levietosanas laika un péc tas parliecinieties par pareizu implantu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot raZotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté Fragment Fixation

System drodibu un efektivitati, lietojot to kopa ar citu razotaju fericém vai citam Orthofix iericém, ja tas nav Tpasi noradits operacijas metode.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

« Nesaaugsana, aizkavéta saaugsana vai nepareiza saaugsana.

« Virspuséja infekcija.

« Dzilainfekcija.

« Fiksacijas zudums.

« lerices salieksanas, salisana vai parvietosanas.

« Apkartejo audu bojajums kirurgiskas traumas de|.

« Reakdjas uz sveskermeniem, ko izraisa implantéjamas ierices.

+ Audu nekroze.

- Brlices dzisanas komplikacijas.

« Stivums operacijas vieta.

-+ Loditavas kontraktdira, dislokacija, nestabilitate vai kustibu diapazona zudums.

+ Sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices de|.

« Arartritu saistitas izmainas.

+ Heterotopiska parkaulosanas.

- Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurgiju.

Ne katra irurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas d&|, medicinisku iemeslu dé| vai ierices klimes dé|, ka rezultata var bt
nepieciesama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici.

Lai medicinas apripes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierici, ir svarigi apgdt pirmsoperacijas un operacijas procediras, tostarp iegiit zinasanas par kirurgiskajam metodém un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.

MRI (magnaétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACLIA
Fragment Fixation System nav novértéta drosiba MR (magnétiskas rezonanses) vidé. Nav parbaudita tas uzkarsana vai nevélama parvietosanas MR vide. Fragment Fixation System drosiba MR vide nav zinama.
MR izmekI&jumu veiksana personai, kurai ir § mediciniska ierice, var izraisit traumas vai ierices darbibas traucgjumus.

IERICES KALPOSANAS LAIKS

Fragment Fixation Systems
Paredzamais Fragment Fixation System kalposanas laiks ir 2 gadi.

Vairakkartéjas lietosanas kirurgiskie instrumenti
Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu. So ieritu lietderigais ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lieto3anas reizes

metodes un ilguma, ka art no apstrades starp lietosanas reizem. lerices ripiga apskate un funkcionala parbaude pirms lietosanas ir labakais veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas laiks.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Fragment Fixation System |auj panakt kaulu savienosanu.

SAITE UZ KOPSAVILKUMU PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU
Seit atrodas ierices SSCP sertifikats péc Eiropas Medicinisko iericu datu bazes/Eudamed atklaSanas: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pamata UDI-DI: 805050436 Wires2bNACORX

SPECIFISKA INFORMACIJA PAR IERICI

- Fiksacijas iericu uzstadisanai un nopemsanai var bt nepiecieSams papildaprikojums, pieméram, miksto audu rektraktori, elastigs rivurbanas komplekts, kanuléti urbji u. c.

- Laifiksétu ekstraktoru uz Fragment Fixation System implanta, pagrieziet pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

« Irpieejamas vidéja un liela diametra paplaksnes. Fragment Fixation System stieples ir pieejamas tris diametros (mazs, vidgjs un liels). Videjas paplaksnes var izmantot tikai kopa ar vidgjam stieplém;

lielas paplaksnes var izmantot tikai kopa ar lielajam stieplém. Mazajam stieplém paplaksnes nav pieejamas.
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RISKI ATTIECIBA UZ “SINGLE USE” (VIENREIZLIETOJAMAS) IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

Implantéjama ierice*

Orthofix vienreizéjas lietosanas implantgjamo ierici ar markgjumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola ®/ Uz izstradajuma etiketes. Péc iznemsanas no pacienta kermena implantéjama ierice* ir jaiznicina.
Implantéjamas ierices atkartota izmantosana™ rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.

Izmantojot implantéjamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraud&jums pacientiem.

(*) Par implant&jamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzéts pilniba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurgiskas iejauksanas cela un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplantgjama vienreizejas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu AR Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradgjumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukdija. Atkartoti izmantojot “SINGLE USE”
ieridi, kas nav implantéjama, netiek garantéta originala mehaniska un funkcionala veiktspéja, ta apdraudot izstradajumu efektivitati un radot veselibas apdraudgjumu pacientiem.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ferices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir markgtas atbilstos.
STERILU produktu gadrjuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam
ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tifisana, dezinfekcija un sterilizacija saskana ar procedaram, kas aprakstitas turpmakajos noradijumos.

IZOLACIJA, TRANSPORTESANA UN UTILIZACIJA
|zpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarotiem un biologiski bistamiem materialiem. Izmantotu iericu apstrade, savaksana, transportéana un utilizacija ir stingri jakontrole, lai samazinatu visus
iesp&jamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Detalizétas norades par NON-STERILE, vienreiz lietojamu medicinas ieriu apstradi un atkartoti lietojamu medicinas iericu parstradi ir aprakstiti instrukdju lapa PQRMD, kas pieejama Orthofix timek|a vietné:
http://ifu.orthofix.it.

PAPILDU INFORMACIJA
INFORMACIJA PACIENTAM
Veselibas aprpes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturéSanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu ar&ju iedarbibu vai vides stavokli un par Tpasiem diagnostiskiem izmekIgjumiem, novértesanu vai terapeitisko arstasanu pec implantésanas. Veselibas aprtipes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepieciesamibu un par mediciniskas ierices iesp&jamu izpemsanu nakotné.
Veselibas apripes profesionalis bridina pacientu par kiruriskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu zinamu par iesp&jamiem nevélamiem notikumiem. Ne katra kirurdiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs
rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dé|, medicinisku iemeslu de| vai ierices kjimes dél, ka rezultata var biit nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu
medicinas ierici.
Veselibas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadfjumu, kas saistits ar ierici, uzngmumam Orthofix Sl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU? ASV federala likumdosana atlauj pardot o ierici tikai arstiem vai péc to pasiitijuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iegitu sikaku informaciju un veiktu pasitijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Turpmak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: piemérojamibu skatit uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

Mediciniska ierice

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju

Skatft svarigu bridinajuma informaciju lietosanas instrukcija

Uzmanibu:

@EE
>

Vienreizgjas lietosanas. Nelietot atkartoti

Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas

(proceddiras) pacientam

STERILE| R

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

g0

Unikalais ierices identifikators

REF

LOT

Kataloga numurs

Partijas kods

1]

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

€

C €0123

CE markejums atbilst piemerojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

-l

il

|zgatavosanas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. SkatTt lietosanas instrukciju

Rx Only

Uzmantbu! ASV federala likumdosana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasutijuma
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