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BIOMET UK LTD METALLIC INTERNAL FIXATION DEVICES

ATTENTION OPERATING SURGEON

DESCRIPTION

Biomet Europe manufactures and distributes a variety of intenal fxation devices intended to aid in the alignment and stabilisation of
fractures to the skeletal system. While these devices are generally successful in attaining these goals, they cannot be expected to
replace normal, healthy bone or to withstand stress placed upon the device by fullor partial weight bearing, particularly i the presence
of non-union, delayed union or incomplete healing. The use of external support (e.g., walking aids, braces) s recommended as a part
of the treatment. The surgeon is to be thoroughly familiar with the implant, the method of application, instruments and the surgical
procedure. In all cases sound orthopaedic practice is to be followed and the surgeon must select a type of internal ixation device
appropriate for the treatment. The patient is to be warned of the risks involved in the use of the device as listed, including the possible
adverse effects.

‘The patient i to be made fully aware and warned that the device does not replace normal, healthy bone, and that the device can break
as a result of stress, activity or weight bearing. The patient is to be wared that falure to follow post-operative care instructions can
cause failure of the device or the treatment. Senility, mental llness, alcoholism and other conditions may cause the patient to ignore
certain necessary limitations and precautions in the use of the internal fixation device, leading to ailure or other complications.

INDICATIONS

1. Fresh fractures.

2. Osteotomy.

3. Revision procedures where other treatments or devices have failed.
4. Arthrodesis.

CONTRAINDICATIONS

1. Active infection.

2. Patient conditions including: blood supply limitations, insufficient quantity or quality of bone or latent infections.
3. Patients with mental o neurological conditions who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions.
4. Foreign body sensitivity. Where material sensiivity is suspected, tests are to be made prior to implantation.

SUGGESTIONS CONCERNING PARTIAL WEIGHT BEARING AND NON-WEIGHT BEARING ORTHOPAEDIC
APPLIANCES AND RECONSTRUCTIVE IMPLANTS (PREPARED BY THE ORTHOPAEDIC SURGICAL
MANUFACTURERS ASSOCIATION - USA)

The use of metallic surgical implants has given the surgeon a means of bone fixation and helps generally in the management of
fracture and reconstructive surgery. However, these implants are intended only to assist healing and are not intend to replace normal
body structures. Metallic bone fixation devices are internal splints which align the fracture while normal healing occurs. The size and
shape of bones and soft tissue places limitations on the size and strength of implants. Ifthere is delayed union or non-union of bone
in the presence of weight bearing or load bearing, the implant could eventually break due to metal fatigue. Therefore itis important
that immobilisation of the fracture site be maintained until firm bony union (confirmed by clinical and radiographic examination) is
established. All metallic surgical implants are subject to repeated siresses in use which can result in metal fatigue. Factors such as the
patientls weight, activity level and adherence to weight bearing, or load bearing instructions have an effect on the load and number of
cycles to which the implant is subjected.

‘The surgeon must be thoroughly knowledgeable not only in the medical and surgical aspects of the implant but also must be aware
of the mechanical and metallurgical aspects of surgical implants. Post-operative care is extremely important. The patient should be
warned that non-compliance with post-operative instructions could lead to breakage of the implant and/or possible migration requiring
revision surgery to remove the device.

‘The following are specific warnings, precautions and adverse effects which should be understood by the surgeon and explained to
the patient. Warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations
particular to metallic internal fixation devices. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

WARNINGS

1. Correct selection of the implant s extremely important. The potential for success of fracture fixation is increased by the selection
of the proper size, shape and design of the implant. While proper selection can help minimise risks, the size and shape of human
bones present limitations on the size and strength of implants. Metallc internal ixation devices cannot withstand activity levels
andlor loads equal to those placed on normal healthy bone. These devices are not designed to withstand the unsupported stress
of full weight bearing or load bearing

2. These devices can break when subjected to the increased loading associated with delayed union or non-union. Internal fixation
devices are load sharing devices which hold a fracture in alignment until healing occurs. If healing is delayed or does not occur,
the implant could eventually break due to metal fatigue. Loads produced by weight bearing and activity levels will dictate the lon-
gevity of the implant. Notches or scratches put in the implant during the course of surgery may also contribute to early breakage.



CORROSION. Implanting metals and alloys in the human body subjects them to a constantly changing environment of sals, acids
and alkalis which can cause corrosion. Putting dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion process
which in turn may enhance fatigue fracture of implants. Thus, every effort should be made to use compatible metals and alloys
when marrying them to a common goal, .., screws in a bone plat.

PRECAUTIONS

SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE RE-USED. An explanted metal implant should never be re-implanted, even though the
device may appear undamaged it may have small defects and internal stress patterns which may lead to early breakage
CORRECT HANDLING OF THE IMPLANT IS EXTREMELY IMPORTANT. Contouring of metallic implants should be avoided
where possible. If contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends or
bending the device at a screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring
it. These factors may produce internal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant. Intraope-
rative fracture of the screws can ocour if excessive force (torque) is applied while seating bone screws into position

REMOVAL AFTER FRACTURE HEALING. Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain or stress shield
bone even after a fracture has healed, particularly in young, active patients. If an implant remains implanted after complete hea-
ling it can actually increase the risk of re-fracture in an active individual. The surgeon should weigh the risks versus benefits when
deciding whether to remove the implant. Implant removal should be followed by adequate post-operative management o avoid
re-fracture. If the patient is older and has a low activity level, the surgeon may choose not to remove the implant thus eliminating
the risks involved with a second surgery

ADEQUATELY INSTRUCT THE PATIENT. Post-operative care and the patientis ability and willingness to follow instructions

are one of the most important aspects of successful fracture healing. This is particularly important should the device be used

to reat an unstable fracture, such as intertrochanteric or subtrochanteric. The patient must be made aware of the limitations

of the implant and that physical activity and full weight bearing, or load bearing, have been implicated in premature loosening,
migration, bending or fracture of internal fixation devices. The patient should understand that a metallic implant s not as strong
as normal, healthy bone and willfracture under normal weight bearing, or load bearing, in the absence of complete bone healing
An active, debilitated or demented patient who cannot properly use weight supporting devices may be particularly at risk during
post-operative rehabiltation. The patient must be warned to inform any other medical practitioner who may treat him in the future:
of the presence of the implant.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
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Non-union or delayed union which may lead to breakage of the implant
Bending or fracture of the implant. Loosening andor migration of the implant
Metal sensitivity or allergic reaction to a foreign body.

Limb shortening due to compression of the fracture or bone resorption.
Decrease in bone density due to stress shielding.

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device.
Nerve damage due to surgical trauma.

Necrosis of bone.

STERILITV

Metallic internal fixation devices which are supplied in the sterile condition are clearly marked *STERILE” on the packaging
These implants have been sterilized by gamma irradiation at a minimum dose of 25kGy.

Metallic internal fixation devices which are supplied in the non-sterile condition must be sterilized prior to surgical use. These
devices may be sterilized by using high temperature steam (autoclaving). The sterilization process must be properly validated and
foutinely controlled. The steriity of devices steriized by this method is the responsibilty of the user

Metallic internal fixation devices which were originally supplied in the sterile condition, but whose sterilty has been compromised
due to the packaging having been inadvertently damaged or opened may be re-sterilized using the method described in (2) above.

SPECIFIC WARNING FOR ENDO-PROSTHESES OF THE AUSTIN MOORE AND THOMPSON TYPE INCLUDING
BOTH MONOBLOC AND MODULAR VERSIONS

These devices are made from Titanium alloy. Titanium and its alloys have been associated with discolouration of the surrounding body
tissue due to wear debris. Biomet Europe therefore recommends that the use of these devices should be restricted to elderly patients of
limited activity where there is very little scope for metal to be released from the articulating surface.

SPECIFIC WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR METALLIC INTERNAL FIXATION DEVICES
SOLD IN THE USA

1

2.

WARNING: Bone screw components with 3mm-10mm diameter and with 10mm-75mm overall lengths are not approved for screw
attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine in the USA
CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.



KOVOVA ZARIZENI PRO VNITRNI FIXACI SPOLECNOSTI BIOMET UK LTD

UPOZORNENi PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

POPIS

Spolecnost Biomet Europe vyrabi a distribuuje Sirokou fadu implantati pro vnitfni fixaci, které maji pomahat pfi repozici a stabilizaci
zlomenin kosti. Pouziti t8chto zafizeni vede pfi dosahovani zminénych cili zpravidia k uspéchu, nelze vsak otekavat, ze tato zafizeni
nahradi normélni, zdravou kost nebo Ze vydrzi zatizen plnou ¢i €astecnou vahou nebo jinou z&téz, zvIsté pokud nedojde ke zhojeni
nebo pokud je hojeni opozdéné &i nedpiné. Jako soucast komplexni lécby se doporucuje pouzit vngjsi podporu (napr. choditka, berle).
Chirurg musi byt kompletna seznamen s implantatem, metodou jeho pouZit, s néstrojia s chirurgickym postupem. Ve viech pripadech
je nutné dodrZovat prisné ortopedicke postupy a chirurg musi zvolittakovy typ implantatu pro vitrni fixaci, ktery je vhodn pro danou
é¢bu. Pacienta je nutné upozornit na prislu3na rizika spojena s pouzitim zafizeni, vetng moznjch nezadoucich éinku.

Pacient by si mél bjt piné védom toho, ze implantat neni plnohodnotnou nahradou za normélni zdravou kost a ze se mize v disledku
namahy, aktivity nebo zatizeni zlomit. Pacienta je nutné upozornit na o, ze pokud nebude dodrzovat pokyny pooperacni péce,

msze dojitk selhani implantatu nebo lécby. Nektefi pacienti mohou v disledku senilty, psychického onemocnan, alkoholismu a
dal3ich chorob ignorovat nezbytn4 omezeni a bezpegnostni opatfen pro pouZiti implantatu pro vnitrn fixaci, coz muze vést k selhani
implantatu nebo k jinym komplikacim.

INDIKACE

1 éerstvez\omemny;

2. osteotom

3. revizni zakroky pfi selhani injch forem 168by nebo jinch implantat;
4. artrodéza.

KONTRAINDIKACE

1. aktivni infekce;
2. stav pacienta zahmujici: omezen krevniho zésobeni, nedostatetnou kvalitu nebo kvanitu kostni hmoty, nebo latentni infekci;
3. pacienti s mentélnim nebo neurologickym postizenim, ktefi nechtéji nebo nejsou schopni pochopit pokyny pooperacni péce;

4. cillivost na cizitélesa: v pfipadé podezreni na precilivalost na pouity materialje nutné provést pred implantaci prislusné testy.

POZNAMKY K ORTOPEDICKYM PROSTREDKUM S CASTECNYM ZATIZENIM A BEZ ZATIZEN| A

K REKONSTRUKCNIM IMPLANTATUM (VYPRACOVANO ASOCIACI VYROBCU ORTOPEDICKYCH
CHIRURGICKYCH PROSTREDKU - ORTHOPAEDIC SURGICAL MANUFACTURERS ASSOCIATION - USA)
Pouziti kovovych chirurgickych implantatd poskytuje chirurgiim moznost fixace kosti a véeobecné pomahda pfi péci o zlomeniny a pfi
rekonstrukéni chirurgii. Ucelem téchto implantatu je vsak slouzit pouze jako pomiicka pfi hojeni. Nemaji nahrazovat normaini télesné
struktury. Kovova zafizeni pro fixaci kosti jsou vitfni dlahy, které vyrovnavaji ziomeninu az do jejiho normalniho zhojent. Velikost a
sila implantatii jsou omezeny velikosti a tvarem kosti a mékkych tkani. Pokud dojde k opozd&nému hojeni kosti nebo pokud se kost
nehoji, muiZe pfi zatiZzeni vlastni vahou pacienta nebo jinou zatéZi dojit i ke ziomeni implantatu v disledku tnavy kovu. Proto je dileZité
zachovat imobilizaci mista ziomeniny az do pevného srustu kosti (potvrzeného Klinickym a radiologickym vysetfenim). Vsechny kovove
chirurgické implantaty podiéhaji pfi pouiti opakované namaze, ktera miize vést k Ginavé kovového materialu. Na mozné zatizeni a
pocet cyklu, kterym je implantat vystaven, maji viv faktory, jako je hmotnost pacienta, trovei jeho aktivity a dodrZovani pokyni pro
zatézovani koncetiny vlastni vahou nebo jinou zatézi.

Chirurg musi byt dikladna obeznamen nejen s medicinskymi a chirurgickymi aspekty implantatu, ale také si musi byt védom aspekt
mechanickjch a metalurgickjch. Velmi dulezita je pooperacni péce. Pacienta je nutné upozornit, ze nedodrzovani pokyni pooperacni
péce mize vést ke zlomeni implantétu alnebo mozné migraci, coz bude vyZadovat revizni zakrok s vyjmutim implantatu.

Nasleduji konkrétni varovni, bezpeénostai opatfeni a nezadouci ucinky, s nimiz se musf chirurg seznamit a naslednd o nich pousit
pacienta. Varovani nezahrnuii viechny nezadouci cinky, které se mohou obecné objevit i chirurgickém zékroku, ale jedna se

o duleZits poznamky tykajici se konkrétné kovovjch implantata pro vniti fixaci. Pred zakroke je nutné pacientovi vysvétit rizika
obecného chirurgického zakroku.

VAROVANI
Mimoradné dulezita je sprévné volba implantatu. Volba vhodné velikosti,tvaru a provedeni implantatu zvy3uje potenciaini
Gspésnost fixace zlomeniny. | kdyz spravna volba umoziuje minimalizovat rizika, je pfi volbé velikosti  ily implantatu nutné
zohlednit omezen plynouci z velikosti a tvaru idskych kosti. Kovova zafizeni pro vnitini fixaci nedokézi snést takovou troved
akivity nebo zétéze, jaké byva vystavena normélni, zdrava kost. Tato zafizen nejsou navrzena tak, aby bez opory snesla zatizeni
viastni vahou pacienta nebo jinou zatéZi.

2. Pokud jsou tato zafizeni vystavena zvy3ené zatézi v dusledku nezhojeni nebo opozdéného hojeni, mize dojit k jejich ziomen.
Zafizeni pro vnitini fixaci jsou zafizen, ktera sdile]i zat&2 a udrzuji ziomeninu ve vyrovnané poloze, dokud nedojde k jejimu
zhojent. Pokud je zhojeni opozdéné nebo k nému nedojde viibec, mize se implantat pripadné zlomit v disledku Gnavy kovu
Urtujicim faktorem pro Zivotnost implantétu je nmaha zpiisobena vahou pacienta a trovni jeho aktivit. K casnému ziomeni
mohou prispét i yhy nebo Skrabance vzniké na implantatu v prib&hu chirurgického vykonu



3. KOROZE: Poimplantaci do lidského téla jsou kovy a sltiny vystaveny neustale se ménicimu prostied s obsahem soli, kyselin
azésad, keré mohou zpisobit koroz. Vzgjemny styk nestejnorodych kovi miize urychiit proces koroze, kterd mize zvisit
fiziko zlomeniny implantétu v ddsledku tnavy kovu. Proto e nutné pfi volbs $roubi a kostnich dlah dsledné dbat na pouzit
kompatibilnich kovi a sitin

BEZPECNOSTNI OPATRENi
CHIRURGICKE IMPLANTATY NIKDY NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Explantovany kovovy implantat se nikdy nesmi
implantovat znovu, protoze i kdyz se zda byt neposkozeny, miize mit drobné efekty a vytvofena schémata vnitini zatéze, ktera
by mohla vést k Gasnému zlomen.

2. VELMI DULEZITA JE SPRAVNA MANIPULACE S IMPLANTATEM. Je-lito mozné, je nutné zabranit tvarovéni kovovich
implantata. Pokud je tvarovani nezbytné nebo jej umozfiuje konstrukce implantatu, nemél by chirurg implantét tvarovat do
ostrich uhli, ohybat na obé strany ani ohybat v misté otvoru pro $roub. Operujici chirurg musi pfi tvarovani davat pozor, aby na
implantatu nevytvoril rjhy nebo Skrabance, které mohou pusobit vnitini napéti, jez se mize stat téZistém pro pfipadné ziomeni
implantatu. V dusledku nadmérného utahovéni kostnich $roubis i ejich usazovani mize dojit k ejich peroperacnimu ziomeni.

3. VYIMUTI PO ZHOJENI ZLOMENINY. Kovové implantaty se mohou uvolnit, Ziomit, zkorodovat, posunout, zpissobit bolest nebo
snizovat zafzen kosii i po zhojeni zlomeniny, 2t u mladch, aktivnich pacientt. Pokud implantt zistane zaveden i po
Gplném zhojeni zlomeniny, mize to u aktivnich jedinci zvjsit riziko opétovné zlomeniny. PFi rozhodovéni o tom, zda implantat
vyjmout, by mél chirurg posoudit rizika  pfinosy dangho postupu. Po vyjmuti implantétu musi nasledovat odpovidajici pooperacni
péce, ktera zamezi opétovnému zlomeni. Je-Ii pacient stars s nizkou trovni aktivity, mize se chirurg rozhodnout ponechat
implantat na misté, a vylouit tak rizika spojend s druhym chirurgickjm zakrokem.

4. PACIENTA JE TREBA PATRICNE POUCIT. Jednim z nejdulezitéjsich aspektd dspésné lécby zlomenin je pooperacni péce a
schopnost a ochota pacienta dodrzovat pokyny. To je zviasté dulezité v pripadech, kdy je implantat pouZit k osetreni nestabilni
zlomeniny, naptiklad intertrochanterické nebo subtrochanterické ziomeniny. Pacienta je nutné upozornit na omezen implantatu
ataké na'to, ze fyzicka aktivita a pina zaté? jeho viastni vahou nebo jinou zatézi Sasto zpissobuji Gasné uvolnéni, migraci, ohnuti
nebo zlomeni mplantét pro vntin fixaci. Pacient musi pochopit,  kovovy implantat neni tak silng jako norméini, zdrava kost a
pfi norméini z&tézi se mize zlomit. Totéz plati pro zatézovani pfi netpiném zhojeni kosti. Aktivni, oslabeni nebo seni
ktefi nemohou spréavnym zpiisobem pouzivat podpiiré prostedky, jsou béhem pooperacni rehabilitace vystaven v
Pacienta upozornate, aby o implantatu informoval kazdého daliho Iékare, ktery jej bude v budoucnu osetfovat.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

nezhojeni nebo 0pozdéné hojent, které mize vést ke ziomen implantatu;
ohnuti nebo zlomeni implantatu; uvolnéni ainebo migrace implantatu;
citlivost na kov nebo alergické reakce na cizi téleso;

zkréceni koncetiny v dsledku komprese zlomeniny nebo kostni resorpce;
snizeni hustoty kosti v disledku stingn zatizeni;

bolest, nepohodii nebo nezvykié pocity v disledku pritomnosti implantétu;
poskozeni nervu po chirurgickém poranéni;

nekroza kosti
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STERILITA
Kovové implantaty pro vnitfni fixaci dodavané ve sterilnim stavu jsou na obalu jasné oznateny symbolem ,STERILE" (Sterilni).
Tyto implantaty byly sterilizovany zafenim gama s miniméini davkou 25 kGy.

2. Kovové implantaty pro vnitini fixaci, které se dodavaji v nesterilnim stavu, je nutné pred chirurgickym pouzitim sterilizovat. Tato
zafizen je mozné sterilizovat pomoci vysokoteplotni péry (autoklavovéni). Sterilizacni proces musi byt naleZité schvalen a
pravideln kontrolovan. Za sterilitu zafizeni sterilizovanjch touto metodou odpovid uZivatel

3. Kovové implantaty pro vnitini fixaci, které byly pivodné dodény ve sterilnim stavu, ale jejichz sterilta byla narusena z divodu
nechténého poskozeni nebo otevieni balen, je mozné opstovné sterilizovat metodou popsanou v kroku (2) vyse.

SPECIFICKE VAROVANI PRO ENDOPROTEZY TYPU AUSTIN MOORE A THOMPSON, VEETNE VERZI
MONOBLOC A MODULARNICH VERZI

Tyto implantaty jsou vyrobeny z titanové slitiny. PFi pouZiti titanu a jeho slitin byly zaznamenény zmény barvy okolnich télesnych tkani
zpisobené necistotami z opotiebeni. Spolecnost Biomet Europe proto doporucuje, aby bylo pouziti t8chto implantats omezeno na
starsi pacienty s omezenou aktivitou, u nichz by dochézelo k uvolnéni &astic kovu z kloubniho povrchu jen ve velmi malé mife.



METALLISCHE OSTEOSYNTHESE-HILFSMITTEL VON BIOMET UK LTD

INFORMATIONEN FUR DEN OPERATEUR

BESCHREIBUNG

Biomet Uk Itd ertigt und vertreibt eine Vielzahl von Hilfsmitteln fir die Osteosynthese, die dazu beitragen sollen, Frakturen korrekt
auszurichten und zu stabilisieren. Diese beiden Ziele lassen sich mittels dieser Hilfsmittel im allgemeinen zwar erreichen, es kann
jedoch nicht erwartet werden, dat sie einen gleichwertigen Ersatz fir einen normalen, gesunden Knochen uarsneuen oder der
Belastung standhalten, die entsteht, wenn das Gewicht voll oder teilweise auf sie verlagert wird,

sowie ausbleibender oder unvollstandiger Heilung der Fraktur. Die Verwendung externer Stitzgeréte (Gehmlier\ Scmenen) wird als Teil
der Behandlung empfohlen. Der Operateur hat sich umfassend mit dem Implantat, der Anwendungsmethode, den Instrumenten und
dem operativen Verfahren vertraut zu machen. In allen Fllen muB nach der korrekten orthopédischen Praxis vorgegangen werden,
und der Operateur hat fir die Osteosynthese das Hilfsmittel auszuwahlen, das im Rahmen der jewedligen Behandlung am geeignetsten
ist. Der Patient ist vor den unten aufgefilhrten Risiken zu warnen, die mit dem Einsatz des Hilfsmittel einhergehen, und tber mégliche
schadiiche Auswirkungen des Hilfsmittels zu informieren.

Der Patient ist umfassend und deutlich darauf hinzuweisen, das das jeweilige Hilfsmittel keinen Ersatz fir einen normalen, gesunden
Knochen darstellt und bei s{arker Aktivitat und brechen kann. Weiterhin mut er gewarnt werden,
daf eine 2u einem Versagen des Hilfsmittels und zu einem
Scheitern der Behand\ung Tironkann.Eventuel 454 do Pahem aufgrund von Senilitét, Geisteskrankheit, Alkoholismus und sonstiger
Leiden bestimmte notwendige Einschrénkungen und VorsichtsmaRinahmen auBer acht, die bei Anwendung des Hilfsmittels beachtet
werden milssen, was zum Versagen der Apparatur und zu sonstigen Komplikationen fiihren kann.

INDIKATIONEN

1. Frische Frakturen.

2. Osteotomie.

3. Revisionsverfahren bei Konditionen, bei denen andere Behandlungen und Hilfsmittel erfolglos geblieben sind
4. Arthrodese.

KOMTRAINDIKATIONEN
Aktive Infektion.

z Schlechte Verfassung des Patienten, z. B. eingeschrankte Blutzufuhr, insuffiziente Quantitat oder Quealitat der Knochensubstanz
oder latente Infektionen

3. Patienten mit mentalen oder neurologischen Erkrankungen, die nicht willens oder in der Lage sind, die Anweisungen zur
postoperativen Pflege und Behandlung zu befolgen

4. Fremdkorpersensitvtat, Wenn der Verdacht einer Uberempfindichikeit gegen ein bestimmes Material besteht, sind vor der

Tests

EMPFEHLUNGEN BEZUGLICH PARTIELL ODER NICHT-GEWICHTSTRAGENDER ORTHOPADISCHER
APPARATE UND REKONSTRUKTIVER IMPLANTATE (ERSTELLT VON DER ORTHOPAEDIC SURGICAL
MANUFACTURERS ASSOCIATION - USA)

Die Anwendung chirurgischer Implantate aus Metall gibt dem Chirurgen die Moglichkeit der Knochenfixation und hilft allgemein bei der
Behandung vonFrakuren und nder rekonstruiven Chigie. iese Implaniate solen den ellngsprozed edoch u nferstitzen
und sind nicht dazu gedacht, normale 2uersetzen. Bei Hilfsmitteln handelt es sich um
interne Schienen, die die wahrend des anatum\sch korrekt ausrichten. Der Grofie und Starke der
Implantate sind dabei durch Grofie und Form der Knochen sowie durch die Stérke der Weichteile Beschrénkungen auferlegt. Falls

die Frakturheilung nur verzogert erfolgt oder sogar ganz ausbleibt, kann das Implantat bei Gewichtsbelastung oder Beanspruchung
aufgrund von Materilermidung brechen. Es st daher sehr wichig, e Immobilsation der Frakturstele bis zur festen Veheilung

der Fraktur (bestatigt durch eine Klinische und L Metall-Implantate
unterliegen die zu einer filhren konnen. Faktoren wie Gewicht und Aktivitatslevel
des Patienten sowie das Ausma, in dem er die hinsichtlich und befolgt, haben dabei

Auswirkungen auf Stérke und Anzahl der Belastungen, denen das Implantat unterworfen ist.

Der Operateur muB nicht nur fundierte Kenntnisse iber die medizinischen und chirurgischen Aspekle des Implantats besitzen, sondern
auch dber dessen mechanische und metallurgische Aspekle mtonmen sein. Von immenser Bedeutung ist auch die posoperaic
Behandlung. Der Patient st unbedingt darauf
B dos Inplantats undioder oner magichen Migraton fven Ko, et einoneraten Eingrf ur Enfrnung dor Apparatur
erforderlich machen kann.

Im folgenden sind einige spezifische Warnungen, und negative aufgefilhrt, mit denen sich der
Operateur vertraut zu machen hat und die er dem Patienten erklzren mus. Dabei werden nicht alle negativen Auswirkungen aufgefrt,
die allgemein im Zuge eines chirurgischen Eingriffs auftreten kinnen, sondern es wird auf wichtige Aspekte eingegangen, die sich
speziell auf metallische Osteosynthese-Hilfsmittel beziehen. Die bei einer Operation auftretenden allgemeinen Risiken sollten dem
Patienten vor dem Eingriff erléutert werden.




WARNHINWEISE

1. Die Auswahl des korrekten Implantats ist auerst wichtig. Die Erfolgsaussichten der Frakturfixation werden gesteigert, wenn das
Implantat die korrekte Grofie und Form sowie das richtige Design besitzt. Wahrend also die richtige Auswahl des Implantats dazu
beitragen kann, die Risiken auf ein Minimum zu beschranken, werden der GrRe und Stirke des Implantats durch die GréRe und
Form der jeweiligen Knochenpartien Beschrankungen auferlegt. Metallische Implantate zur Osteosynthese konnen nicht den
gleichen Aktivitaten und Beanspruchungen standhalten wie ein normaler, gesunder Knochen. Sie sind nicht fir volle, ungestiitzte
Gewichisbelastung und Stre ausgelegt.

2. Durch die steigenden Belastungen, die mit einer verzdgerten oder gar nicht erfolgenden Frakturheilung einhergehen, konnen
diese Implantate brechen. Bei Hilfsmitteln zur Osteosynthese handelt es sich um Geréte, die Belastungen lediglich mittragen und
die Fraklur anatomisch korrekt ausrichten, bis eine Heilung erfolgt ist. Verzgert sich die Heilung oder titt se dberhaupt nicht ein,
Kénnen sie aufgrund von Materialermiidung brechen. Die Lebensdauer der Implantate hangt von den Aktivitaten des Patienten
sowie davon ab, wie stark er sie belastet und beansprucht. Zu einem friihzeitigen Bruch kinnen aber auch Schrammen und
Kratzer fiihren, die das Implantat bei der Operation erhalten hat

3. KORROSION. Wenn Metalle und Legierungen in den menschlichen Kdrper implantiert werden, werden sie einer sich standig
sindernden Umgebung mit Salzen, Sauren und Alkalien ausgesetz, die Korrosion verursachen konnen. Werden dabei noch ver-
schiedenartige Metalle in Kontakt gebracht, kann sich dieser Korrosionsprozess beschleunigen und die Gefahr eines vorzeitigen
Ermildungsbruchs erhdhen. Es sind deshalb mdglichst nur solche Metalle und Legierungen in direkten Kontakt zu bringen (z. B.
Schrauben in einer Knochenplatte), die miteinander kompatibel sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS WIED IDET WERDEN. Ein darf
niemals erneut implantiert werden, denn obwohl es auf den ersten Blick unbeschzdlgl erscheinen mag, kann es bereits kleine
Defekte und interne aufweisen, die zu einem Bruch fiihren kdnnen.

2. DIE KORREKTE HANDHABUNG DES IMPLANTATS IST AUSSERST WICHTIG. Wenn méglich, sollten Metallimplantate
nicht konturiert werden. Falls eine Konturierung doch erforderlich oder aufgrund des Designs moglich ist, sollte der Operateur
scharfe oder nach riickwrts gerichtete Biegungen vermeiden. AuBerdem sollten Implantate nicht an den Schraubenlachern
gebogen werden. Der Operateur hat darauf zu achten, da das Implantat beim Konturieren nicht durch Kratzer oder Schrammen
beschadigt wird. Durch alle diese Faktoren kbnnen im Inneren des Implantats Spannungen erzeugt werden, die zu seinem Bruch
fiihren kénnen. Ein intraoperativer Bruch der Knochenschrauben kann erfolgen, wenn bei deren Einsetzen iberméige Kraft
(Drehmorment) angewendet wird.

3. ENTFERNUNG NACH HEILUNG DER FRAKTUR. Metallimplantate kinnen sich lockern, brechen, korrodieren, migrieren,
Schmerzen verursachen oder den Knochen auch noch nach Abheilung einer Fraktur vor Stref abschirmen, insbesondere bei
jungen, aktiven Patienten. Wenn ein Implantat nach der vollstandigen Verheilung der Bruchstelle im Korper verbleibt, steigt bei
einem aktiven Patienten das Risiko einer erneuten Frakiur. Bei der Entscheidung, ob das Implantat aus dem Korper entfernt
werden sollte oder nicht, muf der Chirurg Risiken und Nutzen sorgféitig abwagen. Der Entfernung des Implantats sollte eine
angemessene postoperative Behandlung folgen, um eine ermeute Fraktur zu verhindern. Ist der Patient alter und nur noch in
relativ geringem MaBe aktiv, ist es eventuell angebracht, das Implantat nicht zu entfernen, um die mit einem zweiten operativen
Eingriff einhergehenden Risiken auszuschalten

4. DERPATIENT MUSS GENAUE UND ANGEMESSENE ANWEISUNGEN ERHALTEN. Die postoperative Pflege und die Fahigkeit
und Bereitschat des Patienten, Anweisungen zu befolgen, sind fir die erfolgreiche Heilung einer Fraktur von entscheidender
Bedeutung. Dies gilt besonders dann, wenn it Hiffe des jeweiligen Implantats eine instabile Fraktur behandelt werden soll, z. B.
eine inter- oder subtrochantére Oberschenkelfraktur. Der Patient mus eindringlich darauf hingewiesen werden, da das Implantat
nur bis zu einem gewissen Grad belastbar ist, und da kérperliche Akivitét und volle Gewichtsbelastung zu einer Lockerung,
Migration, Verbiegung oder Fraktur fihren kinnen. Dem Patienten ist begreiflich zu machen, daf ein Metallimplantat nicht so
belastbar ist wie ein normaler, gesunder Knochen und bei normaler Gewichtsbelastung im Falle einer noch nicht abgeschlos-
senen Heilung der Fraktur brechen kann. Aktive, geschwéchte oder demente Patienten, die Stiitzgerte und -apparaturen nicht
Korrekt anwenden kdnnen, gehen wéhrend der postoperativen Rehabilitation ein besonderes Risiko ein. AuBerdem mu der
Patient darauf hingewiesen werden, jegliche anderen Mediziner, die ihn in Zukunft behandeln, iber das Vorhandensein des
Implantats zu informieren.

MOGLICHE SCHADLICHE AUSWIRK-UNGEN

1. Ausbleibende oder verzogerte Frakturheilung, die zum Bruch des Implantats fihren kann

2. Verbiegung oder Bruch des Implantats. Lockerung undioder Migration des Implantats

3. Uberempfindiichkeit gegen Metall oder allergische Reaktionen au einen Fremakorper.

4 aufgrund einer der Fraktur oder durch Knochenresorption
5. Abnah durch gegenilber Stre.

6. Schmerzen, und abnorme durch das des Implantats.
7. Nervenschdigungen amgmnd eines operanven Traumas.

8. Knochennekrose.

STERILITAT

Metallmplantate zur Osteosynthese, die in sterilem Zustand geliefert wurden, sind auf der Verpackung deutiich mit STERILE®
gekennzeichnet. Diese Implantate wurden mit Gammastrahlen bei einer minimalen Dosis von 25 kGy sterilsiert.

2. Metallimplantate zur Osteosynthese, die in unsterilem Zustand geliefert werden, miissen vor inrer operativen Anwendung
sterilisiert werden. Die Sterilisation kann mit Hife von Hochtemperatur-Wasserdampf in einem Autoklav erfolgen. Der Sterilisati-
onsvorgang muf ordnungsgema validiert und routinemaRig kontrolliert werden. Die Steriltat der auf diese Weise sterilisierten
Implantate liegt in der Verantwortung des Benutzers.

3. 2ur 0 die in urspri terilem Zustand geliefert wurden, deren Steriltat jedoch aufgrund einer
Beschadigung oder der unachtsamen Offung der Verpackung nicht mehr in vollem Umfang gegeben i, konnen mit Hife der
unter Punkt (2) beschriebenen Methode erneut sterilisiert werden.

WARNHINWEIS FUR ENDOPROTHESEN DES AUSTIN MOORE UND THOMPSON-TYPS (MONOBLOC- UND
MODULAR-VERSIONEN)

Diese Implantate sind aus einer Titanlegierung gefertigt. Ttan und seine Legierungen werden mit Verférbungen des die Prothese
umgebenden Korpergewebes in Verbindung gebracht, die auf Abriebpartikel zuriickgefihrt werden. Biomet Uk Itd empfiehit deshalb,
diese Endoprothesen nur bei 4lteren Patienten anzuwenden, die nur noch in eingeschranktem Mate aktiv sind, und bei denen infolge
dessen die Gefahr, daf Metalle von den artikulierenden Oberflichen freigesetzt werden, relativ niedrig ist.




BIOMET UK LTD INTERNE FIKSERINGSIMPLANTATER AF METAL

INFORMATION TIL OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE

Biomet Europe fremstiller en raekke forskellige interne fikseringsimplantater tl brug ved justering og stabilisering af knoglebrud. Skant
disse implantater generelt er succesfulde i opnaelse af disse mal, kan de ikke forventes at erstatte normale, raske knogler eller at
modsta stresspavirkninger rettet mod disse implantater ved hel eller delvis vasgtbzring navnlig ikke ved manglende heling, forsinket
heling eller ukomplet heling. Anvendelse af ekstern aflastning (f.eks. gangapparater, stattebind) anbefales som en del af behandiingen.
Kirurgen bor veere grundigt bekendt med implantatet, den anvendte metode, instrumenterne og den kirurgiske procedure. | alle tilfzelde
folges god ortopzedisk praksis, og kirurgen skal vezige den type internt der passer fi Patienten skal
informeres om de angivne risici, der er forbundet med anvendelse af implantatet, indbefattende mulige bivirkninger.

Patienten skal gores fuldt bekendt med og informeres om, at implantatet kke erstatter normale, raske knogler, og at implantatet kan
svigte som folge af stresspavirkning, aktivitet ller veegtbzering. Patienten skal informeres om, at undladelse af at folge de postope-
rative instruktioner vedrorende efterbehandiing kan bevirke, at implantatet svigter, eller at behandlingen slar fej. Seniltet, mental
sygdom, alkoholisme og andre forhold kan bevirke, at patienten ignorerer visse begraensninger og forholdsregler i anvendelsen af det
interne fikseringsimplantat, hvilket kan fare til svigt af dette eller tl andre komplikationer.

INDIKATIONER
1. Friske knoglebrud.
2. Osteotomi
3. Revisionsprocedurer hvor andre behandlinger eller implantater har svigtet.
4. Arthrodese.
KONTRAINDIKATIONER
Akutinfektion.
z. ller -kvalitet eler latente infektioner.

3. Pahemerlmema\eel\erneum\oglsketl\slandesomgmdemuvﬂhgeel\erudealslandmatla\gemslmkhunemevedmrende
efterbehanding.

4. 0 overfor Ved mistank over for de anvendte materialer skal der udfores

tests for implantation.

FORSLAG VEDR@RENDE DELVIST VAGTBARENDE OG IKKE-VAEGTBARENDE ORTOPADISKE ANORD-
NINGER OG REKONSTRUERENDE IMPLANTATER (UDARBEJDET AF THE ORTHOPAEDIC SURGICAL
MANUFACTURERS ASSOCIATION - USA)
Anvendelsen af kirurgiske implantater af metal har givet kirurgen metoder fil fiksering f knogler tl brug generelt  behandiingen af
knoglebrud og rekonstruktionskirurgi. Disse implantater er imidlertid kun beregnet i at assistere heling og er ikke beregnet fl at
erstatte normale kropsstrukturer. Knoglefikseringsimplantater af metal er interne skinner, der holder knoglen pa plads under den
normale helingsproces. Starrelsen og formen af knogler og bloddele palegger implantatet begrzsnsninger med hensyn tl dets
storrelse og styrke. Hvis der forekommer forsinket eller manglende knogleheling under tistedevzsrelse af vaegtbeering eller belastning,
kan implantatet fl sidst breekke pa grund af metaltrasthed. Det er derfor vigtigt, at immobiliseringen af brudstedet fastholdes, indti
der er sikker evidens for, at bruddet er helet (bekrsftet ved Kiiniske og radiografiske undersagelser). Alle kirurgiske implantater er
under brug udsat mrgemagne avirkninger, der kan fore il Fakiorer, sasom pafientens vaegt, akliitlsniveau
redrorende vaegtbasring og pavirker af implantatet og antallet af gange,
\mp\anlalel underkastes denne belastning,

Kirurgen bor ikke alene vasre grundigt bekendt med de medicinske og kirurgiske aspekter af implantatet, men skal ogsa veere
opmarksom pa de mekaniske og metallurgiske aspekter af kirurgiske implantater. Postoperativ pleje er overordentig vigtig. Patienten
bor advares om, at undladelse af at overholde postoperative instruktioner kan fore til, at implantatet svigter ogleller eventuel migrerer,
hvilket vil kreve revisionskirurgi for at fierne implantatet.

Folgende er specifikke advarsler, forholdsregler og bivirkninger, der bor forstas af irurgen og forklares patienten. Advarslere indbe-
fatter ikke bivirkninger, der kan forekomme under kirurgi i almindelighed, men er vigtige overvejelser, der retter sig specielt mod interne:
fikseringsimplantater af metal. Risici vedrorende kirurgi i amindelighed bor ligeledes forklares patienten for kirurgi,

ADVARSLER

1. Korrekt valg af implantatet er overordentiig vigtig. Muligheden for vellykket fiksering af knoglebrud oges ved korrekt valg af
implantatets storrelse, form og design. Sknt korrekt udvzzigelse kan hizelpe med ti at minimere risiciene, paleegger storrelsen
og formen af humane knogler pa torrelse og styrke. Interne af metal kan ikke
holde tl de samme akivitetsniveauer og de samme belastninger, som normale, raske knogler taler. Disse implantater er ikke
designet il at kunne holde til den uaflastede stresspavirkning under fuld vaegtbering eller belastning.




2. Disse implantater kan svigte, hvis de udszsttes for foraget belastning associeret med forsinket eller manglende heling af
knoglebrud. Inerne fikseringsimplantater er belastningsaflastende implantater, der holder et knoglebrud pé plads, indtil heling
finder sted. Huis helingen er forsinket eller kke finder sted, kan implantatet fl sidst svigte pé grund af metaltizothed. Belastninger
forekommende under vaegtbzering og aktivitetsniveauer vil diktere implantatets levefid. Furer og ridser péfort implantatet under
Kirurgiens udforelse, kan ligeledes bidrage il iligt brud

3. KORROSION. Implanterede metaller og legeringer i et humane legeme udszzttes for de konstante andringer jomgivelsernes
indhold af salte, syrer og baser, hvilket kan forérsage korrosion. Det, at frskellige metalle bringes i kontakt med hinanden, kan
accelerere korrosionsprocessen, hvilket igen kan age risikoen for resthedsbrud pa implantatet. Derfor bor der gores altfor at an-
vende kompatible metaller o legeringer, nér disse forenes med et fzlles formél for je, f. eks. i tifeldot skruer i en knogleskinne.

FORHOLDSREGLER

1. KIRURGISKE IMPLANTATER MA ALDRIG DES. Et tidligere anvendt ma aldrig Selv
om implantatet synes ubeskadiget, kan det have smé fejl og indre pavirkninger af stress, der kan fore il tidligt brud.

2. KORREKT HANDTERING AF IMPLANTATET ER OVERORDENTLIG VIGTIG. Konturformning af metalimplantater bor undgas,
nar det er muligt. Hvis konturformning er nadvendig eller tiladt falge designet, bor kirurgen undga atlave skarpe buk, at bukke
implantatet i modsat retning af forekommende bukninger og at bukke implantatet ved et skruehul. Den opererende kirurg bor
under konturformning undga at pafore implantatet furer eller ridser. Sadanne faktorer kan fremkalde internt stress, der kan biive et
brudpunk for et eventuelt brud pa implantatet. Brud pa skruerne under operationen kan forekomme, hvis der under indskruning af
disse i deres position i knoglerne anvendes overdreven kraft (drejningsmoment).

3. FJERNELSE EFTER HELING AF KNOGLEBRUD. Metalimplantater kan losne sig, braekke, korrodere, forarsage smerter eller
beskytte knoglen mod s selv efter heling af , navlig hos unge, aktive patienter. His et implantat
forbliver implanteret efter fuldstaendig heling, kan det faktisk hos et aktivt individ age risikoen for, at knoglebruddet bryder op igen.
Kirurgen bor afveje risici versus fordele, nar det skal besluttes, hvorvidt implantatet skal fiernes. Fiernelse af implantatet bor op-
folges af passende for atundga, at bryder opigen. Huis patienten er zldre og har et
lavere akivitetsniveau, kan kirurgen veelge ikke at fierne implantatet og dermed eliminere risiciene involveret i yderiigere kirurgi

4. FYLDESTG@RENDE INSTRUKTION AF PATIENTEN. Postoperativ pleje og patientens villghed til at folge instruktionerne er
etaf de vigtigste aspekter med hensyn til vellykket heling af knoglebrud. Dette er szerligt vigtigt, hvis implantatet anvendes til
behandiing af et ustabilt brud sasom fractura eller fractura Patienten skal gores
implantatets begraensninger og pa, at fysisk aktivitet og fuld vegtbeering eller belastning er blevet impliceret i presmatur \Bsmng,
migration af - og bojning a - eller brud pa det interne fikseringsimplantat. Patienten bor forsta, at et metalimplantat ikke er ige
s steerkt som en normal, rask knogle og at det vil svigte under normal veegtbeering eller belastning, s lenge knoglen ikke er
fuldt helet. En aktv, debil eller dement patient, der ikke korrekt kan anvende veegtaflastende udstyr, kan veere i szerlig risiko
under postoperativ genoptrazning. Patienten skal informeres om at informere enfiver anden praktiserende leege, som i fremtiden
behandler ham eller hende, om tlstedeveerelsen af implantatet.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Manglende heling eller forsinket heling kan fore ti, at implantatet svigter.

2. Bukning af eller brud pa implantatet. Losning ogleller migration af implantatet.

3. Overfolsomhed over for metal eller allergiske reaktioner mod et fremmediegeme.
4. Forkortelse af ekstremitet pa grund af eller

5. Faldi knogledensitet pa grund af beskyttelse mod stresspavirkning.
6

7.

8

Smerter, ubehag eller abnorm folesans pé grund af implantatets tistedevzsrelse.
Nervebeskadigelse pa grund af kirurgisk traume.
Knoglenekrose.

STERILITET

1. Interne fikseringsimplantater af metal leveret under sterile betingelser er tydeligt merket “STERILE” pa indpakningen. Disse
implantater er steriliseret ved gamma-bestraling med en minimumdosis af 25 kGy.

2. Interne fikseringsimplantater af metal, der levers i ikke-steritistand, skal steriiseres for kirurgisk anvendelse. Disse implantater
kan steriliseres ved anvendelse af damp ved hoj temperatur (autoklavering). Steriisationsprocessen skal valideres pé betryg-
gende vis og kontrolleres ruti Sterliteten af pa denne méde er brugerens ansvar.

3. Interne fikseringsimplantater af metal, der oprindeligt er leveret under sterile betingelser, men hvis steriltet er tvivisom pa
grund af, at pakken uilsigtet er blevet beskadiget eller abnet, kan resteriliseres ved anvendelse af den oven for beskrevne (2)
fremgangsmade.

SPECIFIKKE ADVARSLER FOR ENDOPROTESER AF AUSTIN MOORE- OG THOMPSON-TYPEN INDBEFAT-
TENDE BADE MONOBLOK OG MODUL&RE VERSIONER

Disse implantater er udfort af ttaniumlegeringer. Titanium og dets legeringer er blevet associeret med misfarvning af det omgivende
kropsvae pé grund af debris stammende fra slitage. Biomet anbefaler derfor, at anvendelsen a disse implantater begrzenses fl sldre
patienter med et begraznset aklivitetsniveau, hvor metallet kun frigives fra de artikulerende overflader i et meget begrenset omfang.



METAAAIKA EMOYTEYMATA EZQTEPIKHZ KAOHAQZHE BIOMET UK LTD

YNOWH TOY XEIPOYPIOY
NEPIFPA®H
H Biomef Europe karagkeule ki Baveei oA cpgursupT scwspmg s 1o orofa mpoopilova va ooy oy sy
107 Kai 1 0TaBEpoTOiNON KaTayuGLY ToU i VEVIKi ToU OTEXOUS auToiS,
Bev uopei va avay quotohoy uwzgumu n Va1 QVTEKOUY 0TIV TG TTOU GOKEITal 07O EQUTEupa Ao Ty Tipn

0 Bepikcokan Bapous, EIKTERG TapoUGia i TP, KIBUSTERMEVTG v  arehor EmosNwo, s éog g Bepaia
ouvioTdTal n YpAon e€uwtepiKiig UTOaTAPIENS (.. BornBnuTwy Badioparo, vapeiiku). O KEIPOUpYSS TIpETEI Va €Ival EVBEAEYGG EEQIKEIIpEVDG
U T0 €pqUTEuLa, T EB0BO EQTPYOYTS, T0 EpYTAEIQ Kall TN YEIPOUPYIKI ETEUBOT. Z GAEG TIG TEQITITAOEIG, eI va axoAouBEiTal 0woTH op-
BOmEBIKr TPAKTIK] Kl 0 XEIPOUPYOG TpETEI va ETIAEYE! EVa TUTIO EQUIEDLIATOG EQWTEPIKIG Kuﬂm\mung xandhhnho yia m Beparria. O codeurig
TpETE va TPOEIBOMOIEITal OXETIKG i T0U KIVBUVOUS ToU EvéyovTal oTn Xprian )

TV TIBAVEY QVETIBUNTIV EVEQYEIGY.

0 aoeviig mpémet va éer mhipn emiyvuon kai v i101 61170 epqu avKaBioTdTo 6, g 006 ka1 611 0
€UQUTEUYT 0P v BAUOTE] g ATTOTEAEA KATATIGVN, BpOOTAPIGTITGG i Goknang Bapoug. O aoBevilg TpEel va TpoesGomoreiTal 611
1 TO1I0M T OByIGY PETEYYEIPTIKAG GPOVTIBa wTopei va wpoKquzl amorugiarou cww:uparug fig epaneios To pas, ol Siavonikég
aoBéveieg, 0 ahkoONOpGS Kal GANEG KaTaaTagEIG EVBEXETan v ayvénan a y pI0pIO
a1 mpoUNEi O Y9AO 0 UUTECHGTOE COUTERIS KOBFAWENG, OBTYOVIaE oF unumx.a 10t Ghkeg emmoKég,

ENAEIZEIZ

1. Numtkataypara,

2. Ooteoeropn

3 Evsuﬂmmg avueswpncng OTIG TEPITTOEIG STT0U EXUY aToTiXE GAAEG BEpaTEieg ] pqurcdyara,

4. ApBpodeai

ANTENAEIZEIZ

1. Evepydg hoipug,

2. Karaoégei 10u aoBevi Tou TepIAauBAvOLY: TEpIOpITHOUS T QIRGTIAONG, GVETIGPKA TOTOTTa  ToI6TTa 00T0D fi AavBvoudg
Aotz

3. AoBeveig pe SIavonTIKEg f e VEUPOAOYIKEG KTAOTAGEIS, 0 OTfoior€ival ampoBuo! f aviKavol va akoAOUBIIOOUY Tig PETEyXEIpATIKEG
oBnyies.

4. Evaiosnoia o vo otapa. Omou Tidera) urtoyia euaioBaiag 02 UNIKS, TpETE! va yivovTal SOKIHAsieg TpIv aTid TV epgUTeUan.
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DISPOSITIVOS DE FIJACION INTERNA METALICA BIOMET UK LTD

PARA EL CIRUJANO QUE REALICE LA INTERVENCION

DESCRIPCION

Biomet Uk Itd fabrica y distribuye una serie de fijaciones internas con las que pretende faciliar la alineacion y la estabilizacion de
fracturas del sistema esquelético. Aunque en general estos dispositivos logran estos objetivos, no cabe esperar que sustituyan al
hueso sano y normal ni que soporten el estrés que supone el peso total o parcial, especialmente en presencia de no union, union
retardada o curacion incompleta. Se recomienda como parte del tratamiento el empleo de n soporte externo (como ayudas para
caminar o abrazaderas). EI cirujano debe estar plenamente familiarizado con el implante, el método de aplicacion, los instrumentos
y el procedimiento quirdrgico. En todos los casos debera aplicarse una practica ortopédica segura y el cirujano deberé seleccionar
un tipo de fjacion intera apropiado para el tratamiento. Debera avisarse al paciente de los riesgos del dispositivo que se enumeran,
incluidos los posibles efectos adversos.

El paciente debe ser plenamente consciente de que el dispositivo no sustituye a un hueso sano y normal y de que puede romperse a
causa del estrés, la actividad o el peso. El paciente debe saber que el e las que reciba en la atencion
posoperatoria puede dar lugar al fracaso del dispositivo o del tratamiento. La semnaau una enfermedad mental, el alcoholismo y otros
estados pueden hacer que el paciente ignore determinadas limitaciones y precauciones necesarias en el empleo del dispositivo de
fijacion interna que provoque el fracaso u otras complicaciones.

INDICACIONES

1. Fracturas recientes.

2. Osteotomia.

3. Prcced\m\emus de revision cuando hayan fallado otros tratamientos o dispositivos.
4. Artrodesis.

CONTRAINDICACIONES

1. Infeccion activa

2. Estados del paciente, entre ellos: imitaciones en el suministro de sangre, cantidad o calidad del hueso insuficientes o infecciones
Iatentes.

3. Los pacientes con estados mentales o neurolégicos que no puedan o no quieran seguir las instrucciones de la atencion
posoperatoria

4. Sensibilidad a los cuerpos extrafios. Cuando se sospeche que hay sensibilidad a los materiales, deberén efectuarse pruebas
antes de la implantacion.

SUGERENCIAS PARA SISTEMAS ORTOPEDICOS E IMPLANTES RECONSTRUCTIVOS CON SOPORTE
PARCIAL DE PESO O SIN EL (PREPARADAS POR LA ASOCIACION DE FABRICANTES DE INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS ORTOPEDICOS DE ESTADOS UNIDOS)

El empleo de implantes quirirgicos metalicos ha supuesto para los cirujanos un medio de fjacion dsea y ayuda en general al
tratamiento de las fracturas y en la cirugia reconstructiva. No obstante, estos implantes solo sirven para mejorar la curacion y no
sustitui las estructuras 6seas normales. Los dispositivos de fijacion metélica para huesos son férulas internas que alinean la fractura
mientras se produce la curacion normal. El tamafio y la forma de los huesos y del tefido blando representan limitaciones para el
tamaiio y la resistencia de los implantes. Si no hay unidn dsea o si ésta se retrasa en presencia de peso o carga, el implante puede
llegar a romperse debido a a afiga del metal. Por ello s importante mamener 1a inmovilzacion del punto de la fraciura hasta que
se consiga una unidn firme del hueso (que se conti diant clinicoy Todos los implant

metalicos estén sometico a estrés repetid durante su uso, o cual puede provocar I fatiga del metal, Factores tales como el peso
del paciente, su grado de actividad y el respeto de las instrucciones sobre peso y carga influyen en la carga y el nimero de ciclos a
que esta sometido el implante,

El cirujano debe conocer a la perfeccion no solo los aspectos médicos y quirirgicos del implante, sino que adems debe estar al tanto
de los aspectos mecanicos y metalirgicos de los implantes quirtrgicos. La atencion es de extremada importancia. El pa-
ciente debe saber que el incumplimiento de las instrucciones que reciba puede provocar la fotura del implante y su posible migracion,
que haran necesaria a revision quirirgica para extraer el dispositivo,

A 6 fican avisos y ificas, asi como los efectos adversos que debe conocer el cirujano y
explicar al pacinte. Los avisos no ncluyen todos los efectos adversos que pueden aparecer can a irugia en general,sino que son
consideraciones importantes en relacion con los dispositivos metalicos de fijacion interna. Los riesgos quirrgicos generales también
deberan ser explicados al paciente antes dela intervencion.



AVISOS

1. Es extremadamente importante la correcta seleccion del implante. Las posibilidades de éxito de una fijacion de fractura
aumentan con la seleccion del tamafio, a forma y el disefio correctos del implante. Aungue la seleccion adecuada puede
contribuir a reducir los riesgos al minimo, el tamafio y la forma de los huesos humanos suponen limitaciones para el tamafio y
la resistencia de los implantes. Los dispositivos metalicos de fijacion interna no pueden soportar el mismo grado de actividad y
carga que os que soportan los huesos sanos y normales. Estos dispositivos no han sido disefiados para soportar el estrés total
del peso o dea carga

2. Estos dispositivos pueden romperse al verse sometidos a la mayor carga que se asocia a una union retardada o inexistente. Los
dispositivos de fijacion intera son dispositivos que comparten Ia carga y mantienen alineada la fractura hasta que se consigue
la curacion. Si ésta se retrasa 0 no se produce, el implante puede terminar por romperse debido a la fatiga del metal. Las cargas
que producen el peso y los grados de actividad determinaran la duracion del implante. Las muescas y los arafiazos que sufra el
implante durante el procedimiento quirrgico también pueden contribuir a una rotura precoz.

3. CORROSION. Implantar metales y aleaciones en el organismo humano supone someterlos a un entorno de sales, acidos y
alcalis en cambio constante que puede provocar corrosion. La colocacion de metales diferentes en contacto mutuo puede
acelerar el proceso de corrosion que, a su vez, puede aumentar Ia fatiga de la fractura o de los implantes. Por o tanto, debe
tratarse en lo posible de utiizar metales y aleaciones compatibles cuando se unan en un punto comun, por ejemplo, los tornillos
de una placa osea.

PRECAUCIONES

1. LOSIMPLANTES QUIRURGICOS NO DEBEN VOLVER A UTILIZARSE EN NINGUN CASO. Nunca debe volver a implantarse un
implante metélico extraido, ni siquiera aunque el dispositivo parezca intacto. Puede haber pequerios defectos o pautas de estrés
interno que pueden provocar una rotura precoz.

2. ESEXTREMADAMENTE IMPORTANTE MANIPULAR CORRECTAMENTE EL IMPLANTE. Debe evitarse en la medida de
o posible el contorneo del implante. Si fuera imprescindible, o si el disefio lo permitiera, el cirujano debera evitar las curvas
marcadas, las inversiones o doblar el ispositivo en el orificio de un tornillo. El cirujano debe evitar hacer muescas o arafiar el
dispositivo al modificar su contorno. Estos factores pueden provocar un estrés interno que puede convertirse en punto focal para
una eventual rotura del implante. Puede producirse fractura intraoperatoria de los tornillos si se ejerce demasiada fuerza (par) al
colocar en su lugar los tornilos del hueso.

3. RETIRAR EL IMPLANTE UNA VEZ CURADA LA FRACTURA. Los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse, suffir
corrosion, migrar, provocar dolor o estrés en el hueso incluso después de que la fractura haya sanado, sobre todo en pacientes
jévenes y activos. Si el implante permanece en el organismo después de conseguida la curacion completa, de hecho puede au-
mentar el riesgo de que se repita a fractura en individuos activos. EI cirujano debe sopesar los riesgos y los beneficios a la hora
de decidir la extraccion del implante. Esta deberd ir seguida de un tratamiento posoperatorio adecuado para evitar Ia repeticion
de lafractura. S el paciente es mayor y su actividad es escasa, tal vez el cirujano prefiera no retirar el implante, eliminando asi
Ios riesgos que supone una segunda intervencion quirrgica.

4. INSTRUIR ADECUADAMENTE AL PACIENTE. I cuidado postoperatorio y la capacidad y voluntad del paciente para sequir las
instrucciones son uno de los aspectos mas importantes para una buena curacion de la fractura. Esto es de especial importancia
cuando el dispositivo va a utiizarse para tratar una fractura inestable, por ejemplo intertrocantérica o subtrocantérica. El paciente
debe conocerlos limites del implante y el hecho de que la actividad fisica y soportar todo el peso o todala carga influyen en un
aflojamiento, migracion, curvatura o fractura prematuras de los dispositivos de fijacion interna. El paciente debe comprender
que un implante metalico no es tan resistente como un hueso sano y normal y que se fracturara al soportar un peso o una carga
normal i el hueso no se ha curado por completo. Un paciente acivo pero debilitado o demente que no pueda utizar debida-
mente unos soportes para el peso tendré riesgos especiales en la rehabil Es preciso indicar al paciente que
informe a otros médicos que pudieran tratarle en el futuro de la existencia del implante.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Falta de unidn o unién retardada que pueden provocar la rotura del implante.

Curvatura o fractura del implante. Aflojamiento ylo migracion del implante.

Sensibilidad a los metales o reaccién alérgica a un cuerpo exrafio.

Acortamiento del miembro debido a la compresién de la fractura o reabsorcion del hueso.
Reduccion de la densidad del hueso debido al estrés.

Dolor, incomodidad o sensaciones extraitas debido a la presencia del dispositivo.

Daiios en los nervios debidos al traumatismo quirdrgico.

Necrosis del hueso.

PN o s e

ESTERILIDAD

1.~ Los dispositivos metalicos de fijacion nterna que se suministran en condiciones de esteriidad estén claramente marcados con
Ia palabra ‘ESTERIL" en el envase. Estos implantes han sid por exposicion a radi auna dosis
minima de 25 kG

2. Losdsposiivos metahces de fjacion interna que se suministran no estériles deberén esterilzarse antes de su empleo quirdrgico,

izarse utiizando vapor a elevada (autoclave). I proceso de esteriizacion deber

codebidamente valdado ¥ se realizaré un control de rutina. La esteriidad de los productos esterilizados con este método es
responsabilidad del usuario.

3. Los dispositivos metalicos de fjacién interna que se suministran en condiciones de esteriidad pero cuya esteriidad se haya
visto afectada por dafos en el envase o apertura del mismo pueden volver a esteriizarse con el método descrito en el apartado
(2) anterior.

AVISO ESPECIFICO PARA ENDOPROTESIS DE LOS TIPOS AUSTIN MOORE Y THOMPSON, INCLUIDAS LAS
VERSIONES MONOBLOQUE Y MODULAR

Estos dispositivos estan fabricados con aleacion de itanio. El titanio y sus aleaciones han sido relacionados con la decoloracion del
tejido circundante debido a los residuos provocados por el desgaste. Por ello, Biomet Europe recomienda limitar el empleo de estos
dispositivos a pacientes de edad o con actividad limitada, en los que haya pocas posibilidades de que se libere el metal e la superficie
de a articulacion.



BIOMET UK LTD -METALLIVALMISTEISET SISAKIINNITYSLAITTEET

LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS

Biomet Europe valmistaa erilaisia luunmurtumakiinnityslaitteita, jotka on tarkoitettu auttamaan luustojarjestelmén murtumien linjaami-
sessa ja vakauttamisessa. Naill laiteilla saavutetaan tavallisesti haluttu tavoite, mutta niiden ei voida olettaa korvaavan normaalia,
tervett luuta tai kestavan laitteeseen kohdistuvaa rasitetta, jonka osittainen tai koko painon kantaminen aiheuttaa. Tama koskee
erityisesti tianteita, joissa luiden Kiinnittymista ei ole viels tapahtunut, Kiinnittyminen on vilvastynyt tai hoidettava kohta ei ole viela
parantunut. Ulkoisten tukien kayttd (avelytuet, tuet) on suositeltavaa osana hoitoa. Leikkaavan kirurgin on tunnettava erittéin hyvin
implanti, sen instrumentitja kulku. Kaikissa tapauksissa on noudatettava pateva ortopedista
Kaytantda ja kirurgin on valittava hoitoon sopiva luunmurtumakiinnityslaite. Potilasta on varoitettava laitteen kayttaon lityvista
riskeista, mukaan luettuna mahdolliset haittavaikutukset.

Potilaalle on tehtava selvaksija hanta on varoitettava sité, ettei laite korvaa normaalia tervetta luuta ja etta laite saattaa menn rikki
rasituksen, aktivisuuden tai painon kantamisen seurauksena. Potilasta on varoitettava siita, etta hoito saattaa epéonnistua ta laite
saattaa menné rikki, ellei potilas noudata leikkauksen jalkeisté hoitoa koskevia ohjeita. Senillys, mielenterveysongelmat, alkoholismi
tai potilaan muut tlat saattavat olla syyna siihen, etté potilas laiminly rajoitusten ja

sisakiinnityslaitteen kaytossd, mika johtaa laitteen rikkoontumiseen tai muihin komplikaatioihin

INDIKAATIOT

1. Tuorest murtumat.

2. Osteotomia,

3. Korjaustoimenpiteet tapauksissa, joissa potilasta ei ole onnistuttu hoitamaan muila hoidoilla ja laitteila.
4. Nivelen luudutus.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Aktiivinen tulehdus.

2. Potilaan erilaiset tiat, mukaan luettuna verenkierron rajoitukset, rittméton luun maara tai laatu tai latentitinfektiot,

3. Potilaat, oilla on mielenterveydelisia tai neurologisia ongelmia ja jotka ovat haluttomia tai kykeneméttémia noudattamaan
leikkauksen jalkeisié ojeita.

4. Yiiherkkyys vieraille aineille. Jos epéillaan yliherkkyy!ta, potilas on testattava ennen implantin asennusta

OSITTAIN PAINOA KANNATTAVIA JA PAINOA KANNATTAMATTOMIA LAITTEITA JA KORJAAVIA IMP-
LANTTEJA KOSKEVIA EHDOTUKSIA (LAATIJA: ORTOPEDIS-KIRURGISTEN LAITTEIDEN VALMISTAJIEN
YHDISTYS (ORTHOPAEDIC SURGICAL MANUFACTURERS ASSOCIATION) - USA)
Metalista valmistetut kirurgiset implantit tarjoavat kirurgille keinon luukiinnityksen tekemiseen ja auttavat siten tavallisesti murtumien
hoidossa ja rekonstruktioleikkauksissa. Nam implantit on kuitenkin tarkoitettu vain auttamaan paranemisprosessissa eika niiden ole
tarkoitus korvata normaaleja kehon rakenteita. Metallivalmisteiset luunkiinnityslaitteet ovat siséisia tankoja, levyja, naloja ja ruuveja,
jotka pitévat murtumaa oikeassa linjassa paranemisen aikana. Luun ja pehmytkudoksen koko ja muoto asettavat rajoituksia implanttien
koolle ja lujuudelle. Jos luun innittymist ei tapahdu tai se viivastyy tilanteessa, jossa luu joutuu kannattamaan painoa tai kuoria,
implanlisaattaa menna rikki metalin vasymisen vuoksi. Sen vuoks on tarkeaa puaa murtumakohta immobilisoituna siihen asti, kunnes
Kaikki

Iuu on kokonaan Kiinittynyt (mik varmi Kinisin seka Kirurgiset implantit joutuvat

kayt6ssa toistuvasti rasitukseen, mika saattaa johtaa metallin vsymiseen. Potilaan paino, aktivisuustaso sek painon- ja kuorman
koskevien ohjeiden vaikuttavat implanttiin Jakiertojen

Kirurgin on tunnettava implantin ja littyvat ominaisuudet ja oltava liséksi tietoinen kirurgisten

implanttien ja 1 j hoito on tarkead. Potilasta on

varoitettava sits, etté hoito-ohjeiden Jattaminen saattaa johtaa implantin rikkoontumiseen ja/tai

miks edellyttaa implantin i
Seuraavassa kerrotaan erityisisté 2 jotka kirurgin on ymméirrettéva ja selitettéva
potilaalle. Varoituksissa ei ole mainittu kaikkia vaan erityisesti :

laitteisiin liittyvat seikat. Yleiset leikkaukseen liittyvat riskit on sel\ie“ava potilaalle ennen leikkausta.

VAROITUKSET
Oikean implantin valinta on tarkedi. paranevat, kun
valitaan oikeankokoinen, -muotoinen ja -mallinen implantti. Implantin oikea valinta auttaa vahentamazn riskeja, mutta ihmisen
Iuiden koko ja muoto asettavat rajoituksia valittavan implantin koolle ja Iujuudelle. metallset sisakiinnityslaitteet eivat kesté
vastaavia akiivisuustasoja ja /tai kuormituksia kuin normaaliterve luu. Néité laitteta i ole suunniteltu kestamaan koko kehon
painon kannatusta tai kuormitusta ilman lisétukea.

2. Nama laitteet saattavat menna rikki, jos niihin luiden johdosta kohdistuu
liikaa kuormitusta. Sisakiinnityslaitteet jakavat kuormitusta ja pitavt munumakohnan oikeassa linjassa, kunnes se on parantunut,
Jos paraneminen viivastyy tai sité ei tapahdu, implantti saattaa menné rikki metallin véisymisen vuoksi. Kehon painon kannattami-
sesta tai aktiivisuustasosta johtuva kuormitus mézraé implantin kestavyyden. Leikkauksen aikana implanttiin aiheutetut uurtest ja
naarmut vaikuttavat mybs implantin varhaiseen rikkoontumiseen




3. KORROOSIO. Metallien ja metaliljeerinkien asentaminen inmiskehoon amslaa mplaniit korroosiota aiheuttavien suolojen,
happojen ja emésten jatkuvasti vaintuvalle ymparistolle. Erilasten metalie keskenain nopeuttaa kor-
foosioprosessia, mika puolestaan saattaa isata implanttien vasymwsmurlumwen mahdollisuutta. Siksi on kaikin keinoin pyrittéva
Kayttamaan yhteensopivia metalleja ja metalllejeerinke, jos ne asennetaan lahekkéin, kuten luulevyyn kinnitettavat ruuvit

VAROTOIMENPITEET )

1. KIRURGISIA IMPLANTTEJA EI SAA KOSKAAN KAYTTAA UUDELLEEN. poistettua implanttia ei saa koskaan asentaa uudel-
leen, sl vaikka laite vaikutiaa vahingoittumatiomalta, siin saattaa olla pienié vikoja ja sisaisia rasituksia, jotka saattavat johtaa
implantin varhaiseen rikkoontumiseen o »

2. IMPLANTIN ASIANMUKAINEN KASITTELY ON AARIMMAISEN TARKEAA. Metallisten implanttien taivuttamista on pyrittavé
valttamaan. Jos implanttia on pakko taivuttaa tai jos sen suunnittelu salli sen taivuttamisen, kirurgin on valtettava jyrkkia
taivutuksia ja implantin taivuttamista ruuvireién kohdalta. Leikkaavan kirurgin on valtettavai litteen naarmuttamista tai uurtamista
taivuttamisen yhteydessa. Ne aiheuttavat sisaisié rasituksia, jotka saattavat toimia implantin mahdollisen rikkoontumisen IahtGpis-
teina. Ruuvit saattavat murtua leikkauksen aikana, jos ne asetetaan lialla voimalla (vaannoliz) oikealle paikalleen

3. IMPLANTIN POISTO MURTUMAN PARANEMISEN JALKEEN. Metaliset implantit voivat irrota, murtua, syopya, siirty, aiheuttaa
kipua tai suojata luuta rasitukselta viel senkin jalkeen, kun murtuma on parantunut. Tamé koskee erityisesti nuoria aktivisia
potilaita. Jos implanttia ei poisteta tayden paranemisen jalkeenkzn, se saattaa itse asiassa liséta murtumariskia aktivisella
henkildlla. Kirurgin on verrattava implantin poistamisen haittoja poistamisen etuihin ennen implantin poistamista. Implantin
poiston jalkeen on hoidosta uuden murtumisen estamiseksi. Jos potilas
on iakkaampi tai muusta syysta vihemmén aktivinen, kirurgi saattaa paattad jattaa implantin paikalleen ja valttaa siten toisen
leikkauksen aiheuttamat iskit. )

4. POTILAALLE ON ANNETTAVA RITTAVAT NEUVOT. Leikkauksenjalkeinen hoito sek potilaan kyky ja halukkuus noudattaa
ohjeita ovat tarkeimpié seikkoja murtuman onnistuneen paranemisen kannalta. Tama on erityisen tarkea, jos laitetta kaytetaan
hoidettaessa epavakaata murtumas, kuten intertrokanteerista tai subtrokanteerista murtumag. Potilaalle on kerrottava implantin
aiheuttamista rajoituksista ja silts, etté fyysinen aktiivisuus ja taysi painon tai kuorman kannatus saattavat aiheuttaa siséisen
Kiinnityslaitieen ennenaikaista irtoamista, likkumista, taipurnista tai murtumia. Potilaan on ymmérrettava, ettei metallinen
implantti on yhté vahva kuin normaali terve luu ja etta se murtuu normaalin painonkannatuksen ja kuormituksen vuoksi tai jos luu
ei ole taysin parantunut. Aktiivinen, debilitoitunut tai dementoitunut potias, joka ei kykene kayttamazn painoa kantavia laitteita, on
erityisessé vaarassa aikana. Potilasta on sits, etté hanen on kerrottava muille
hiinta tulevaisuudessa hoitaville I3akéreille implantin olemassaolosta.

MAHDOLLISIA HAITTAVAIKUTUKSIA
Luun Kiinnittymatta jaaminen tai viivéstynyt kinnittyminen, joka saattaa johtaa implantin rikkoontumiseen.
Implantin taipuminen tai murtuminen. Implantin irtoaminen jaftai likkuminen
Metallin tai vieraiden aineiden aiheuttaman allergiset reaktiot.
Raajan lyheneminen murtuman puristuksen tai luun resorption vuoks
aiheuttama
Laitteen aiheuttama kipu, Ja tavallisesta poikkeavat
Leikkauksen aiheuttama hermovaurio,
Lukuoliot.
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STERIILIYS

1. Metaliset siséiset kiinnityslaitteet, jotka toimitetaan steriilein, on merkitty pakkauksessa olevalla tekstilia *STERIILI". Nam4
implantit on steriloitu vahintaan 25 kGy:n gammasédetyksella

2. Steriloimattomina tomietut metaliset siéiset Knnmtys\ameet on steriloitava ennen kirurgista kayttoa. Nama laitteet voidaan
steriloida hoyr n validoitava jasita on valvottava
Kayttaja on vastuussa talla menetelmalla wieleonderiousta aitist

3. Metalliset sisakiinnityslaitteet, jotka on alun perin toimitettu steriileind, mutta jotka eivat enaa ole sterillej4 pakkauksen tahat-
toman vahingoittumisen tai avautumisen vuoksi, on steriloitava uudelleen kohdassa (2) kuvatulla menetelmalla

YKSILOHKOISIA TAI MODULAARISIA AUSTIN MOORE- JA THOMSON-TYYPPISIA ENDOPROTEESEJA
KOSKEVIA ERITYISVAROITUKSIA

Nam laitteet on valmistettu i . Titaaniin ja sen in on yhdistetty ympérsiviin kehon kudoksen varjaytyminen,
joka aiheutuu kulumisen yhteydessa syntyvasta karstasta. Biomet suositieleekin, etta naiden laitteiden Ky rajoitetaan vain
vanhempin véhemmén akivisiin potiaisiin, jolloin metallia i irtoaa vahemman i




DISPOSITIFS METALLIQUES DE FIXATION INTERNE BIOMET UK LTD

NOTICE DESTINEE AU CHIRURGIEN

DESCRIPTION

Biomet Europe fabrique et distribue divers dispositifs de fixation interne congus pour facilter 'alignement et a stabilisation des
fractures du systéme squelettique. Ces dispositits permettent généralement de parvenir avec succés 4 ces objectis. Toutefois,

on ne peut pas S'attendre 4 ce quils puissent remplacer un os normal sain, ni & ce quils résistent aux sollcitations auxquelles le
dispositf est soumis au cours du support total ou partiel du poids, notamment en Iabsence d'une consolidation, sl existe un retard de
consolidation ou'si cette consolidation est incompléte. Le recours  un support externe (par ex. & des béquilles ou & des attelles) est
recommandé dans le cadre du traitement. Il st impératif que le chirurgien soittout  fait familier avec limplant, la méthode d'insertion,
les instruments et procédure chirurgicale. Dans toute circonstance, des pratiques orthopédiques correctes doivent étre adoptées, et
le chirurgien doit sélectionner n type de dispositi de fixation interne qui soit approprié au traitement. Le patient doit étre informé des
risques associés 4 lutlisation du dispositftels quindiqués, y compris des effets contraires éventuels.

Le patient doit comprendre que le dispositif ne remplace pas un os normal sain et quii risque de se casser en résultat d'une contrainte,
d'une activité ou du soutien du poids. Il faut indiquer au patient que la non observance des instructions relatives aux soins post-
opératoires peut entraner une défaillance du dispositif ou un échec du traitement. La sénilité, les maladies mentales, Ialcoolisme et
dautres états pathologiques peuvent conduire le patient 4 ne pas tenir compte de certaines limitations et précautions indispensables &
I'uilsation d'un dispositf de fixation interne, et ceci peut conduire a un échec ou & d'autres complications.

INDICATIONS

1. Les fractures fraiches.

2. Lostéotomie.

3. Les procédures de révision quand d'autres traitements ou appareillages se sont soldés par un échec.
4. Larthrodése.

CONTRE-INDICATIONS

1. Uneinfection évolutive.

2. Certains états pathologiques dont peut souffir le patient, y compris: les limitations de apport en sang, une masse osseuse
insuffisante en termes de quantité ou de qualité, ou des infections latentes.

3. Les patients qui souffrent de troubles mentaux ou neurologiques, qui sont peu disposés ou incapables de suivre les instructions
felatives aux soins post-opératoires.

4. Une sensiblité aux corps étrangers. Lorsqu'une sensibilité au matériau est soupgonnée, i faut effectuer des tests avant de mettre
en place la prothése.

SUGGESTIONS CONCERNANT LES APPAREILS D’'ORTHOPEDIE ET LES IMPLANTS DE RECONSTRUCTION,
ET LEUR MISE EN CHARGE PAR LE PATIENT. (PREPAREES PAR L'ASSOCIATION DES FABRICANTS
D’APPAREILS CHIRURGICAUX ORTHOPEDIQUES - ETATS-UNIS)

Le recours & des implants chirurgicaux mtalliques a offert au chirurgien la possibilité d'obtenir une fixation de s, et ces dispositifs
contribuent d'une maniére générale 4 la prise en charge d'une fracture et & la chirurgie réparatrice. Toutefois, ces implants sont congus
uniquement pour facilter la consolidation, et non pour remplacer des structures osseuses normales. Les dispositifs métalliques de
fixation osseuse correspondent & des attelles internes qui assurent 'alignement de s fracturé pendant que la consolidation normale a
lieu. Les dimensions et la forme des os et des tissus mous imposent des limites quant & la taille et résistance des implants. S'l existe un
retard de consolidation ou en Iabsence de consolidation de los dans des conditions ot celui-ci doit supporter le poids ou une charge,
Iimplant pourrait éventuellement se casser en conséquence d'une fatigue du métal. I est donc important que Iimmobilisation du site
fracturé soit maintenue jusqu'a ce quune consolidation osseuse solide (confirmée a Iexamen clinique et & la radiographie) soit établie.
Tous les implants chirurgicaux métalliques sont sournis & des contraintes répétées durant I'usage, qui peuvent conduire & une fatigue
du métal. Des facteurs tels que le poids du patient, son niveau d'activité et son adhésion aux instructions concernant le port du poids
ou de charges ont un effet sur les sollicitations et le nombre de cycles auxquels limplant est sournis

Le cirurgiendot it bien nformeé nonseulment des aspects médiau et cmmgmaux de limplant, mais aussi des aspects mécani-

ces dispositfs Les soins post-opératoires sont importants. Le patient devrait étre
averti du fait que le non respect des instructions post-opératoires est susceptible o concuir s une casoure o’ implant et/ou & son
éventuelle migration, des complications qui requiérent une chirurgie de révision pour retirer le disposit.

Linformation suivante correspond & des mises en garde spécifiques, aux précautions et aux effets contraires qui devraient &t

parle chirurgien et expliqués au patien. Les mises en garde n'ncluent pas tous ls effets contrires généralement susceptibles détre
associés & une intervention chirurgicale, mais  des considérations importantes particuliéres aux dispositits métalliques de fixation
interne. Les risques chirurgicaux généraux devraient étre expliqués au patient avant lintervention




MISES EN GARDE

1. Ilestd'une importance extréme de sélectionner correctement lmplant. Les chances de succés de la fixation de la fracture sont
accrues si limplant sélectionné présente les dimensions, la forme et e profil appropriés. Si le choix correct peut contribuer
& minimiser les risques, les dimensions et [a forme des os humains imposent des limites quant a a taille et résistance des
implants. Les dispositifs métalliques de fixation interne ne peuvent pas tolérer des niveaux d'activité etiou charges similaires &
ceux auxquels est exposé un os normal sain. Ces dispositifs ne sont pas congus pour résister sans soutien au support du poids
total ou de charges.

2. Ces dispositfs peuvent se casser lorsqu'ils sont soumis & I charge accrue associée & un retard de consolidation ou & une
absence de consolidation. Les dispositifs de fixation interne sont des systémes de partage de charge qui maintiennent I'os
fracturé aligné durantla consolidation. Sila consolidation est retardée ou n'a pas lieu, Implant pourrait éventuellement se casser
en conséquence d'une fatigue du métal. Les sollcitations par le port du poids et les niveaux d'activité dicteront la longévité de
Iimplant. Les entailles et éraflures que Implant peut subir durant l'ntervention chirurgicale peuvent également contribuer & sa
cassure prématurée.

3. CORROSION. Les métaux et alliages implantés dans le corps humain sont constamment sournis & un environnement changeant
de sels, acides et alcali qui peuvent causer une corrosion. Lorsque des métaux dissemblables sont mis en contact, le processus
de corrosion peut étre accéléré, majorant en conséquence la racture de fatigue des implants. Il convient donc de tout mettre en
oeuvre pour que les métaux et alliages utilisés soient compatibles lorsquils sont combinés dans un objectif commun, par ex. en
ce qui concerne les vis d'une plague osseuse.

PRECAUTIONS

1. LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE RE-UTILISES. Un implant métallique explanté ne devrait jamais
étre implanté & nouveau: méme si e disposilif ne semble pas étre endommage, il peut présenter de légéres imperfections et des
profils de contraintes internes susceptibles de conduire 4 ne cassure prématurée.

2. ILESTEXTREMEMENT IMPORTANT DE MANIPULER CORRECTEMENT L'IMPLANT. Le contournage des implants métal-
liques devrait étre évité dans la mesure du possible. Si un contournage est nécessaire, ou si e profil de Implant e permet, le
chirurgien devrait éviter les angles brusques, les coudes inverses oula courbure du dispositif au niveau de lorifice de pose dune
vis. Le chirurgien opérant devrait éviter de rayer ou d'érafler le dispositif durant le contournage. Ces facteurs risquent de produire
des contraintes internes qui peuvent devenir e foyer d'une éventuelle cassure de Iimplant. Une fracture peropératoire des vis
peut avoir lieu si une force excessive (torsion) est appliquée pendant que les vis d'amarrage de s sont mises en position.

3. RETRAIT APRES CONSOLIDATION DE LA FRACTURE. Les implants métalliques peuvent subir un relachement, une cassure,
une corrosion ou une migration, ou causer une douleur ou une relaxation des sollicitations mécaniques de I'os méme aprés que
Ia fracture se soit consolidée, et ce notamment chez s patients jeunes et actifs. Si un implant demeure en place aprés que la
consolidation soit compléte, il peut en fait accroiltre e risque de fracture nouvelle chez un sujet actif. Le chirurgien devrait peser
les risques par rapport aux avantages pour décider s'il convient ou non de retirer Iimplant. Le retrait de lmplant devrait étre
suivi par une prise en charge post-opératoire adéquate pour parer 4 toute nouvelle fracture. Sile patient est plus 4gé eta un
niveau d'activité limité, le chirurgien peut cholsir de ne pas retirer I'mplant, éliminant ainsi les risques associés & une seconde
intervention.

4. DONNER DES INSTRUCTIONS APPROPRIEES AU PATIENT. Les soins post-opératoires et 'aptitude et la résolution  respecter
les instructions sont certains des aspects les plus importants du succés de la consolidation de la fracture. Ceci est particuliére-
ment critique si le dispositif est utilisé pour traiter une fracture instable, par exemple ne fracture intra- ou sous-trochantérienne.
Le patient doit étre entiérement conscient des limites de Iimplant, et du fait qu'une activité physique et que le port du poids total
ou dlune charge ont été impliqués dans le relachement, la migration, la courbure ou la fracture prématurés de dispositifs de
fixation interne. Le patient devrait comprendre qu'un implant métallique n'est pas aussi résistant qu'un os normal sain, et quil se
brisera sl est sounis & une contrainte normale, en termes de poids ou de charge, en absence d'une consolidation compléte de
'os. Un patient acti, atteint d'une débilté, ou dément, qui est dans l'ncapacité d'utliser correctement les dispositfs de support du
poids, peut étre particuliérement & risque durant la rééducation post-opératoire. On doit recommander au patient d'informer tout
autre praticien medical susceptible de le traiter & I'avenir du fait quil porte un implant

EFFETS CONTRAIRES POSSIBLES

Une absence de consolidation ou un retard de consolidation, qui peuvent conduire & une cassure de limplant
Une courbure ou une fracture de limplant. Un relichement etiou une migration de limplant.

Une sensibilté au métal, ou une réaction allergique & un corps étranger.

Un raccourcissement du membre d0 & une compression de Ia fracture ou & une résorption osseuse.

Une diminution de I densité osseuse due a relaxation des solliitations mécaniques.

Une douleur, une géne ou des sensations anormales dues 3 la présence du dispositf

Des lésions nerveuses dues au traumatisme chirurgical

Une nécrose osseuse.
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STERILITE

1. Lemballage des dispositifs métalliques de fixation interne qui sont fournis stériles porte clairement la marque *STERILE'. Ces
implants ont é16 stérilisés par irradiation gamma & une dose minimale de 25 kGy.

2. Les dispositfs métalliques de fixation interne qui sont fournis non stériles oivent étre stérilisés avant détre utiisés en chirurgie.
Il est possible e les stérliser en les soumettant & la vapeur & haute température (3 Fautociave). La procédure de stériisation doit
avoir ét6 alidée et faire lobjet les réguliers. La stérilté des dispositfs stériisés de cette manidre estla
responsabilté de fusager.

3. Les dispositifs métalliques de fixation interne qui ont & forigine été fournis stériles mais dont Ia stérilté a été compromise en
raison d'un ou d'une ouverture accidentels de lemballage peuvent étre stériisés & nouveau en employant la
méthode décrite au paragraphe (2) ci-dessus.

MISE EN GARDE SPECIFIQUE AUX ENDO-PROTHESES DU TYPE AUSTIN MOORE ET THOMPSON,
Y COMPRIS AUX MODELES MONOBLOC ET MODULAIRES
Ces dispositfs sont composés d'un alliage de titane. Le titane et ses alliages ont été associés & une décoloration des tissus corporels
avoisinants, qui est due 4 des débris d'usure. Biomet Europe recommande donc de limiter Iutlisation de ces dispositfs aux patients
agés qui ontun niveau d'activité restreint, Cest-a-dire dans des conditions ol i est fort peu probable que le métal soit libéré de la
surface d'articulation.




BIOMET UK LTD FEM BELS6 ROGZITO ESZKOZOK

AZ OPERALO SEBESZ FIGYELMEBE

TERMEKLEIRAS

ABiomet Europe cég a belsd csontrogzits eszkbzok egész sorét gyartia és forgalmazza, amelyek a gy6gyul6 toréseknek a
stabilizalasat és csontrendszerhez torténd illesztéset segitk eld. A rogzits eszkbzokkel a fenti célok altalaban elérhetdek ugyan, de az
ép csont- és izileti szovet itése, annak Gsége teljes vagy részleges siilyviselés vagy terhelés altal nem varhatt el,
foként ha elégtelen vagy keésleltetett gyogyulas. Kilss tamaszok (jarskészilékek illetve egyéb segédeszkozok) hasznalata javasolt és
a kezelés egy részét képz. A sebésznek tokéletesen ismernie kell az implantétumot, az alkalmazés modjat, az instrumentariumot és
asebészeli elérast. Minden esetben megfelel5 ortopéd sebeészeti gyakortat szerint kel eljarn és a sebésznek a kezelésre alkalmas
tipusu belsé régzits eszkozt kell Abeteget kell az eszkoz jard felsorolt rizikokra, beleértve
alehetséges mellékhatasokatis.

Abetegnek teljesen tisztaban kell lennie azzal, hogy az eszkbz nem helyettesiti a normalis, egészséges csontot, és hogy az eszkéz

eltorhet terhelés, akivitd vagy sty hatésa alatt. A beteget figyelmeztetni kell,hogy a kezelési utasitasokat a miét utén be kell artani
az eszkbz meghibasodasénak elkeriilése érdekében. Mentalis vagy kabitoszer-
haszndlatban szenveds betegeknél fonndll annak a veszeélye, hogy nem tartjak be a belsd gzt eszkbz haszndlatat llet6, szikséges

és amely az eszkoz /agy egyéd ezethet.
JAVALLATOK

1. Friss torések

2. Osteotomia,

3. Revizios eljarasok mas gyogymodok sikertelensége esetén.

4. Arthrodézis.

ELLENJAVALLATOK

Aktiv fertozés.

z. Abeteg nem kielégitd allapota, beleértve azon eseteket amelynél korlatozott a vérellatas, valamint elégtelen a csont mennyisége
illetve mindsége, valamint ha lappango fert6zés van jelen.

3. Olyan mentalis vagy neurolGgiai 4llapotban levS beteg, aki nem hajlando vagy nem képes betartani a mitétet kovets apolési
utasitésokat.

4. Haidegen testre valo tulérzékenység esetén az anyagra valo tilérzékenység gyanija meri fel, az eszkoz beltetését
megelozden el kell végezni az erre vonatkozo kivizsgalasokat.

RESZLEGES SULYHORDOZO ES NEM SULYHORDOZO ORTOPED SEGEDESZKOZOKET ES
REKONSTRUKCIOS IMPLANTATUMOKAT ERINTO JAVASLATOK (OSSZEALLITVA AZ EGYESULT ALLAMOK
ORTOPEDSEBESZETI GYARTO

NAK EGYESULETE ALTAL)

Afémbal készilt sebészeti mplantatumok hasznalata lehetdvé teszi a csontok rdgzitését és Altalanosan elseqit a torések

kezelését lletve a rekonstrukiv sebészetet. Ugyanakkor ezek a rogzits eszkbzok csak a gyogyulds eldsegitését célozzak, de az ép
csont- és fzilleti szbvetet nem helyettesik. A fém belsd rogzitd eszkozoknek az a feladata, hogy a torést rogzitsék mindaddig, amig

be nem kovetkezik a normalis gyogyulas. A csont és a lagy szbvetek nagységa lletve alakja korlatozza az implantétum nagysagat

&5 erGsségét. Ha silyhatas vagy terhelés kovetkeztében késleltetett vagy elégtelen az Ssszeforrs, az implantatum eltorhet a fém
faradasa kbvetkeztében. Ezért ényeges az immobilizacid (kils6 tamaszok, jarskesziilékek iletve egyéb segédeszkozok) hasznalata a
16rés mentén mindaddig, amig ki nem alakul eqy (Kiinikai és rontgenes vizsgalat altaligazolt) szilérd csontos forrat. Minden sebészeti
implantatum hasznélat kézben ismételt terhelésnek van kitéve, amely férodésos torést okozhat. Azon tényez6k, mint példaul a beteg
silya, aklivitasi szintje vagy a slyviselést lletve egyéb terhelést llts utasitasok betartésa mind befolyassal vannak az implanttumra
hat6 terhelés nagysagéra és gyakorisagara.

A sebesznek nemcsak a az implantatum orvosi iletve sebészeti szempontjait kel tokeletesen ismernie, de a sebészeti implantatumok
mechanikai iletve metallurgikai tulajdonségait is figyelembe kell vennie. A mitét utdni kezelés nagyon Iényeges. A beteget figyelmez-
tetni kell, hogy a mitét uténi kezelési utasitasok nem betartasa az implantatum toréséhez iletve elmozduldsahoz vezethet, amely az
eszkdz mitét eltévolitasat tesz szikségesss.

Az al4bbiakban felsoroltak azok a specidlis ések, ovinté és mellékhatésok, amelyeket a sebésznek ismernie kell
és a betegnek el kell magyarézni. A figyelmeztetések nem tartalmazzak mindazokat a mellékhatésokat, amelyek altalénosan egy sebé-
szeti eljaras sorén bekdvetkezhetnek, csak a fém bels régzits eszkozoket kilinasen illetd fontos megjegyzéseket vannak felsorolva.
A sebészeti beavatkozasokat Altalanosan érintd rizikokat a miitétet megeldzéen ismertetni kel a beteggel.




FIGYELMEZTETESEK

VIGYAZ
1

Nagyon \enyeges az atum megelels kivalasztasa. A csonlorés sikeres rogzitésének esélye nagyobb az
alakjanak és formatervezésének esetén. Ugyan a helyes valasztés csokkentheti a
nz\kol a csom & alagy szovetek nagysaga lletve alakja korlatozza az implantatum nagysagat és erdsségét. A fém belsd rogzits
eszk6zok nem képesek ellendlni a normalis, egészséges csontra helyezet terhelésnek lletve aktivitasi szintnek, Ezeket az
eszkbzoket nem arra tervezték, hogy tovabbi tmasz nélkil telies silyt vagy terhelést viseljenek.
Ezek az eszkbzok eltérhetnek, ha elégtelen vagy késett dsszeforras esetén novelt terhelésnek vannak kitéve A belsd rogzits
eszk6zok alkalmasak a megosztott terhelésre és a torés rogzitésére mindaddig, amig be nem kbvetkezik az 6sszeforras. Azon
esetben, ha a forras késleltetett vagy nem kivetkezik be, a fém faradsa kivetkeztében felléphet az implantatum térése, elhajlasa
vagy mas e\eg«elensege llyen esetben a sty alal terhelés és az akliités szmqe hatérozza meg az mplantatum leftartamat. A
mitét kozben ért és karcoldsok
KORROZID. A bedltett émek 65 otuczetok a SOk, savak és alkatis anyagok Slandoan viliosd Kornyezetének hatésa alatt van-
nak, ami korroziot okozhat. Kilbnbozs fémek és otvozetek egyméssal vald érintkezése meggyorsithatja a korrzids folyamatokat
amely az implantatum faradésos torését okozhatja. Mindent meg kell tenni annak érdekében, hogy csakis kompatibilis fémeket és
Stuszeteket hasznaljunk egyiittesen a csavarok és lemezek 6sszehdzasitésa soran.

AT
ASEBESZETI IMPLANTATUMOKAT SOHA NEM SZABAD UJRAFELHASZNALNI. Az egyszer eltavolitott fém implantatumot
soha nem szabad Gjra beilltetni. Az implantatum épnek tanhet ugyan, de kisebb karosodsok lehetnek rajta és belsG terheléses
hatésok, amelyek korai torést okozhatna
NAGYON LENYEGES AZ IMPLANTATUM MEGFELELG KEZELESE. A fém implantatumok kontirozasa hacsak lehetséges,
elkerillends. Ha ez mégis sziikséges, vagy ezt lehetdve teszi a formatervezés, a sebésznek el kell kerilnie az éles hajlitasokat,
visszahalitasokat és a hajlitasokat a csavarlyukak mellett. A mitétet végzs sebész kerilje el az eszkdz bemetszését vagy
megkarcolasét annak alakitasa soran. Ezek a tényezGk belsd terhelést okozhatnak, amely késebb az implantatum egy esetleges
torési fokuszava valhat. A csavarok mitét kizben eltorhetnek, ha nagymértéki erdk (nyomaték) hatnak réjuk a csontcsavarok
beiltetése soran.
AZ OSSZEFORRAST KOVETO ELTAVOLITAS. A fém implants eltbrhetnek, 4 elmoz-
dulhatnak és fjdalmat vagy modositott terhelést okozhatnak még akkor is, miutan a csont 6sszeforrott, f6ként a fiatal, aktiv
betegeknél. Ha az implantatumot nem tavolitjk el a teljes gyogyulast kbvetden, az tulajdonképpen noveli az ujratdres rizikojat
az akiiv betegek esetében. A sebésznek mérlegelnie kell az implantétum eltévolitasanak elonyeit és riziksjat mieldtt eltévolitana
azimplantatumot. Az implantatum eltévolitésa utén a beteget megfeleld mitét uténi kezelésben kell részesiteni az Gjratorés
megelozése érdekében. Ha a beteg iddsebb és aktivitasi szintje alacsony, a sebész gy hatérozhat, hogy inkabb nem tavolitia el
az implantatumot, midltal kiktatja a masodik mitéttel jard rizikokat,
MEGFELELGEN TAJEKOZTASSA ABETEGET. A mitétuténi kezelés, a beleg képessége és hajlandosga arra, hogy betarisa
orések sik lemei. Ez lukent azon eselekben lényeges, ha az mplantatumot
instabil torések kezelesere ak, mint példaul az torések. A beteggel ismer-
tetni kell az implantatummal j4r6 korlatozasokat, valamint hogy testi akuvuas sulyleme\es vagy egyéb terhelés a belsd rogzits
eszk6z0k id el6tti meglazulasat, elmozdulasat, elhajlasat vagy eltoréseét idézheti el6. A betegnek meg kel értenie, hogy a fém
implantatum nem olyan er6s mint a normals, egészséges csont és eltérik normalis sdly vagy egyéb terhelés alatt s, ha a csont
nincs még tokéletesen dsszeforrva. Kilondsen az akiv, vagy a csokkentett szellemi képesséql beteg, aki nem képes helyesen
alkalmazni a sulytamaszto segédeszkozoket, van veszélynek itéve a mitét utani rehabilitacio ideje alatt. A beteget figyelmez-
tetni kell, hogy tudassa ezt minden mas egészségiigyi dolgozoval, aki 6t az implantatum jelenlétének iddszakaban kezeli

LETSEGES MELLEKHATASOK

PN o s e

Elégtelen vagy késdi bsszeforras amely az implantatum torését okozhatja
Az implantétum meghajlésa vagy eltorése. Az implantétum meglazulisa vagy elmozdulssa
Femerzekenyseg vagy| |degen festre valo allergias reakcio.
A! akid vagy Kialakult vé

e ot eoehkond
Az eszkoz jelenléte 4ltal el6idézett fajdalom, kényelmetlenség vagy abnormalis érzés.
Sebészei trauma kdvetkeztében ialakult idegsériilés.
Csontnekrozis.

STERILITAS

Asteril kiszerelés(i fém belsd rogzitd eszkszok csomagolésn j6l éthato a *STERILE” jelzés. Ezeteket a termékeket minimalisan
25 KBy dozist gammasugérzds altal steriizéltsk

Ha ne steril a kiszerelés, a f&m belsd ré sterilizalni kel alkalmazas el6tt. Ezeket az eszkbzoket magas
homérsékletd g6z altal (autokla) lehet sterilizalni. A sterilizalasi folyamatot validalni és rutinszer(ien ellendrizni kell
Az lyen modon steriizalt eszkzok sterilitasaért valo felel6sség a felhasznaldt terheli

Azokat a fém belsd rogzitd eszkizoket, amelyek ugyan sterilkiszerelésben voltak csomagolva, de a steriltas nem érvényes a
csomagolas véletlen sérilése vagy felnyitasa miatt, Gira lehet sterilizélni a 2. pontban leirt médszer tal.

AAZ AUSTIN MOORE ES THOMPSON TIPUSU ENDOPROTEZISEKRE VONATKOZO SPECIALIS
FIGYELMEZTETESEK, IDEERTVE A MONOBLOKK ES MODULARIS VALTOZATOKAT IS

Ezek az eszkozok titanium 6tvozetbdl késziltek. A titanium és annak btvozetei elszinezhetik a kornyezd szoveteket a kopas soran
keletkezd tormelék miatt. Ezért a Biomet Europe ezen eszkozok hasznalatat kizarélagosan az alacsony aktivitasi szint(i idGsebb beteg
esetében javasolja, ahol kicsi az esély arra, hogy fémrészecskék szabaduljanak fel az iziileti feliletrl,



ACADISPOSITIVIMETALLICI BIOMET UK LTD PER LA FISSAZIONE INTERNA

ALL ATTENZIONE DEL CHIRURGO

DESCRIZIONE
Biomet Europe produce e distibuisce tuta una sri di msposmw per la fissazione interna da utiizzarsi per lallineamento e la
stabilizzazione di fratture del sistema scheletrico. dispositivi successo gl obiettivi

sopracitat,non possono sosttire un normale 0550520 & non sono i grado i sopportare sforz mpostida pesi ttal o parziii,
specialmente in presenza di mancata unione, unione ritardata o guarigione incompleta. L'uso di un supporto esterno (es. stampelle,
tutori) & consigliato come parte del trattamento. Il chirurgo deve conoscere bene gl impianti, il metodo applicativo, gli strumenti e la
procedura chirurgica. In ogni caso, si deve seguire una procedura ortopedica valida ed il chirurgo deve scegliere un tipo di dispositivo
per a fissazione interna idoneo al trattamento.  paziente deve essere informato relativamente ai rischi che implica I'uso del dispositivo
contenuti nellelenco, compresi i possibili effett indesiderati

Il paziente deve essere informato ed avvisato che il dispositivo non sostituisce un normale 0sso sano e che potrebbe rompersi a
seguito di sforzi, attvita o carico di peso. ll paziente deve essere avvisato sulla necessita di seguire le istruzioni relative alle cure
postoperatorie per evitare l'nsuccesso del dispositivo o del trattamento. Condizioni quali senilta, disturbi mental, alcolismo o
altro possono portare il paziente ad ignorare alcuni limit e precauzioni necessarie nelluso del dispositivo per la fissazione interna,
provocando Insuccesso od altre complicazioni

INDICAZIONI

1. Fratture recenti

2. Osteotomia,

3. Procedure di revisione laddove altri trattamenti o dispositivi hanno falito.

4. Artrodesi.

CONTROINDICAZIONI

1. Infezione attiva.

2. Condizioni del paziente che includanos limitazioni nella compensazione ematica, quantita o qualita ossea insufficiente o infezioni
Tatenti.

3. Pazienti in condizioni mentali o neurologiche che li rendana riluttanti o incapaci di seguire le istruzioni relative alle cure
postoperatorie.

4. Sensibilita a corpi estrane. Laddove i sospetti una sensibilita al materiale, & necessario eseguire i relativi accertamenti prima
dellimpianto.

SUGGERIMENTI RELATIVI A: DISPOSITIVI ORTOPEDICI CHE SOPPORTANO UN PESO PARZIALE, CHE NON
SOPPORTANO ALCUN PESO E IMPIANTI DI RICOSTRUZIONE (REDATTO DALL'ORTHOAPEDIC SURGICAL
MANUFACTURES ASSOCIATION - USA)

Luso di impianti chirurgici in metallo ha offerto al chirurgo un mezzo i fissaggio dellosso che coadiuva, in generale, al trattamento
delle fratture e agliinterventi i ricostruzione. Tuttavia questi impianti sono progettati solo per favorire la guarigione e non per sostituire
le normali strutture corporee. | dispositivi metallici per la fissazione dell0sso sono impianti interni che consentono di allineare Ia frattura
durante un normale processo di guarigione. La dimensione e la forma delle ossa ed i tessuti molli pongono limiti alla dimensione ed
allaresistenza degli impianti. In caso di unione fitardata o mancata unione dellosso in presenza di un peso o un carico da sostenere,
impianto potrebbe eventualmente rompersi a causa dello sforzo a cu il metallo & sottoposto. E’ quindi importante che il punto di
frattura rimanga immobilizzato fino a che non si sia raggiunta una solida unione ossea (confermata da esami clinici e radiografici).
“Tutt gli impianti chirurgici di metallo, durante I'uso, sono soggetti a sollecitazioni ripetute che potrebbero provocare Iaffaticamento del
metallo stesso. Fattori qualif peso del paziente, i livelo di ativita e la conformita alle istruzioni relative alla sopportazione del peso o
carico, influenzano il carico ed il numero di cicl a cui & sottoposto fmpianto.

1 chiurgo deve essere a conoscenza non olo degiaspettmedici e chirurgiidelfmpirto ma anche di quell meccanicie
metallurgici. Il trattamento importante. ll paziente o che il mancato rispetto delle
indicazioni postoperatorie pud provocare la rottura elo una possibile migrazione dellimpianto richiedendo un intervento correttivo per
rimuovere il dispositivo

Le seguenti specifiche avvertenze, precauzioni ed effett collaterali devono essere compresi dal chirurgo e spiegati al paziente. Le
avvertenze non includono tut i effettiindesiderati che potrebbero in generale presentarsi a livello chirurgico, ma trattano importanti
considerazioni relative ai dispositiviin metallo per la fissazione interna. Prima dellintervento il paziente deve essere messo a
conoscenza dei rischi chirurgici generali



AVVERTENZE

1

La corretta scelta dellimpianto & molto importante. La possibilita di successo nel fissaggio della frattura aumenta con la scelta
della giusta dimensione, forma e concezione dellimpianto. Mentre una corretta selezione dellimpiantopud aiutare a ridurre
irischi,la dimensione e la forma delle ossa umane costituiscono dei limit alla dimensione e alla resistenza degliimpianti.
dispositivi metallici per la fissazione interna non possono sopportare | livelli di ttivita elo carichi uguali a quelli a cui vengono
Sottoposte le ossa sane. Questi dispositivi non sono progettai per sopportare sforzi relativi a completo carico o peso senza
Iutlizzo di sostegni.

Questi dispositivi possono rompersi se sottoposti ad aumentato carico associato ad unione ritardata o mancata. | dispositivi
per la fissazione interna sono dispositivi di ripartizione del carico che mantengono la frattura allineata fino alla guarigione. Se
Ta guarigione & rtardata oppure non avviene, lmpianto pud rompersi a causa del'affaticamento del metallo. | carichi prodott
dal peso e dai livell di attvita determinerannola durata dellimpianto. | danni causati alimpianto durante lntervento possono
contribuire alla precoce rottura.

CORROSIONE. | metall e le leghe che vengono impiantati nel corpo umano sono esposti ad un ambiente in costante cambi-
amento di sali, acidi ed alcali che possono provocarne la corrosione. Ponendo a contatto fra loro metalli diversi,i processo di
corrosione puo subire un'accelerazione che aumenta la possibilita di ratture da sforzo degliimpianti. Quindi bisogna utilizzare
metalli e leghe compatibili quando si utiizzano diversi dispositivi per uno stesso impianto, ad es. nel caso diviti con placca.

PRECAUZIONI

GLIIMPIANTI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. Un impianto metalico espiantato non deve mai essere
reimpiantato;nonostante possa apparire integro, esso puo presentare piccoli difetti e sforzi nella struttura interna che potrebbero
provocare una precoce rottura.

LA CORRETTA MANIPOLAZIONE DELLIMPIANTO E' ESTREMAMENTE IMPORTANTE. Per quanto possibile si dovrebbe
evitare la correzione del profilo degli impianti. Qualora fosse necessaria o consentita a livello di progettazione, i chirurgo dovra
evitare tensioni acute, inverse o di piegare il dispositivo in prossimita del foro per a vite. Il chirurgo dovra evitare di scalfire o
danneg-giare il dispositivo durante la correzione del profilo. Questi fattori possono provocare tensioni interne che possono
diventare il punto focale di eventuali rotture dellimpianto. Durante Intervento pud verificarsi la frattura delle vit se si applica una
forza eccessiva (torsione) durante la collocazione delle vit stesse.

RIMOZIONE DOPO LA GUARIGIONE DELLA FRATTURA. Gli impianti metallici possono subire allentamento, frattura, cor-
fosione, migrazione, causare dolore o sforzare [0sso riparato anche dopo la guarigione della frattura, in pazienti
giovani ed attivi. Se un dispositivo rimane impiantato dopo la completa guarigione in un individuo attivo, puo in realta fare
aumentare i rischio di una nuova frattura. Il chirur go deve soppesare rischi e benefici al momento di decidere se limpianto debba
essere rimosso. La rimozione del dispositivo deve essere seguita da un adeguato trattamen to postoperatorio in modo da evitare
nuove fratture; se il paziente & pi anziano e con un basso livello di attivita, i chirurgo pud scegliere dinon rimuovere fmpianto
eliminando cos i rischi derivanti da un secondo intervento.

ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Le cure postoperatorie € la capacita del paziente nonché la sua volonta di seguire
le istruzioni, costituiscono uno dei pil importanti fattori nel successo della guarigione della frattura. Cio risulta particolarmente
importante quando il dispositivo viene utilizzato per trattare una frattura instabile, come una frattura intertrocanterica o
subtrocanterica. Il paziente deve essere conscio del fatto che Impianto ha dei limit, e che I'attvita fisica ed il sostegno di un
peso o di un carico pieno causano l'allentamento, la migrazione, la piegatura o a frattura dei dispositivi per la fissazione interna.
Il paziente deve comprendere che un impianto metallico non & forte come un 0sso sano normale, che i fompera sotto un peso o
carico normale se non é avvenuta la completa guarigione dellosso. Un paziente attivo, debiltato o demente che non sia in grado
di utlizzare propriamente i dispositivi di sostegno pud essere p arischio durante la

Il paziente deve essere messo al corrente della necessita di informare di essere portatore dellimpianto qualsiasi altro medico

o possa avere n cura.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

PN o s e

Mancata unione o unione ritardata che possono portare alla rottura dellimpianto
Piegatura o frattura dellimpianto. Allentamento elo migrazione dellimpianto,
Sensibilta al metallo o reazione allergica da corpo estraneo.

dellarto dovuto a dellafratiura o a
Diminuzione della densita ossea dovuta a protezione da sollecitazione.
Dolore, malessere o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo,
Danni ai nervi derivanti da trauma chirurgico.
Necrosi ossea.

STERILITA’

1

2

1 dispositivi metallici per la fissazione interna, fornit in condizion di sterilt3, presentano la scritta *STERILE" marcata chiara-
mente sullimballo. Questi impianti sono stati sterilizzati mediante esposizione a raggi gamma con dose minima di 25KGy.
1 dispositivi metallici per la fissazione interna, forniti in condizioni non steril, sterilizzati prima dell'utl
gico. Possono essere risterilizzati con vapore ad alta temperatura (steriizzazione in autoclave). I processo di steriizzazione deve
essere adeguatamente convalidato e sistematicamente controllato. La strilta dei dispositvi rsterilizzati con questo metodo &
Sottoposta alla responsabilta dell utente.

1 dispositivi metallici per la fissazione interna fornitiin condizioni steril, ma la cui sterila sia stata compromessa inavvertitamente
da danno o apertura dellimballo, possono essere fisterilizzati nuovamente seguendo il metodo indicato al punto 2

hi

AVVERTENZA SPECIFICA PER ENDOPROTESI TIPO AUSTIN MOORE E THOMPSON NELLE VERSIONI
MONOBLOCCO E MODULARE

Questi dispositivi sono in lega di Titanio. Il Titanio e le sue leghe sono stati associati a scoloramento dei tessuti circostanti dovuto a
frammenti da usura. Biomet Europe raccomanda quindi di restringere I'uso di questi dispositivi a pazienti anziani con ativita limitata,
ove vi sia un limitato rilascio di metallo dalla superficie articolare.



BIOMET UK LTD METALEN IMPLANTATEN VOOR INTERNE FIXATIE

INFORMATIE VOOR DE CHIRURG

BESCHRIJVING

Biomet Europe produceert een verscheidenheid aan implantaten voor interne fixatie die helpen bi het reponeren en stabiliseren

van fracturen van het skelet. Hoewel deze doelen met deze implantaten gewoonlijk worden bereikt, mag niet worden verwacht dat

ze normaal gezond bot vervangen. Ook kan men niet verwachten dat ze bestand zijn tegen krachten die op het implantaat worden
uitgeoefend door volledige of gedeeltelike belasting, vooral wanneer er geen sprake is van consolidate, of wanneer er sprake is van
vertraagde consolidatie of van onvolledige genezing. Het gebruik van externe ondersteuning (zoals hulpmiddelen bij het lopen, braces)
wordt als onderdee van de behandeling aanbevolen. De chirurg moet voor het verichten van de operatie volledig bekend zijn met de
implantaten, de wijze van aanby de ende procedures. In alle gevallen moeten er g

procedures worden gevolgd en moet de chirurg een type implantaat voor interne fixatie selecteren, dat geschikt is voor de gekozen
behandeling. De patiént moet op de hoogte worden gesteld van de vermelde risico's die aan het gebruik van het implantaat kleven,
waaronder de mogelijke bijwerkingen

De patiént moet volledig geinformeerd en gewaarschuwd worden dat het implantaat geen normal, gezond bot vervangt en dat het
kan breken als gevolg van spanning, activiteit of belasting. De patiént moet worden gewaarschuwd dat het niet opvolgen van de lmste
nabehandeling het falen van het implantaat of kan Door seniltet, ander
omstandigheden of aandoeningen kan de patiént bepaalde noodzakelijke beperkingen en voorzorgen bij het gebruik van de oo,
fixatie mogelijk negeren, wat leit tot mislukken of andere complicaties.

INDICATIES

1. Nieuwe fracturen

2. Osteotomieén

3. Revisieoperaties in die gevallen waar andere behandeling of implantaten hebben gefaald.
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Arthrodese.
CONTRA INDICATIES
Actieve m'eche
z. of kaliteit van het bot of latente infecties.
3. Eenpatiént g menlale of neumlog\sche ‘aandoeningen die niet bereid of niet in staat is om postoperatieve zorginstructies op
te volgen.
4. Gevoeligheid voor vreemde lichamen. Als er vermoeden is van gevoeligheid voor het materiaal moet dat voor de operatie worden
onderzocht.

SUGGESTIES BETREFFENDE ORTHOPEDISCHE HULPMIDDELEN EN RECONSTRUCTIEVE IMPLANTATEN
MET GEDEELTELIJKE OF GEEN GEWICHTSBELASTING (OPGESTELD DOOR DE ORTHOPAEDIC SURGICAL
MANUFACTURERS ASSOCIAT

ON - USA)
Metgebruik van meta\en cmmrg\sche implantaten heeft de chirurg de mogelheld tot botfate. Gewaonlk craagt it b aan de

eze implantaten zin echter slechts bedoeld om het genezingsproces te
ondersounen en zijn niet becoold o normals chaamsstrciuren vervangen. Metalen botfixatie-implantaten zijn interne spalken
die de breukvlakken op hun plaats houden, terwil de normale genezing plaatsvindt. De afmetingen en de vorm van de botten en de
weke delen beperken de afmetingen en de sterkte van de implantaten. Als er een vertraagde of helemaal geen consolidatie van het bot
plaatsvindt, terwijl er wel belast wordt, kan het implantaat uiteindelijk breken als gevolg van metaalmoeheid. Daarom is het belangrijk
dat de plaats van de fractuur geimmobiliseerd blift totdat er een stevige bothechting heeft plaatsgevonden, bevestigd door Kiinisch
onderzoek en rantgenfoto’s. Alle metalen chirurgische implantaten jn bij gebruik onderhevig aan herhaalde belasting wat kan leiden
tot Factoren zoals het jicht van de patiént, de mate van activiteit en het naleven van belastinginstructies
bepalen de mate waarin en hoe vaak het implantaat wordt belast

De chirurg moet volledig bekend zijn met de medische en chirurgische aspecten van het implantaat en moet ook op de hoogte zij van
de en jsche aspecten van implantaten. eve zorgis uiterst belangrijk. De patiént moet
worden gewaarschuwd dat het niet naleven van de instructies betreffende postoperatieve zorg kan leiden tot het breken enfof mogelijke
migratie van hetimplantaat waardoor een revisieoperatie om het implantaat te verwijderen noodzakelijk wordt.

Hieronder volgen een aantal specifieke waarschuwingen, voorzorgen en bijwerkingen die door de chirurg begrepen moeten worden en
aan de patiént uitgelegd. De waarschuwingen omvatten niet alle bijwerkingen die bi operaties in het algemeen kunnen optreden, maar
zijn met name voor metalen implantaten voor interne fixatie belangrijke overwegingen. De algemene operatierisico's moeten voor de
operatie aan de patiént worden uitgelegd.



WAARSCHUWINGEN
Een juiste selectie van het implantaat is uiterst belangrijk. De kans op het slagen van de fractuurfixatie wordt vergroot door het
selecteren van een implantaat et de juiste afmeting en vorm en het juiste ontwerp. Hoewel een juiste selectie kan bijdragen aan
het minimaliseren van de risico's, zorgen de afmeting en de vorm van de menselike botten voor beperkingen aan de afmetingen
en sterkte van de implantaten. Metalen implantaten voor interne fixatie zijn niet bestand tegen dezelfde activiteitenniveaus en/of
belasting als normaal gezond bot. Deze implantaten zin niet ontwikkeld om bestand te jn tegen niet ondersteunde druk of een
volledige gewichtsbelasting.

2. Deze implantaten kunnen breken als zij blootstaan aan een toenemende belasting als gevolg van geen of een vertraagde
consolidatie. Implantaten voor interne fixatie zijn implantaten die de belasting delen, terwill de breukviakken van de fractuur op
hun plaats gehouden worden totdat er genezing optreedt. Als de genezing wordt vertraagd of niet optreedt, kan het implantaat
uiteindelijk breken als gevolg van metaalmoeheid. De levensduur van hetimplantaat wordt bepaald door de belasting die wordt
veroorzaakt door het dragen van het gewicht en door het activiteitenniveau. Inkepingen of krassen die tidens de operatie op het
implantaat zjn gekomen kunnen ook bildragen aan een vroegtidige breuk

3. CORROSIE. Door het implanteren van metalen en legeringen wordt het menselijk lichaam blootgesteld aan een constant
veranderende omgeving van zouten, zuren en basen die corrosie kunnen veroorzaken. Het in contact brengen van verschillende
metaalsoorten kan het corrosieproces versnellen wat op zijn beurt de kans op breuk van implantaten door metaalmoeheid kan
vergroten. Daarom moet er voor worden gezorgd dat compatibele metalen en legeringen worden gebruikt wanneer ze samen
worden ingezet, bij voorbeeld zoals schroeven in een botplaat

VOORZORGSMAATREGELEN
CHIRURGISCHE IMPLANTATEN MOGEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Een verwijderd metalen implantaat mag
nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook al ljkt het implantaat onbeschadigd, het kan toch Kleine onvolkomenheden en interne
spanningspatronen hebben die kunnen leiden tot een vroegtidige breuk.

2. EEN JUISTE BEHANDELING VAN HET IMPLANTAAT IS UITERST BELANGRIJK. Het buigen van metalen implantaten moet
20 mogelijk worden vermeden. Als buigen noodzakelij is, of door het ontwerp wordt toegelaten, dan moet de chirurg scherpe
bochten, terugbuigen en het buigen in de nabijheid van een schroefgat vermijden. De opererend chirurg moet bil het ombuigen
voorkomen dat het implantaat wordt ingekeept of gekrast. Deze factoren kunnen interne spanningen opleveren waardoor het
implantaat uiteindelijk kan breken. Intraoperatieve breuk van schroeven kan optreden als er extreme kracht (torsie) wordt
uitgeoefend wanneer de botschroeven in positie worden gezet

3. VERWIDERING NA GENEZING VAN DE FRACTUUR. Metalen implantaten kunnen loslaten, breken, corroderen, migreren, pijn
veroorzaken of bot stress shielden zelfs nadat een breuk genezen is, met name bij jonge, actieve patiénten. Als een implantaat
na totale genezing geimplanteerd biift, kan het bij een actieve persoon zelfs het risico op een nieuwe fractuur vergroten. De
chirurg moet bij het nemen van de beslissing tot verwijdering van het implantaat de risico's tegen de voordelen afwegen. Na de
verwijdering van hetimplantaat moet er een goede postoperatieve behandeling volgen om een nieuwe fractuur te voorkomen. Als
de patiént ouder is en een laag activiteitenniveau heeft, kan de chirurg ervoor iezen hetimplantaat niet te verwijderen, waardoor
de patiént niet de risico’s van een exra operatie loopt.

4. EEN GOEDE INSTRUCTIE VAN DE PATIENT. Postoperatieve zorg en de bereidheid en het vermogen van de patiént om
instructies op te volgen zijn de belangrijkste aspecten van een geslaagde fractuurgenezing. Ditis met name van belang als het
implantaat wordt gebruikt voor het behandelen van een onstabiele fractuur, bijvoorbeeld intertrochantair of subtrochantair. De
patiént moet worden geinformeerd over de beperkingen van het implantaat en zich realiseren dat fysieke activiteit en volledige
belasting de oorzaak kunnen zijn van vroegtijdige loslating, migratie, buigen of breken van implantaten voor interne fixatie. De pa-
tiént moet begrijpen dat een metalen implantaat niet zo sterk is als normaal gezond bot en dat het bij normale gewichtsbelasting
zal breken wanneer er geen complete botgenezing heeft plaatsgevonden. Een actieve, verzwakte of dementerende patiént die
geen goed gebruik kan maken van gewichtsondersteunende hulpmiddelen kan met name tidens de postoperatieve revalidatie
exra risico lopen. De patiént moet erop worden gewezen dat hiliedere arts die hem in de toekomst behandelt, informeert over de
aanwezigheid van het implantaat.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Geen of een vertraagde consolidatie, hetgeen kan leiden tot het breken van het implantaat.
Buigen of breken van het implantaat. Losraken enlof migratie van hetimplantaat.
Metaalovergevoeligheid of een allergische reactie op een vreemd lichaam.

Verkorting van het ledemaat als gevolg van compressie van de breuk of botresorptie.
Afname van de botdichtheid als gevolg van ‘stress shielding’.

Pijn, ongemak en ongewone sensaties door de aanwezigheid van het implantaat.
Zenuwbeschadiging als gevolg van chirurgisch trauma.

Necrose van het bot.

PN o s e

STERILITEIT
Bij metalen implantaten voor interne fixate die steriel worden geleverd, taat duidelik op de verpakking *STERIEL” aangegeven
Deze implantaten zijn door aan met een minimum dosis van

2. Metalen implantaten voor interne fixatie die niet-steriel worden geleverd, moeten voorafgaand aan het gebruik worden geste-
filiseerd. Deze implantaten kunnen worden gesteriliseerd door gebruik te maken van stoom met een hoge temperatuur (in een
autoclaaf). Het sterilisatieproces moet zorgvuldig worden gevalideerd en routinematig worden gecontroleerd. De sterilteit van
implantaten die op deze manier opnieuw zijn gesteriliseerd, valt onder verantwoordelikheid van de gebruiker.

3. Alser, omdat de verpakking per ongeluk is beschadigd of geopend bij metalen implantaten voor interne fixatie, die oorspronkelijk
steriel geleverd zijn, twiffel bestaat over de steriliteit, kunnen deze opnieuw worden gesteriliseerd middels de hierboven (2)
beschreven methode

SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN VOOR ENDOPROTHESEN VAN HET TYPE AUSTIN MOORE EN
THOMPSON INCLUSIEF MONOBLOC EN MODULAIRE UITVOERINGEN

Deze implantaten zijn gemaakt van een titaniumlegering. Verkleuring van het omringende lichaamsweefsel als gevolg van slitpartikels
wordt toegeschreven aan itanium en haar legeringen. Biomet Europe adviseert daarom dat het gebruik van deze implantaten wordt
beperk tot oudere patiénten met een beperkte activiteit zodat er erg weinig kans is dat er metaal loskomt van de wrifviakken.



BIOMET UK LTD INTERNT FIKSASJONSUTSTYR AV METALL

INFORMASJON TIL OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE

Biomet Europe produserer et utvalg av internt fiksasjonsutstyr, beregnet pa tilpassing og stabilisering av frakturer | skjelettsystemet.
Selv om man med disse hjelpemidiene i stor grad lykkes i 4 oppna disse malene, kan man ikke vente at de skal erstatte normalt frisk
beinvev, eller at de skal tale full eller delvis vekibelastning. Dette gjelder spesielt ved manglende sammenfoyning, forsinket sammen-
foyning eller ufullstendig heling. Bruk av ekstern statte (f.eks. krykker, gastol, skinner) anbefales som en del av behandiingen. Kirurgen
mé ha grundig kiennskap til implantatene, instrumentene og den kirurgiske prosedyren for inngrepet finner sted. | alle tifeler skal god
ortopedisk praksis folges, og kirurgen ma velge en type internt som passer for Pasienten ma orienteres
om risikoene ved bruk av det relevante utstyret, og ma ogsa orienteres om mulige bivirkninger.

Pasienten ma gjores fullstendig oppmerksom p og advares om at utstyret ikke erstatter normalt, fiskt beinvev, og at det kan brekke
som folge av pakjenninger, aktivitet eller vektbelastning. Pasienten ma advares om at dersom instruksjonene om postoperativ pleie
ikke folges, kan det fare til svikt av utstyret eller mislykket behandiing. Senilitet, mental sykdom, alkoholisme og andre forhold kan fore
tilat pasienten ignorerer visse nadvendige og /ed bruk av det intere Dette kan fore
il svikt eller andre komplikasjoner.

INDIKASJONER
1. Friske brudd

2. Osteotomi
3. Revisjonsprosedyrer der annen behandling eller annet utstyr har vaert mislykket.
4. Artrodese

KONTRAINDIKASJONER
Aktiv infeksjon

z. Pasientens ilstand, blant annet: begrenset blodiforsel, beinvev av utilstrekkelig mengde eller darlig kvalitet, eler latente
infeksjoner.

3. Pasienter med mentale eller nevrologiske tiistander som er uvillige eller ikke i stand fl & folge instruksjoner for postoperativ pleie.

4. Overfolsomhet for fremmediegemer. Der man mistenker overfolsomhet for fremmediegemer, ma det foretas tester for
implantasjonen.

FORSLAG ANGAENDE DELVIS VEKTBARENDE OG IKKE VEKTBARENDE ORTOPEDISK UTSTYR 0G
REKONSTRUKSJONSIMPLANTATER (UTARBEIDET AV THE ORTHOPAEDIC SURGICAL MANUFACTURERS
ASSOCIATION - USA)

Bruken av kirurgiske implantater av metall har gitt kirurgen et middel for beinfiksasjon, og er generelt il hjelp i behandiing av frakturer
og rekonstruerende kirurgi. Disse implantatene er imidlertid bare beregnet som en hielp i helingsprosessen, og er ikke beregnet pa &
erstatte normale strukturer. Beinfiksasjonsutstyr av metall er interne splinter som holder frakturen pé plass mens den normale helingen
finner sted. Starrelse og form p knokler og blatdeler begrenser starrelsen og styrken pa implantatene. Hvis det er forsinket sam-
menfoyning eller manglende sammenfayning av bein ved belastning, kan implantatet brekke pa grunn av materialtretthet. Det er derfor
viktig & opprettholde immobilisering av frakturstedet fil tistrekkelig bruddheling har funnet sted (bekreftet av Kiinisk og radiografisk
undersekelse). Alle kirurgiske implantater av metall utsettes for gjentatt pakjenning ved bruk, noe som kan fare til materialtretthet.
Pasientens vekt, aktivitetsniva og om pasienten folger om belastning, er faktorer som har innvirkning pé belastningen
og antall sykluser implantatet utsettes for.

Kirurgen ma ha grundig kjennskap il de medisinske og kirurgiske aspektene ved implantatet, og mé ogsa ha kunnskap om de
mekaniske og metallurgiske aspektene ved kirurgiske implantater. Postoperativ pleie er svaert viktig. Pasienten ma advares om at
dersom instruksjonene om postoperativ pleie ikke folges, kan det fore til brudd pa implantatet, ogleller mulig migrasjon som krever ny
operasjon for 4 fierne utstyret.

De folgende avsnittene inneholder spesifikke advarsler, forholdsregler og informasjon om bivirkninger som ma forstas av kirurgen og
forklares for pasienten. Advarslene omfatter ikke alle bivirkninger som kan oppsta ved kirurgi generelt, men er viktige faktorer som er
spesielle for internt fiksasjonsutstyr av metall. Generelle kirurgiske risikoer bor forklares for pasienten for operasjonen.

ADVARSLER
Riktig valg av implantat er av starste betydning. Muligheten for vellykket frakturfiksasjon bir storre ved valg av rikiig storrelse,
form og design av implantatet. Selv om riktig valg gjor risikoen mindre, vl storrelsen og formen pa knoklene utgjare begrensnin-
ger for storrelsen pa og styrken av implantatene. Fiksasjonsutstyr av metalltaler ikke samme aktivitetsniva og/eller belastning
som normalt, fiskt beinvev. Utstyret er ikke konstruert for a tale pakjenningen av full belastning.

2. Sliktutstyr kan brekke nar de utsettes for den okte belastningen som folger med forsinket sammenfoyning eller manglende
sammenfayning. Utstyr for intern fiksasjon er belastningsdelende utstyr som holder en fraktur pa plass til heling er oppnadd.
Huis helingen er forsinket ellerikke finner sted, kan implantatet il slutt brekke pa grunn av materialtrethet. Belastning forarsaket
av vektbzering og aktivitetsniva avgjor implantatets levetid. Hakk elle riper som bir pafert implantatet under operasjonen, kan
ogsa bidra il tidlig brudd.



3. KORROSJON. Metaller og legeringer som implanteres | menneskekroppen, bir utsat for et konstant skiftende miljo med salter,
Syrer og baser som kan forarsake korrosjon. Dersom forskjellige metaller kommer i kontakt med hverandre, kan dette akselerere
Korrosjonsprosessen, som sin tur kan fremskynde tretthetsbrudd  implantatene. Man bor derfor passe pé & bruke kompatible
materialer og legeringer nér de fores sammen for et felles formal, dvs. skruer i en beinplate.

FORHOLDSREGLER
KIRURGISKE IMPLANTATER MA ALDRI BRUKES PA NYTT. Et fiernet metalimplantat ma aldri implanteres pa nytt. Selv om et
brukt implantat kan se uskadet ut, kan det ha oppstétt defekter og interne belastningsmanstre som kan fore il tidlig brudd.

2. RIKTIG HANDTERING AV IMPLANTATET ER SVAERT VIKTIG. Forming av metallimplantater bor unngés sa sant det e mulig.
Huis forming er ngdvendig, eller designen tillater det, bor man unnga skarpe bayinger, reverserte boyinger eller & boye implantet
ved et skruehull. Man bor unnga hakk eller riper i implantatet nar det formes. Disse faktorene kan medfore interne pakjenninger
som kan bli for brudd i implantatet brudd av skruene kan forekomme hvis det brukes for stor kraft
(dreiemoment) nar beinskruene festes pa plass.

3. FJERNING ETTER FRAKTURHELING. Metallimplantater kan losne, brekke, korrodere, migrere, forarsake smerte eller belaste
beinvev selv etter at en fraktur er helet, spesielt hos unge, aktive pasienter. Hvis et implantat ikke fiernes etter komplett heling,
kan det faktisk oke risikoen for refraktur hos et aktivt individ. Risikoene og fordelene bor veies mot hverandre nar avgjarelsen skal
tas om implantatet skal flernes. Fierning av implantater bor folges av egnet postoperativ behandiing for 4 unnga refraktur. Hvis
pasienten er eldre eller har lavt aktivitetsniva, kan kirurgen velge 4 ikke fierne implantatet, og pa denne maten unnga risikoen som
er forbundet med en ny operasjon.

4. GIPASIENTEN TILSTREKKELIGE INSTRUKSJONER. Postoperativ pleie og pasientens evne og vile tl & folge instruksjoner
erenav de viktigste faktorene ved vellykket lraktumelmg Dette er spesielt viktig hvis implantatet skal bvukes il 4 behandle
en ustabil fraktur, for eksempel Pasienten ma g
begrensninger, og at fysisk akivitet og full be\astnlng kan veere medvirkende il for tidlig losning, migrasjon, bwymg eller fraktur av
internt fiksasjonsutstyr. Pasienten bar forsta at et metallimplantat ikke er lie sterkt som normalt, friskt beinvev, og il brekke un-
der normal belastning nér beinet ikke er fulstendig helet. En aktiv, debil eller dement pasient som ikke kan bruke vektaviastende
utstyr pa riktig mate, er spesieltrisikoutsatt under postoperativ rehabilitering. Pasienten ma fa beskjed om a informere andre leger
som kan komme ti & behandle ham/henne i fremtiden, om implantatet.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Manglende sammenfoyning eller forsinket sammenfayning som kan fore il brudd i implantatet.
2. Boying eller brudd av implantatet. Losning ogleller migrasjon av implantatet.

3. Metalloverfolsomhet eller allergisk reaksjon pa fremmediegemer.

4. Forkorting av pagrun a eller

5. Tapav beintetthet pa grunn av beskyttelse mot belastning

6. Smerte, ubehag eller abnorme fornemmelser pa grunn av implantatet

7. Nerveskade pa grunn av kirurgisk traume.

8. Beinnekrose.

STERILITET

1. Interntfiksasjonsutstyr av metall som leveres sterilt, er Klart merket med *STERIL" pa emballasjen. Disse implantatene er
sterilisert med gammastraling med en minimumsdose pa 25 kGy.

2. Internt fiksasjonsutstyr av metall som leveres usterit, ma steriliseres for kirurgisk bruk. De kan steriliseres med damp ved hoy
temperatur mé valideres pa betryggende mate og kontrolleres rutinemessig. Steriliteten
for enheter som er resterilisert med denne metoden, er brukerens ansvar.

3. Internt fiksasjonsutstyr av metall som opprinnelig ble levert sterilt, men som ikke lenger er sterilt pa grunn av at emballasjen er
skadet eller apnet ved et uhell, kan resteriliseres med metoden beskrevet ovenfor (2).

SPESIFIKKE ADVARSLER FOR ENDOPROTESER AV AUSTIN MOORE- OG THOMPSON-TYPE, INKLUDERT
BADE MONOBLOKK- 0G MODULVERSJONER

Disse enhetene er fremstilt av fitanlegering. Titan og titanlegeringer har veert satt  forbindelse med misfarging av omgivende vev p4
grunn av slitasjepartikler. Biomet anbefaler derfor at bruk av sikt utstyr bor begrenses il eldre pasienter med lten akiivitet der det er
liten risiko for at metall skal figjores fra den artikulerende overflaten.



PRODUKTY DO UNIERUCHOMIENIA WEWNETRZNEGO FIRMY BIOMET UK LTD

UWAGI DLA OPERUJACEGO CHIRURGA

OPIS

Firma Biomet Europe zajmuje sie wytwarzaniem i dystrybucia réznorodnych produktow sluzacych do unieruchomienia wewnetrznego,
ki6re maja wspomagac nastawianie | stabilizacie zlama ukfadu szkieletowego. Chociaz za pomoca tych produktow zazwyczaj udaje
si¢ osiagnat zamierzone cele, nie nalezy oczekiwat, ze beda one zastepowat normalne, zdrowe kosci lub wytrzymywac nacisk
zwiazany  czesciowym lub pefnym obciazeniem cigzarem ciala, szczegolnie w przypadkach braku zrostu, zrostu opoznionego lub nie-
calkowitego gojenia. W trakcie leczenia zalecane jest stosowanie zewnetrznego podparcia (np. balkonikow ulatwiajacych chodzene,
klamer). Chirurg powinien dokladnie zapoznat sie implantem, sposobe jego stosowania, instrumentariur i technika operacyjna,

W kazdym przypadku nalezy przestrzegat dobrej praktyki ortopedycznej, a chirurg musi wybrac taki produkt do unieruchomienia
wewnetrznego, ktory bedzie wiasciwy dia danego leczenia. Pacienta nalezy uprzedzic o wymienionych zagrozeniach zwiazanych z
zastosowaniem niniejszego produktu, w tym o mozliwych dziafaniach niepozadanych

Pacjenta nalezy uswiadomit i ostrzec, ze wszczepiony produkt nie zastepuje normalnej, zdrowej kosci oraz ze implant moze ulec
zlamaniu na skutek naprezen, aktywnosc | obciazania cigzarem ciafa. Pacjenta nalezy tez ostrzec, ze nieprzestrzeganie zalecef

opieki moze produktu lub leczenia. Otgpienie
starcze, zaburzenia psychiczne, alkoholizm lub inne schorzenia moga spowodowat, ze pacjent bedzie ignorowal niekidre konieczne
ograniczenia i $rodki ostroznosci, niezbedne w przypadku stosowania produktow do unieruchomienia wewnetrznego, co moze
doprowadzi¢ do niepowodzena terapii ub innych powikiar

WSKAZANIA
1. Swieze zlamania
2. Osteotomia.

3. Zabiegirewizyjne w przypadku nig ia innych terapii lub niewlas innych produktow.

4. Artrodeza

PRZECIWWSKAZANIA
Aktywna infekcja.

z. Stan pacjenta jacy sig m.in doplywu krwi,ni iloscia lub jakoscia kosci albo infekcjarmi
utajonymi.

3. Pacjenci i lub kt6rzy nie chea lub nie s3w stanie przestrzega zalecer

dotyczacych opieki pooperacyjnej
4. Nadwrazliwose na ciata obce. Jesli podeirzewa sig nadwrazliwosé na material, z ktdrego wykonano produkt, przed implantacja,
nalezy wykonat odpowiednie badania.

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRODUKTOW ORTOPEDYCZNYCH, FUNKCJONUJACYCH W WARUNKACH
OBCIAZENIA CIEZAREM CIALAIW ODCIAZENIU, ORAZ IMPLAN'[OW REKONSTRUKCYJNYCH (OPRACO-
WANE PRZEZ AMERYKANSKIE STOWARZYSZENIE PRODUCENTOW ORTOPEDYCZNEGO WYPOSAZENIA
CHIRURGICZNEGO [ORTHOPAEDIC SURGICAL MANUFACTURERS ASSOCIATION - USA])

Zastosowanie metalowych implantéw chirurgicznych daje chirurgom mozliwos¢ unieruchamiania kosci ogSlnie wspomaga zaopary-
wanie zlamai oraz zabiegi chirurgi odtworcze]. Celem stosowania tych mplantow est jednak wylacznie wspomaganie gojenia, a nie
zastepowanie normalnych struktur organizmu. Metalowe produkty siuzace do iania kosci sa t

szyny, ktore zapewniaja wlasciwe nastawienie ziamania na czas normalnego procesu gojenia. Rozmiar i wytrzymalos¢ implantow sa
ograniczone przez wielkos¢ | ksztalt kosci oraz tkanek migkkich. W przypadku op6Znionego zrostu lub braku zrostu kosci, pod dziala-
niem cigzaru ciafa albo nadmiernego obciazania moze dojs¢ do pekniecia implantu spowodowanego zmeczeniem materialu. Diatego
watne jest unieruchomienie miejsca zlamania do czasu uzyskania mocnego zrostu kosc (potwierdzonego badaniem Kinicznymi radio-
logicznym). Kazdy metalowy implant chirurgiczny jest poddawany Kidre moga do zmeczenia
materialu. Czynniki takie jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci i przestrzeganie zalecen dotyczacych obciazania cigzarem ciala
albo nadmiernego obciazania moga wplywac na obciazenie iliczbe cyKli jakim poddawany jest implant

Chirurg musi nie tylko posiadat wszechstronna wiedze dotyczaca problemow medycznych i chirurgicznych, zwiazanych z zastosowa-

niem implantu, ale takze by¢ $wiadomym jego aspektow mechanicznych melalurguanycn N\ezwykle istoina est opieka pooperacyjna.

Pacjenta alezy ostzec, 26 zalecen opieki pekniecia implantu i/
zabiegu rewizyjnego w celu wyjgcia wszczepu

Ponizej podano ostrzezenia, $rodki ostroznose  dziatania niepozagane, kre musza zosta wiasciwie zrozumiane przez chirurga

i wyjasnione pacientowi. Ostrzezenia nie obejmuja wszystkich dziatar jakie moga wystapic w zwiazku z zabiegiem

chirurgicznym jako takim, natomiast zawieraja istotne kwestie dotyczace w szczegolnosci metalowych wszczepw stuzacych do
Przed do zabiegu nalezy wyjasni¢ pacjentowi ogolne zagrozenia zwiazane z

leczeniem operacyjnym.



OSTRZEZENIA

1. Bardzo wazny jest wiasciwy dobor wszczepu. Szanse na powodzenie | wiasciwe unieruchomienie ziamania rosna dzigki wybraniu
implantu o wiasciwym rozmiarze, ksztalcie | wzorze. Chociaz wiasciwy wybor moze zminimalizowac ryzyko, wielkose  ksztalt
ludzkich kosci stanowia czynnik ograniczajacy rozmiar | wytrzymalosc implantow. Metalowe produkty stuzace do unieruchomie-
nia wewnetrznego nie 53w stanie znosic aktywnosci iflub obciazen rownych lym Jakin 2uyKe poddauane sa normalne, dfone

kosci. Wszczepy te nie zostaly po'to, aby bez odparcia wytrzy iazenie calym ciezarem
ciala lub nadmiere obciazanie.
2. Omawiane produkty moga ulec peknieciu, jesli beda poddawane obciazeniu,

zrostem lub jego brakiem. Unieruchomienie wewnetrzne ma na celu czesciowe przejecie obciazenia ulrzymywame wiasciwego
ustawienia odiamow do czasu wygojenia. Jesii gujeme nastepuje zbyt wo\no lub weale nie nastepuje, implant moze w koricu ulec
peknieciu materialu. Czas implantu zalezy od obciazeri zwiazanych z utrzymy-
waniem ciezaru ciala oaz stopriem aklywnosci. Naciecia lub zadrapania powstale na implancie podczas zabiegu rowniez moga,
spowodowat przedwezesne pekniecie.

3. KOROZJA. Wszczepianie produktow wykonanych z metali  stopow do organizmu ludzkiego powoduje narazenie ich na dziafanie
zmiennego $rodowiska soli, kwasow i zasad, kidre moga wywolywat korozje. W sytuacji, gdy dwa rozne metale stykaia sie
ze soba, moze nastapic intensyfikacja procesu korozji, ktory moze z kolei przyspieszy¢ pekniecie implantu spowodowane
zmeczeniem materialu. Dlatego tez nalezy dolozy¢ wszelkich starafi, aby, stosujac podczas jednego zabiegu rézne produkty, na
przyklad umieszczajac $ruby w plytkach do osteosyntezy, dobierat pasujace do siebie metale.

SRODKI OSTROZNOSCI
IMPLANTOW CHIRURGICZNYCH NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE. Wyjetego implantu metalowego nie wolno wszczepiac:
ponownie. Nawet jezeli produkt wydaje sie menaruszony‘ moze posiadac niewielkie uszkodzenia i naprezenia wewnetrzne, ktére
moga doprowadzic do przedwezesnego pekni

2. NIEZWYKLE WAZNE JEST WLASCIWE OBCHDDZEN\E SIE Z IMPLANTEM. Tam, gdzie to moZliwe, nalezy unika¢
ksztaltowania implantow metalowych. Jesli jednak jest ono konieczne lub dopuszczalne w przypadku konkretnego modelu
implantu, chirurg powinien unikac ostrych zgie¢, przegiec oraz zginania w miejscu otworu $ruby. Podczas ksztaltowania
produktu chirurg operujacy powinien unikac tworzenia nacie¢ i zadrapan. Czynniki te moga wywolywat powstawanie naprezer
wewnetrznych, ktore moga stac sie potencjalnymi ogniskami peknigcia implantu. W przypadku przykladania nadmiernej sity
(momentu obrotowego) podczas wprowadzania $rub kostnych moze dojé¢ do ich $rodoperacyjnego peknigcia.

3. WYJMOWANIE PO WYGOJENIU ZLAMANIA. Implanty metalowe moga ulegac poluzowaniu, peknieciu, korozji lub przemies-
zczeniu, moga powodowac bdl albo powstawanie strefy bezodksztalceniowe (,stress shielding”) nawet po wygojeniu zlamania,
szczegolnie u miodych, aktywnych pacjentow. Jesli implant nie zostanie wyjety po catkowitym wygojeniu, u osoby aktywnej
moze wrecz zwigkszat ryzyko ponownego zlamania. Podejmujac decyzjg o ewentualnym usunieciu implantu, chirurg powinien
wywazyé zagrozenia i korzyéci zwiazane z tym zabiegiem. W celu unikniecia ponownego zlamania po usunieciu implantu nalezy
zapewnit odpowiednia opieke pozabiegowa, Jesii pacjent jest osoba starsza o obnizonym poziomie aktywnosci, chirurg moze

i implantu, eli dzigki temu ryzyko zwiazane z ponowna operacia.

4. NALEZY ODPOWIEDNIO POINSTRUOWAC PACJENTA, Opieka pooperacyina oraz 2dolnosc  chec pacjenta do pzestrzegania
zalecen naleza do czynnikow gojenie zlamania. Jestto szczegmme wazne, jesli
produkt ma by¢ zastosowany w leczeniu ziamania i np. zlamania lub
Pacjent musi miec $wiadomost ograniczef zwiazanych z zastosowaniem implantu oraz tego, 2 wykazano wplyw aktywnosci
fizycznej oraz obciazania calym cigzarem ciafa lub obciazania na
zginanie lub pekanie unieruchomier wewnetrznych. Pacjent powinien rozumiec, ze implant metalowy nie jest tak wytrzymaly,
jak normalna, zdrowa kos¢ i moze ulec peknieciu pod normalnym zeniem cigzarem ciata lub
jezeli nie doszlo do cafkowitego wygojenia kosci. Pacjenci aktywni, niebedacy w petni wladz fizycznych lub umystowych, ktorzy
nie potrafia wiasciwie wykorzystywac produktow podtrzymujacych cieZar ciala, moga stanowi¢ grupe podwyzszonego ryzyka
podczas rehabilitacji pooperacyjnej. Pacjent musi zostaé uprzedzony o koniecznosci informowania o obecnosci implantu kazdego
lekarza, ktory bedzie go leczyl w przyszlosci.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Brak zrostu lub zrost opdzniony, ktéry moze doprowadzic do pekniecia implantu.

2. Zgiecie lub peknigcie implantu. Poluzowanie lub przemieszczenie implantu.

3. Nadwrazliwosc nametal lub reakcia alergiczna na cialo obce.

4. Slaccenie kofezyny spowodowan ucisiem na misjsce Zamaniaubresorpeg koscl

5. Zmniejszenie gestosci kosci na skutek strefy ( hielding’).

6. Bol, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane obecnoscia wszczepu.

7. Uszkodzenie nerwow urazem

8. Martwica kosci

STERYLNOSC
Metalowe produity sluzace do unieruchomienia wewneirznego, dostarczane w stanie jalowym, s3 wyraznie oznakowane na
opakowaniu slowem ,STERILE" (,STERYLNY"). Implanty te zostaly wyj za pomoca, gamma w dawce
o najmnie] 25 kGy.

2. Metalowe produkty sluzace do unieruchomienia wewnetrznego, dostarczane wstanie niejalowym, nalezy wysterylizowat
przed uzyciem podczas zabiegu chirurgicznego. Produkly takie nalezy poddat sterylizacji para wodna o wysokie] temperaturze

Przebieg wyj musi zostat by¢ poddawany okresowej kontrol. Za sterylnos¢ urzadzer
wyjalawianych w taki sposob odpowiada uzytkownik
3. Produkty metalowe do Kidre zostaly w stanie jalowym, a ktérych jalowos¢ zostata

naruszona poprzez przypadkowe uszkodzenie lub otwarcie opakowania, moga zostat poddane ponowne] sterylizacji metoda
opisana w punkcie (2) powyze]

OSTRZEZENIA DOTYCZACE ENDOPROTEZ TYPU AUSTIN MOORE | THOMPSON, W TYM WERSJI MONOB-
LOC | MODULOWEJ

Produkty te sa wykonane ze stopu tytanu. Tytan i jego stopy wiazano ze zjawiskiem przebarwiania otaczajcych tkanek, powodo-
wanym przez czastki powstajace na skutek $cierania materiatu. Diatego tez firma Biomet Europe zaleca stosowanie tych produktow
wylacznie u osob starszych o ograniczone] aktywnosci, u ktorych ryzyko uwalniania metalu z powierzchni elementow pofaczonych
przegubowo jest niewielkie.



DISPOSITIVOS METALICOS DE FIXAGAO INTERNA BIOMET UK LTD

ATENGAO! TEXTO A LER PELO CIRURGIAO

DESCRIGAO

ABiomet Europe fabrica uma série de dispositivos de fixagao interna destinados a auxiliar no alinhamento e estabilizagéo de fracturas
no sistema esquelético. Embora estes dispositivos sejam geralmente eficazes na prossecugao destes objectivos, nao pode esperar-se
que substituam o 0sso saudavel normal nem que suportem o esforgo exercido sobre o dispositivo pelo suporte total ou parcial do peso
corporal, particularmente na presenga de néo consolidagéo, consolidagao retardada ou cura incompleta. £ recomendada a utilizagéo
de apoio externo (ou seja, auxiliares de marcha, aparelhos) como parte do tratamento. O cirurgizo deve estar completamente familia-
rizado com o implante, método de aplicagao, instrumentos e procedimento cirrgico. Em todos os casos, devem ser seguidas as boas
préticas ortopédicas e o cirurgido deve seleccionar u tipo de dispositivo de fixag@o interna adequado ao tratamento. O paciente deve
ser avisado dos riscos envolvidos na utlizago do dispositivo, conforme szo enunciados, incluindo os possiveis efeitos adversos.

O paciente devera ser inteiramente informado e avisado do facto do dispositivo néo substituir o 0sso saudavel normal e do dispositivo
poder quebrar em resultado de esforgo, actividade ou suporte de peso. O paciente deve ser avisado de que se nao sequir as
instrugdes relativas aos cuidados pos-operatorios podera ocorrer a falha do dispositivo ou tratamento. A senilidade, doengas mentais,
alcoolismo e outras doengas pode fazer com que o doente ignore certas limitages e precaugdes necessérias na utilizagéo do
dispositivo de fixagdo interna, levando a falha ou outras complicagdes

INDICAGOES

1 Fracturas recentes.

2. Osteotomia.

3. Procedimentos de revisao em casos onde outros tratamentos ou dispositivos falharam.
4. Artrodese.

CONTRA-INDICAGOES

1. Infecgo activa.

2. Doengas do paciente incluindo: limitagdes no fornecimento sanguineo, quantidade ou qualidade insuficiente do 0sso ou
infecgdes latentes.

3. Paciente com doengas neurolgicas ou mentais nao disposto ou incapaz de seguir as instrugdes relativas a cuidados pos-
operat6rios.

4. Sensibilidade a corpos estranhos. Nos casos em que se suspeitar de sensibilidade aos materiais, deverso realizar-se testes
antes da implantagéo.

SUGESTOES RELATIVAS A IMPLANTES RECONSTRUTIVOS E APARELHOS ORTOPEDICOS COM SUPORTE
PARCIAL DE PESO E SEM SUPORTE DE PESO (TEXTO PREPARADO PELA ASSOCIAGAO DE FABRICANTES
DE PRODUTOS PARA CIRURGIA ORTOPEDICA (ORTHOPAEDIC SURGICAL MANUFACTURERS
ASSOCIATION) - EUA)

Autilizagao de implantes metalicos para cirurgia tem fornecido o cirurgido um meio de fixago dos 0ssos e, em termos gerais, uma
ajuda na gestao de fracturas e da cirurgia reconstrutiva. No entanto, estes implantes apenas se destinam a auxiliar a cura e nao devem
ser utiizados para substitir as estruturas osseas normais. Os dispositivos metélicos de fixago Sssea so aparelhos interos que ali-
nham a fractura durante o processo normal de cura. O tamanho e forma dos 0ssos e dos tecidos moles limita a dimensao e resisténcia
dos implantes. Se existir uma consolidagao retardada ou uma néo consolidago de 0ssos na presenga de suporte do peso corporal ou
de cargas, o implante pode eventualmente quebrar devido a fadiga do metal. Por isso, é importante que seja mantida a imobilizagao do
local da fractura até ser estabelecida uma firme consolidagao 6ssea (confirmada por exame radiografico e clinico). Todos os implantes
cirirgicos em metal séo sujeitos a esforgos repetidos durante a utilizagao que pode resultar em fadiga do metal. Factores como o
peso corporal, nivel de actividade e respeito pelas imitagdes ao suporte de peso corporal, ou instrugdes sobre o suporte de cargas por
parte do paciente possuem um efeito sobre a carga e nimero de ciclos a que o implante fica sujeito

O cirurgiao tem de possuir sdlidos conhecimentos, ndo apenas dos aspectos cirirgicos e médicos do implante, mas também dos
aspectos mecanicos e metaldrgicos dos implantes cirdrgicos. Os cuidados pés-operatdrios so extremamente importantes. O paciente
deve ser avisado de que o desrespeito das instrugdes pés-operatérias pode levar  quebra elou possivel migragao do implante,
exigindo uma cirurgia de reviso para remogao do dispositivo.

Seguem-se adverténcias, precaugdes e efeitos adversos especificos que devem ser entendidos pelo cirurgio e explicados ao pa-
ciente. As adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que podem ocorrer em resultado da cirurgia em geral, mas constituem
consideragdes particulares importantes em relagéo a dispositivos metalicos de fixagao interna. Os riscos cirdrgicos gerais devem ser
explicados ao paciente antes da cirurgia



ADVERTENCIAS

Aselecgao correcta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso da fixagdo da fractura é acrescido pela
selecgo do tamanho, forma e design adequados do implante. Embora a selecgéo adequada possa ajudar a minimizar os riscos,
o tamanho e forma dos ossos humanos apresentam limitages quanto ao tamanho e resisténcia dos implantes. Os dispositivos
metalicos de fixago interna nao conseguem suportar niveis de actividade e/ou cargas iguais as que & colocadas sobre 0
0850 saudavel norml. Estes dispositivos no foram concebidos para suportar o esforgo do peso total do corpo sem apoio ou
o transporte de cargas.
Esles dlsposmvos podem quebrarquando sujios a uma arga acescida, assocada a uma consoldaggo retardada ou ausénca
ago interna tivos para partilha de carga que mantém uma fractura alinhada
ate se completar o processu de cura. Se a cura for etardada ou na ocorter, o implante pode eventualmente partr devido a
fadiga do metal. As cargas produzidas pelo p poral e os niveis de actividade ditardo a do implante. As marcas
ou arranhdes produzidas no implante durante o curso da cirurgia tambeém podem contribuir para uma quebra precoce.
CORROSAO. A implantagéo de metals e ligas no corpo humano sujeita-0s a um ambiente de sais, 4cidos e alcalis em constante
mudanga que podem provocar corroséo. A colocago de metas dissemelhantes em contacto uns com os outros pode acelerar o
processo de corroséo, 0 que, por sua vez, pode aumentar as possibilidades de fractura dos implantes por fadiga. Consequente-
mente, devem ser envidados todos os esforgos para utilzar metais e ligas compativeis 20 combina-los para um objectivo comum,
por exemplo, parafusos numa placa ossea

PRECAug:OEs

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
Nao 4

0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS. U implante metalico extraido nunca deve ser
reimplantado, mesmo que parega isento de danos, uma vez que pode ter pequenos defeitos e padrdes internos de esforgo que
podem conduzir a uma quebra precoce.
O MANUSEAMENTO CORRECTO DO IMPLANTE E EXTREMAMENTE IMPORTANTE. A rectificago de implantes metalicos
deve ser evitada sempre que possivel. Se uma rectificago for necessaria ou permitida pelo design, o cirurgido deverd evitar cur-
vaturas acentuadas, curvaturas em sentido inverso ou dobrar o dispositivo no local do orificio de um parafuso. O cirurgio deve
evitar imprimir qualquer marca ou arranhao no dispositivo ao rectificé-lo. Estes factores podem produzir esforgos interos que
podem vir a tornar-se o ponto focal de uma eventual quebra do implante. Pode ocorrer uma fractura intra-operativa dos parafusos
se for aplicada uma forga excessiva (binério de aperto) durante o ajuste e posicionamento dos parafusos do 0so.
REMOGAO APOS A CURA DA FRACTURA. Os implantes metalicos podem soltar-se, fracturar-se, ficar corroidos, migrar,
provocar dores ou esforgar 0 0sso protector mesmo apés a cura de uma fractura, particularmente em pacientes jovens e activos.
Se um implante se mantiver implantado depois da cura completa, pode até aumentar o risco de uma nova fractura nurm individuo
activo. O cirurgio deve considerar os riscos comparativamente com os beneficios, ao decidir se remove ou ngo o implante. A
remogdo do implante deve ser sequida de uma gestdo pés-operatéria adequada para evitar uma nova fractura. Se o paciente for
mais idoso e possuir um nivel de actividade reduzido, o cirurgido pode optar por n&o remover o implante, eliminando assim os
fiscos que uma sequnda cirurgia envolve.
INSTRUA ADEQUADAMENTE O PACIENTE. Os cuidados pos-operatorios e a capacidade e disposigéo do paciente para seguir
asinstrugdes s dois dos aspectos mals importantes para a cura bem sucedida de uma fractura. Estes aspectos séo particular-
mente importantes no caso do dispositivo ser utilizado para tratar uma fractura instavel, como uma fractura intertrocantérica ou
subtrocantérica. O paciente deve ser avisado das limitages do implante e do facto da actividade fisica e suporte total do peso
corporal ou de cargas estarem envolvidos na libertagao, migragAo, curvatura ou fractura prematuras dos dispositivos de fixagao
interna. O paciente devera entender que um implante metalico no  tao forte como um 0sso saudavel normal e fracturar-se-4 a0
suportar o peso total do corpo ou cargas, na auséncia de uma cura completa do osso. U paciente activo, debilitado ou mental-
mente doente que no consiga utlizar adequadamente os dispositivos de suporte de peso pode enconirar-se particularmente em
durante a reabiltagao pos-operatoria. O paciente d avisado para informar da presenga do implante outros médicos
que possam vir a trata-lo no futuro.

1 40 retardada que pode conduzir 3 quebra do implante.

2. Curvatura ou fractura do implante. Libertagdo efou migragdo do implante.

3. Sensibilidade aos metais ou reacgao alérgica a um corpo estranho.

4. Encurtamento do membro devido a compressao da fractura ou reabsorgo do osso.

5. Diminuigéo da densidade do osso devido & protecgzo contra esforgos.

6. Dores, desconforto ou sensagdes anormais devido 4 presenga do dispositivo.

7. Danos nos nervos devido a trauma cirrgico.

8. Necrose ossea.

ESTERILIDADE
s dispositivos metalicos de fixagao interna fornecidos em condiges estéreis estao claramente assinalados com a palavra
*STERILE" (‘ESTERIL') na embalagem. Estes implantes foram esterilizados com radiago gama numa dose minima de 25kGy.

2. Os dispositivos metélicos de fixagao interna fornecidos em condiges nao estéreis tém de ser esterilizados antes da respectiva
utiizagéo cirtrgica. Estes dispositivos podem ser esterlzados utiizando vapor a alta temperatura (autoclavage). O processo
de esteriizagao tem de ser adequadamente validado e controlado Aesterilidade dos dispositivos
por este método é da responsabilidade do utiizador.

3. Os dispositivos metélicos de fixagao interna que sao ori fornecidos em condi téreis, mas cuja esterilidade

foi comprometida devido a danos ou abertura acidental da embalagem, pode ser re-esterilizados airavés do método descrito
anteriormente (2).

AADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA ENDO-PROTESES DO TIPO AUSTIN MOORE E THOMPSON,
INCLUINDO AS VERSOES MONOBLOCO E MODULAR

Estes dispositivos so fabricados em liga de titanio. O titanio e respectivas ligas tém sido associados a descoloragdes nos tecidos
adjacentes devido aos detritos de desgaste. Por isso, a Biomet recomenda que a utiizagéo destes dispositivos seja restringida a
pacientes idosos com actividade limitada e, consequentemente, com poucas hipdteses de emisséo de metais a parti da superficie
de articulagéo,



BIOMET UK LTDS FIXERINGSANORDNINGAR FOR INVARTES BRUK

INFORMATION TILL OPERERANDE LAKARE

BESKRIVNING

Biomet Europe illverkar en méngd olka fixeringsanordningar for invairtes bruk avsedda som stod for inriktning och stabilisering
avfrakturer i det skeletala systemet. Aven om dessa anordningar i allmanhet framgangsrikt lyckas uppna dessa mal kan de dock

inte forvantas erséitta normalt,friskt ben eller tala full eller partiell viktbelastning, i synnerhet vid utebliven Iakning, fordréjd lakning
eller ofullstandig lakning. Extern stod (t ex gangst6d) rekommenderas som ett led i behandiingen. Kirurgen bor vara vél fortrogen
med implantatet, implantationsmetoden, instrumenten och det kirurgiska forfarandet. Beprvad ortopedisk praxis ska tilampas och
Kirurgen méste valja lmplig typ av invartes fixeringsanordning or aktuell behandiing. Patienten maste informeras om riskerna som &r
involverade vid anvndning av implantatet  enlighet med lstan, inklusive mdjliga sidoeffekter.

Patienten maste goras fullt medveten om att anordningen inte ersétter normalt fiskt ben och att det kan brista eller skadas tl fjd av
pafrestningar, akivitet eller viktbelastning. Patienten maste informeras om att oférmaga att folja postoperativa forsiktighetsinstruktioner
kan leda il att anordningen havererar eller behandlingen misslyckas. Senlitet, mentalsjukdom, alkoholism och andra tilstand kan
innebra att patienten ignorerar vissa nodvéndiga begransningar och forsiktighetsatgarder som galler vid anvéndning av inviirtes
fixeringsanordningar, vilket kan leda till haveri eller andra komplikationer.

INDIKATIONER

1. Farska frakturer.

2. Osteotomi

3. Revisioner nér andra tekniker eller hjalpmedel har misslyckats.
4. Artrodesis.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pagaende infektion.

2. Patienttilstand som inbegriper: begrénsad blodforsérining, otilracklig benkvantitet eller -kvalitet eler latenta infektioner.

3. Patient med mental- eller neurologisk sjukdom som &r ovillg eller oférmogen att folja postoperativa forsiktighetsinstruktioner.

4. Overkanslighet mot frammande material. Vid misstanke om overkénslighet mot frmmande material ska test utforas fore
implantationen.

FORSLAG ANGAENDE PARTIELL VIKTBELASTNING OCH ICKE-VIKTBARANDE ORTOPEDISK UTRUSTNING
OCH REKONSTRUKTIONSIMPLANTAT (UTARBETAD AV ORTHOPAEDIC SURGICAL MANUFACTURERS
ASSOCIATION - USA)
Kirurgiska metallimplantat har givit irurgerna redskap for benfixering och ett generellt hjalpmedel vid hantering av frakturer och
rekonstruktionskirurgi. Dessa implantat & emellertid endast avsedda som stod for Iakningen och ar nte avsedda att ersétta normala
kroppsstrukturer. Benfixeringsanordningar i metall &r invartes spjaining som fixerar frakturen i ratt l4ge under den normala l&knings-
processen. Storlek och form pa ben och mjukvavnad séitter grénser for implantatens storlek och styrka. Om utebliven eller fordréjd
benlakning foreligger i narvaro av vikibelastning eller yftbelastning kan implantatet slutligen brista beroende pa metallutmattning. Det
& darfor viktigt att fixeringen av frakturomradet uppratthalls tildess att fullkomiig benlakning (bekraftad genom Kiinisk undersokning
och réntgenundersdkning) etablerats. Ala kirurgiska metallimplantat utsatts for upprepade pafrestningar nar de & i bruk vilket kan
leda till metallutmattning. Faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och f6rmaga till anpassning till givna instruktioner avseende

i ing eller paverkar och de cykler implantatet & foremal or.

Kirurgen méste inte bara vara val fortrogen med de medicinska och kirurgiska aspekterna av implantatet utan ocksa medveten om de
mekaniska och metalugiska aspektema av Kiurgika implantat. Postoperati orsiighet ar avytersta vkt Patenten sk informeras
om att bristande efterlevnad av kan leda il att implantatet brister och/eller mdjlig migration som kraver
revisionskirurg for att aviagsna anordningen.

Har fljer srskilda varningar, forsiktighetsétgarder och sidoeffekter som kirurgen maste vara medveten om samt informera patienten
om. Varningarna inkluderar inte alla sidoeffekter som kan uppsta vid kirurgi  storsta allménhet, utan omfattar viktiga hansyn il
fixeringsanordningar i metall for internt bruk. Allménna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet.

VARNINGAR
Korrekt val av implantat &r av yttersta vikt. Réit storlek, form och modell pa implantatet okar utsikterna til framgangsrik
frakturfixering. Samtidigt som korrekt val bidrar fill att minimera riskerna, begransar storleken och formen pé de ménskiiga benen
storleken och styrkan pa implantaten. Fixeringsanordningar for inviirtes bruk i metall Klarar inte av samma akivitetsnivaer och/
eller belastning som normalt och friskt ben. Dessa anordningar & inte utformade for att utan stod klara av de pafrestningar som
full viktbelastning eller lyftbelastning innebar.

2. Anurdmngama kan brista nér de utséitts for den kade belastning som ér associerad med fordrdjd lakning eller utebliven lakning.

for invartes bruk &r anordningar vilka haller frakturen rétt inriktad tll dess att kning
vl O akningen ar forcitjd el utebl kan implantaetsiutigen brsta v mefallfmatining Belasining beroende pa
2 hallbarhet. Hack och repor som tilfogats implantatet under operationen kan

ocksa bidra till att implantatet brister i fortid.



3. KORROSION. Nar metaller och legeringar implanteras i den manskiiga kroppen utsétts de for en standigt foranderlig miljd av sal-
ter, syror och alkalier som kan orsaka korrosion. Placeras olika metaller intl varandra kan etta accelerera korrosionsprocessen
vilket i sin tur Gkar risken for utmattningsfraktur pa implantaten. Darfor b kompatibla metaller och legeringar anvandas i storsta
mjliga utstréckning for att de pa béista sétt ska forenas for sitt gemensamma mél, d v s som skruvar i en benplatta

FORSIKTIGHETSATGARDER .

1. KIRURGISKA IMPLANTAT FAR ALDRIG IDAS. Ett uttaget far aldrig & aven om
implantatet forefaller oskadat kan det ha sma defekter och inre belastningssprickor som kan leda il tidiga bristningar.

2. KORREKT HANTERING AV IMPLANTATET AR AV STORSTA VIKT. Formning av metallimplantat bor om mojligt undvikas.

Om formfréndring ar nodvandig eller om formfréndring ar avsedd bor kirurgen undvika skarpa krokningar, bakatbéjningar
och krokning intil skruvhal. Kirurgen bor undvika att gora hack eller repor | samband med tilbjningen. Allt detta kan orsaka
inre spanningar som kan utgora brottanvisningar | implantatet. Intraoperativa skruvbrott kan bli éljden om overdriven vridkraft
anvands for att a benskruvarna i lage.

3. AVLAGSNANDE EFTER FRAKTURLAKNING. Metallimplantat kan lossna, brista, korrodera, migrera, orsaka smérta eller
belasta skoldben ocksa efter det att frakturen akt, i synnerhet hos unga, aktiva patienter. Om ettimplantat forblir implanterat efter
fullbordad Iakning kan det ka risken for aterfraktur hos en aktiv individ. Kirurgen méste vaga riskerna mot fordelarna vid beslut
om avlagsnande av implantatet. Avlagsnande av implantat ska foljas av adekvat postoperativ skdtsel for att undvika aterfraktur.
Om patienten ar ldre och har lag aktivitetsniva, kan kirurgen valia att inte avlagsna implantatet for att pa sa séit eliminera de
tisker som ar involverade med en andra operation

4. INSTRUKTIONER TILL PATIENTEN. Postoperativ forsiktighet och patientens formaga och vilja at folja givna instruktioner ar
en av de allra viktigaste aspekterna for en framgangsrik frakiurlakning. Detta ér sérskilt viktigt om implantatet anvands for att
behandla en instabil fraktur, sasom en intertrokantar eller subtrokantar fraktur. Patienten maste géras medveten om implantatets
begransningar och att fysisk aktivitet och full viktbelastning eller yftbelastning medfér aviossning i ortid, migration, bjning av
eller fraktur pa invartes fixeringsanordningar. Patienten méste vara inforstadd med att metallimplantat inte r lika starkt som
normalt och friskt ben och att normal viktbelasting elle lyftbelastning ger upphov till frakturer pa implantatet innan fullkomlig
Iakning skett. En aktiv, forsvagad eller dement patient som inte Klarar av att anvanda sig av viktavlastande hjalpmedel, kan 16pa
exra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen. Patienten maste ocksa upplysas om vikten av att  framtiden informera
andra behandlande lakare om nérvaron av implantatet.

MOJLIGA SIDOEFFEKTER
Utebliven eller fordréjd lakning vilket kan leda til brott pa implantatet.
Bojning av eller fraktur pa implantatet. Aviossning ochleller migration av implantatet.
Metalloverkanslighet eller allergisk reaktion ot frmmande kropp.
I foljd a eller
Minskad bentathet till foljd belastningstackning
Smérta, obehag eller onormala sensationer beroende pa implantatets narvaro.
Nervskada till oljd av irurgiskt trauma
Bennekros.

PN G s W~

STERILISERING

1. Fixeringsanordningar av metallfor invartes bruk som levereras sterila ar ydligt mérkta “STERIL” pa férpackningen. Dessa
implantat har steriliserats genom gammabestralning av en minimidos av 25KGy.

2. Fixeringsanordningar av metall or inviirtes bruk som levereras osterila maste sterliseras fore implantering. Dessa artiklar kan
steriliseras genom autoklavering. Steriliseringen maste valideras och rutinméssigt kontrolleras. Ansvaret for komponenternas
steriltet vid tersteriisering med denna metod vilar pa anvandaren

3. Fixeringsanordningar av metall for inviirtes bruk som ursprungligen levererats sterila men vars steriltet aventyrats genom att
forpackningen skadats eller dppnats, kan tersteriiseras genom autoklavering

SARSKILDA VARNINGAR FOR ENDO-PROTESER AV AUSTIN MOORE OCH THOMPSON-TYP INKLUSIVE
BADE MONOBLOC OCH MODULAR-VERSIONERNA

Dessa artikar i tllverkade av fitanlegering. Titan och dess legeringar har associerats med missférgning av omgivande kroppsvévnad
beroende p forslitningspartikiar. Biomet rekommenderar darfor att dessa artiklar begransas til anvandning pa aldre patienter med lég
aktivtetsniva dér utrymmet for metallutfalining frén den ledade ytan ar mycket et



BIOMET UK LTD METALIK DAHILi FIKSASYON CIHAZLARI

CERRAHIN DIKKATINE

TANIM

Biomet Europe iskelet sistemi kiriklarinda hizalama ve stabilizasyona yardimei olmas! amaciyla esitl dahil iksasyon cihazlari dreir
ve dagitr. Bu cihazlar genel olarak bu hedeflere ulasiimasinda basaril olsalar da 6zellikle birlesmeme, geciknis birlesme veya tam
olmayan yilesme durumlarinda cihaz izerine tam veya kismi agirlik tasimaile binen baskiya dayanmalari veya normal saglikit kemigin
yerini almalari beklenemez. Tedavinin bir pargasi olarak harici destek (6r. yirime yardimcilar, ortopedik cihazlar) kullanimasi one-
riir, Ameliyati gerceklestirmeden once cerrahin implant, uygulama yontemi, aletler ve cerrahi yonteme tamamen asina olmasi gerekir.
Tiim vakalarda dogru ortopedik uygulamalar kullanimalidir ve cerrah tedaviigin uygun bir dahilifiksasyon cihazi tipi segmelidir. Hasta
olast advers etkiler dahil olmak izere liste halinde veridigi sekliyle cihazin kullanimiyla ilgii riskler konusunda uyarimalidir.

Hastaya cihazin normal sagikii kemigin yerini almadigi ve cihazin baski, aklivite veya agilik tasima sonucunda kirilabilecegi agikga
soylenmelidir. Hasta postoperatif bakim talimatina uyulmamasinin cihazin veya tedavinin basarisizigiyla sonuglanmasina neden
olabilecegi konusunda uyarimalidir. Yaslii, zininsel hastalik, alkolizm ve bazi diger durumlar hastanin dahil fiksasyon cihazinin
kullanimiyla ilgil Gnlemlere ve gerekli sinirlamalara uymamasina ve sonugta basarisizlik veya baska komplikasyonlara yol agabilr.

ENDIKASYONLAR

1. Yeni kinklar

2. Osteotomi

3. Digertedaviler veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon islemleri
4. Artrodez

KONTREND|KASYONLAR
Aktif enfeksiyon.
z. Asagidakiler dahil hastayla lgii durumlar: sinirl kan kaynag, yetersiz kemik miktari ve kalitesi veya latent enfeksiyonlar.
3. Postoperalif bakim talimatina uyamayacak veya uymakistemeyen, zininsel veya nérolojk bozukluklari olan hastalar.
4. Yabanci cisim duyariigi. Materyal durumlarda, 6ncesinde testler yapiimalidr.

KISMI YUK TASIYAN VE YUK TASIMAYAN ORTOPEDIK CIHAZLAR VE REKONSTRUKTIF IMPLANTLARLA
iLGILi ONERILER (ORTOPEDIK CERRAHI URETICILER DERNEGI - A.B.D. TARAFINDAN HAZIRLANMISTIR)
Metalik cerrahi implantlarin kullanimi cerraha kirik takibi ve rekonstriiktif cerrahiye genel olarak yardimei olan bir yol saglamistr.
Ancak bu implantiarin sadece iyilesmeye yardimci olmas! amaglanmistir ve normal viicut yapilarinin yerini almalar amaglanmamistr.
Metalik kemik fiksasyon cihazlar normal iyilesme olurken kirik blgesini hizalayan dahili desteklerdir. Kemiklerin ve yumusak dokunun
biiyakIugi ve sekli implantiarin bilyikiagd ve gicing sinirar. Ak tasima veya yiik tasima varliginda, kemikte gecikmis birlesme
veya birlesmenme meveutsa implant metal yorgunlugu nedeniyle zamanla kirilabilr. Bu nedenle siki kemik birlesmesi (Klinik ve
radyolojik incelemeyle dogrulandigi sekilde) elde edilinceye kadar kirk bélgesinde immobilizasyon saglanmas: énemiidi. Tam metalik
cerrahi implantlar kullanim sirasinda tekrarlanan baskilara maruz kalirar ve bu durum metal yorgunluguyla sonuglanabili. Hastanin
Kilosu, aktivite diizeyi ve agirlk kaldirma veya yik kaldirma talimatina uymas gibi fakiGrierin implantin maruz kaldig yiik ve déngii
sayisi iizerine etkileri vardr.

Cerrah, implantin tibbi ve cerrahi yonleri ve ayrica mekanik ve metalirjik ySnlerine timiyle asina olmalidir. Postoperatif bakim ok
anemlidi Hasta postoperati talimata uyuimamasinm mplantin kirimas! ve/veya yer degistitmesi ve sonuta cihazin gikarimas iin
revizyon cerrahisinin konusunda

Asafida cerrah tarafindan anlasiimasi ve hastaya agiklanmas! gereken belil uyarilar, Snlemler ve advers etiler vard. Uyarilar cerrahi
ile genel olarak gdrillebilecek tim advers efkileriigermez ve metalik dahil fiksasyon cihazlarina bzel nemii konulardr. Ameliyat
dncesinde hastaya genel cerrahi riskler agiklanmalidir

UYARILAR

1. Implantin dogru segiimesi ok Snemlidir. Kirk fiksasyonu durumlarinda basari potansiyeli uygun bilykldk, sekil ve tasarimda
implant segimesiyle artar. Uygun segim, riskleri en aza indirmeye yardimet olsa da insan kemiklerinin bilyGklig ve seki
implantlarin bilykIigi ve giicin sinirlar. Metalik dahil fiksasyon cihazlari normal sagiiki kemige uygulananiara esit yiklere ve/
veya aktivite dizeylerine dayanamaz. Bu cihazlar tam agirlk tagimanin ve yik tasimanin desteklenmenis baskisina dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

2. Bu cihazlar birlesmeme veya gecikmis birlesmeyle liskii olarak artmis yiklere maruz kaldiklarinda kirlabililer. Dahil fiksasyon
cihazlan iyilesme oluncaya kadar bir kirk bolgesini hizalitutan, yiik paylasan cihazlardrr. Iyilesme gecikirse veya olmazsa
implantin metal yorgunlugu nedeniyle zamanla kirimasi beklenebilk. Yik tasima ve akiivite diizeylerinin olusturdugu yikler
implantin 8mriind belirleyebili. Cerrahi sirasinda implantta olusturulan gentikler veya gizikler erken kiriimaya katkida bulunabilr

3. GURUME. Metalleri ve alasimlari insan viicuduna implante etmek bunlari korozyona neden olabilen ve sirekli degisen tuz, asit
ve alkali ortamlara maruz birakir. Benzer olmayan metalleri ve alasimlari birbiriyle temas halinde koymak korozyon silrecini
hizlandirabili ve bu durum da implantin kirimasini kolaylastirabili. Bu nedenle vidalar ve kemik plakalariyla oldugu gibi ortak
amagl olarak birlestirldiklerinde uyumlu metaller ve alasimlarin kullaniimasi igin her tirld gaba gosteriimelidir



éNLEMLER

CERRAHI IMPLANTLARI ASLA TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Eksplante edilen bir metal implant cihaz hasarsiz goriise bile
asla tekrar implante edimemelidir Gink erken kirimaya neden olabilecek kiigik defektleri ve dail stres pateleri bulunabil.
IMPLANTIN DOGRU KULLANIMI GOK ONEMLIDIR. Metalik mimkin oldugunca

Konturlama gerekiyorsa veya tasarim zin veriyorsa cerrah keskin egimlerden, ters egimlerden veya cihazi bir vida deliginde
bikmekten kainmalidir. Cerrah kontur olustururken cihazda centik veya Gizik olusmasindan kaginmalidir. Bu faktorler implantin
daha sonra kirilmas igin odak noktas! olabilecek dahilistresler olusturur. Kemik vidalari yerlerine oturtulurken fazla gig (tork)
uygulanirsa vidalar intraoperatif olarak Kirilabilr.

KIRIK IYILESMESINDEN SONRA GIKARMA. Metalik implantlar dzellikle geng ve akif hastalarda bir kirik gelistikten sonra
gevseyebill, kirlabili, bikilebilr, yer degistirebilir, agriya neden olabilir veya kemige yik binmesini Snleyebili. Bir implant tam
iyllesmeden sonra yerinde birakilirsa aktif bir bireyde tekrar kirima riskini hatta arttrabilir. Cerrah implant gikarip gikarmamaya
Karar verirken riskleri ve faydalari karsilastirmalidir. implanti gikarma sonrasinda tekrar kirimayi Gnlemek icin yeterli postoperaif
takip gerekir. Hasta daha yasliysa ve aktivite dizeyi diisikse, cerrah implanti gikarmamayi ve boylece ikinci bir cerrahi e ilgil
fisklerden kaginmay tercih edebili.

HASTAYA UYGUN SEKILDE TALIMAT VERIN. Postoperatif bakim ve hastanin talimatlara uyma yetenegi ve istegi basaril kirik
iyllesmesinin en Gnemli ydnlerinden biridir. Bu durum tzellkle ciaz intertrokanterik ve subtrokanterik gibi stabil olmayan bir
kinigi tedavi etmek icin kullanildiginda Snemlidir. Hasta implantin sinirlamalar ve fiziksel akiivite ve tam agirik tasima veya yik
tagimanin dahili fiksasyon cihazlarinda zamanindan dnce gevseme, yer degistirme, egilme veya kirkla liskilendirildigini bilmelidir
Hasta metalik bir implantin normal ve saglikii kemik kadar kuvvetli olmadigini ve tam kemik iyilesmesi olmadiginda normal agirlik
tasima veya yik tasima durumunda kirilacagini anlamalidir. AKI, yatalak veya demansta ve agirlik destekleyen cihazlari uygun
sekilde kullanamayan bir hastada postoperaf rehabiltasyon sirasinda risk 6zellike yiksek olabillr. Hasta ileride kendisini tedavi
edebilecek tim saglik personeline implantin varligini bildirmesi konusunda uyariimalid.

OLASI ADVERS ETKILER

1

2.
3.
4.
5.
6.
7
8.

implantin kiriimasina yol agabilecek birlesmeme veya gecikmis birlesme.
implantta egilme veya kirilma. Implantin gevsemesi velveya yer degistirmesi.
Bir yabanci cisme alerjik reaksiyon veya metal hassasiyeti.

Kirikta kompresyon veya kemik resorpsiyonu nedeniyle uzuvda kisalma

Yilk binmesini dnleme nedeniyle kemik dansitesinde azalma.

Cihaz varlii nedeniyle agr, rahatsizlik veya anormal hisler.

Cerrahi travmaya bagli sinir hasar.

Kemik nekrozu.

STERILITE

Steril durumda saglanan ve ambalajinda agikga “STERIL" yazan metalik dahil fiksasyon cihazlari. Bu implantlar minimum 25 kGy
gamma radyasyonu dozuna maruz birakilarak sterilize edilr

Steril olmayan durumda saglanan metalik dahili fiksasyon cihazlari cerrahi kullanimdan once sterilize ediimelidir. Bu cihazlar
yilksek sicaklikta buhar (otoklav) kullanilarak sterilize edilebil. Sterilizasyon islemi uygun sekide dogrulanmali ve rutin olarak
kontrol ediimelidir. Bu ybntemle sterilize edilen cihazlarin steriltesi kullanicinin sorumlulugundadr

Baslangigta steril olarak saglanan ama steriitesi ambalajin istenmeden hasar gdrmesi veya agilmasi nedeniyle olumsuz etkilenen
metalk dahil fiksasyon cihazlar yukarida (2) iginde belirtlen yntem kullanilarak tekrar sterilize edilebilr.

HEM MONOBLOK HEM MODULER VERSIYONLAR DAHIL AUSTIN MOORE VE THOMPSON TiPiNDE
ENDOPROTEZLER IGIN SPESIFIK UYARILAR

Bu cihazlar Titanyum alasimindan yapimistir. Titanyum ve alasimlari asinmaya bagl kalintlar nedeniyle gevredeki viicut dokularinda
renk degisikigiyle liskilendirimistir. Biomet Europe bu nedenle bu cihazlarin kullaniminin eklem yapan yiizeyden metal salinmasi
olasiliginin diisiik oldugu, aktivitesi kisitl daha yaslh hastalarla sinirlanmasini Gnefir



