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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO DI FISSATORI ESTERNI X-FRAME

Leggere attentamente prima delf uso.

Il presente foglio illustrativo non comprende tutte le informazioni necessarie per la selezione e
fimpiego diun dispositivo. Per tutte le informazioni verificare fetichettatura completa.

Ai sensi dela legge federale (U.S.A.) questo prodotto pud essere acquistato solo da un medico
autorizzato o per conto dellostesso.

1. Descrizione e destinazione d’uso

Ifissatori esteri X-Frame sono dispositivi medici monouso da utilizzare come ausilio al processo
diconsolidamento e guarigione delle fratture ossee. Lagamma comprende dispositivi medici di
dlasse | sterile conformi al Regolamento UE 2017/745.

II'sistemna & costituito da morsetti, bame ed accessori progettati per comporre un fissatore
estemo. Per informazioni dettagliate riguardanti modelli, dimensioni e misure fare riferimento
ai cataloghi Citeffe.

2. Materiali

| materiali utilizzati per la realizzazione dei dispositivi sono:

o legadialluminio ENAW-7075 (normalSO573-3);

«  acciai inossidabili: AISI316L (norme ASTM F-138, 150 5832-1), AISI303 (norma EN 10088~
3);

lega dititanio TIGAKV Eli (norme ASTM F-136, 1505832-3);

tecnopolimero radiotrasparente PEEK CA-30;

composito in fibra di carbonio e resina epossidica;

silicone.
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3. Sterilizzazione

| dispositivi sono fomiti sterili e sono stati esposti a processo di sterilizzazione ad ossido di etilene:

(EO) convalidato.

| dispositivi non devono essere sterilizzati o risterilizzati da parte delf utilizzatore prima delf uso.

lifabbricante el distrik nonsi > alcuna bilita per la sterilizzazione dei

dispositivi da parte delfutilizzatore.

4. Indicazioni generali di sicurezza e prestazione

o | dispositivi sono progettati in base alla conoscenza dello stato delfarte della tecnica di
impianto e delle regole applicabili di competenze ingegneristiche. Tuttavia, lasicurezzaela
funzionalita dei dispositivi possono essere garantiti solo se i chirurghi osservano e
rispettano le note presentiin queste istruzioni per ['uso e la tecnica chirurgica.

«  Lunicoscopo dei dispositivi & quello di sostenere il processo diguarigione. | dispositivinon
sono sostitutivi dei tessuti integri e delle strutture ossee. A causa delfanatomia delle ossa
umane gfi impianti sono soggetti a limitazioni in relazione alla loro dimensione ed al loro
spessore.

«  latollerabilita, la resistenza e la durata dei dispositivi dipendono dal tipo di materiale, dal
cometto uso e assemblaggio dei componenti e dallimpiego dello strumentario specifico
peressipredisposto.

5. Stoccaggio, movimentazione e trattamento dei dispositivi

«  Controllare sempre la data di scadenza (shelf life) e lindicatore di sterilita sulla confezione
sterile prima della sua apertura. Se la data di scadenza & oftrepassata o se lindicatore di
sterilita indica non sterile, i dispositivi devono essere considerati non sterili ed inutilizzabili

«  Controllare fassenza di difetti nella bamiera sterile prima delfapertura della confezione.
Qualorassiriscontrassero eventuali difetti i dispositivi devono essere considerati non sterili
edinutiizzabili.

o Aprirela confezione sterile del dispositivo solo durante lintervento chirurgico, nel campo
sterile e immediatamente prima delluso. Seguire il protocollo ospedaliero al fine di
mantenere la sterilitd del dispositivo durante la manipolazione. Rimuovere tutti gl
imballaggi protettivi prima dellimpianto.

«  Ispezionare visivamente i dispositivi prima delluso. Eventuali dispositivi con danni, graff,
difett, corrosione, scolorimento, residui o detriti devono essere scartati.

«  Prestare la massima attenzione nella manipolazione dei dispositivi. Solcature, piegature o
graffi superficiali dei componenti metallici possono ridurre significativamente la resistenza
elavitaafatica del dispositivo.

«  Non trasformare o modificare i dispositivi in alcun modo, se non richiesto dalla tecnica
chirurgica e consentito dal fabbricante. In caso di dubbio, chiedere una autorizzazione
scritta del fabbricante.

«  Conservarei prodottiimbaliati nelle loro confezionioriginali.

« Gl utilizatori devono sempre indossare dispositivi di protezione adeguati durante la
manipolazione dei dispositivi.

«  Learee distoccaggio dei dispositivi devono essere pulite da polvere, lontano da zone di
umidita, alriparo dalla luce solare e alla temperatura ambiente. Questa raccomandazione
valeanche periltrasporto e limballaggio dei dispositivi.

6. Utilizzatori previsti

« | dispositivi devono essere trattati e utiizzati solo da personale sanitario professionista
qualificato e addestrato (ad es. medici, chirurghi con specializzazione in ortopedia,
personale disala operatoria o coinvolto nella preparazione del dispositivo).

«  Lintervento deve essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia ortopedica in
possesso delle qualifiche necessarie, consapevoli dei rischi generali degli interventi
chirurgici ortopedicie a conoscenza delle procedure chirurgiche specifiche peril prodotto.

«  Listruzione e la formazione del chirurgo e la valutazione professionale devono guidare
nella scelta del tipo di dispositivo pili appropriato, della dimensione e della modalita di
trattamento. Non é richiesta alcuna formazione obbligatoria sul prodotto prima di poter
utilizzareifissatori estemi X-Frame.

«  (itieffe non puo essere ritenuta responsabile per le complicazioni derivanti da emata
indicazione, tecnica chirurgica o asepsi; questa & sola responsabilita del chirurgo.

7. Gruppo di pazienti target

Il gruppo di pazient target previsto per il trattamento dii fissazione delle fratture con fissatori

estemi & costituito da tutti i pazienti che presentano una condizione clinica riconducibile a una

delleindicazioni d'uso dei fissatori estemi X-Frame.

Dalla valutazione preclinica, dallo stato dellarte e dai dati di sorveglianza post-vendita, non sono

note limitazionid'uso legate all'eta; pertanto, anche popolazioni specialicome quelle pediatriche

(0-17) eanziane (>65) sono incluse neigruppitarget di pazienti.

Tuttavia, & sconsigliato futilizzo del dispositivo sui pazienti che presentano una o pits diunadelle

controindicazioni riportate nel presente manuale diistruzioni per fuso.

Inottre, in pazienti vulnerabili (ad esempio in gravidanza e durante lallattamento) o con sospette

controindicazioni & necessario adottare le precauzioni indicate in sezione 11, tenendo presente

ancheirischi descritti nella sezione 12.

8. Indicazioni

| fissatori estemi X-Frame sono indicati nel trattamento delle fratture aperte o chiuse delle ossa

lunghe, fratture pelviche, non-unions infette e asettiche, artrodesi.

9. Controindicazioni
«  Infezioni in atto o rischio di infezioni per patologie attuali o pregresse nella sede di

inserimento.

«  Condizioni che tendano a pregiudicare la capacita o la disponibilita del paziente a limitare
fattivita 0 @ seguire le istruzioni impartite durante il periodo di guarigione.

o Struttura ossea compromessa da malattie, infezioni o precedente impianto tale da non
fomire unsostegno adeguato e/o fissazione dei dispositiv.

o Qualsiasi disturbo mentale o neuromuscolare che possa creare un rischio di falimento
dellafissazione inaccettabile 0 complicazioni nella cura post-operatoria.

«  Qualsiasitossicodipendenza e/o tendenza ad abuso di droghe, farmaci o alcool.

«  Altre condizioni mediche o chirurgiche che possano precludere il potenziale beneficio
delfintervento chirurgico.

10. Avvertenze

«  Laconoscenza dei dispositivi e della tecnica chirurgica sono indispensabili. | medici sono
fortemente incoraggiati a ottenere istruzioni da parte di medici esperti e a osservare le
indicazioni chirurgiche del sistema prima dell uso iniziale.

o llriutilizzo di un dispositivo monouso & severamente vietato. Ogni dispositivo utilizzato una
volta deve essere smaltito secondo le procedure ospedaliere. Anche quando questo
dispositivo sembra essere integro pud avere piccoli difetti o tensioni inteme. Se il
dispositivo viene riutiizzato si puo verificare rottura per fatica.

o E severamente vietato effettuare qualsiasi modifica di sorta sui dispositivi. Se questa
raccomandazione non & seguita, Citieffe declina ogni responsabilita per eventuali
conseguenze.

o E severamente vietato ricondizionare o risterilizzare dispositivi sterili estratti dalle
confezioni originali. | dispositivi estratti dalle confezioni steril, ma non utilizzati o
contaminati, devono essere trattati secondo il protocollo ospedaliero.

«  Non utilizzare dispositivi danneggati, graffiati, trattati impropriamente o maneggiati da
personenonautorizzate.

«  Nonutilizzare disinfettanti e prodotti chimici in polvere di alcun genere sulla superficie dei
corpifissatori, dei componenti e degii accessori.

«  la combinazione di dispositivi di diversi fabbricanti non & raccomandata per motivi
metallurgici, meccanici e di progettazione, se non diversamente specificato (vedere la
tecnica operatoria). Citieffe declina ogni responsabilita in caso diimpianti misti provenienti
dadifferentifomitori.

11. Raccomandazioni

« i consigia un esame preliminare per fimpiego degii spedali strumenti chirurgici da
utilizzare durante lintervento diimpianto.

«  Utilizzare unicamente dispositivi e strumentario Citieffe.

«  F diestremaimportanza selezionareil tipo difissatore e di viti ossee pits idonei alf osso da
trattare.

« | componenti del fissatore in tecnopolimero radiotrasparente e in composito in fibra di
carbonio e resina epossidica non devono essere sterilizzati in autoclave a vapore.

« |l paziente deve essere sensibilizzato e comrettamente istruito dal personale medico
relativamente alle medicazioni nelle zonevicine al punto diinserzione delle viti ossee, e alle
manowre da effettuare periodicamente sul dispositivo e sui relativiaccessori.

« |l dispositivi dovranno essere rimossi una volta esaurita la loro funzione di ausilio al
trattamento, e smatiti come rifiuti speciali ospedalieri.

12, Rischi residui, eventi avwversi e possibili effetti collaterali indesiderati

«  Piegamento o rottura del dispositivo per eccessiva sollecitazione intra o post-operatoria.

o Allentamento dei morsetti del fissatore.

«  Mobilizzazione e perdita difissazione ossea.

«  Disuguaglianza nella lunghezza degi arti dovuta a errato posizionamento o scelta dei
dispositivi.

Esistono rischi intrenseci associati all anestesia e alfintervento chirurgico e rischi residui legati al
falimento del dispositivo o alfinsorgenza di complicanze. Quest uttimi rischi possono essere
causati da un usoimproprio del dispositivo rispetto al presente manuale e alla tecnica chirurgica
prevista, uso in presenza di controindicazioni, enata scelta e posizionamento del dispositivo,
riutilizzo diun dispositivomonouso. ll chirurgo ed il paziente devono essere consapevolidiquesti
rischi nonche dell'eventuale necessita diun intervento precoce di re'wsmne

E iatiallutilizzo del prodotto, anche di itati, devono
lati indebitoritardoalfabricar Ifautorita nazionale.
Contauodelfabbncanteperlesegnalamm

«  support@citieffecom

13. Informazioni per il paziente

«  Ilpaziente deve essere informato sui rischi residui, sugii eventi awersi e sui possibili effetti
collateraliindesiderati associati alf utilizzo del dispositivo medico, nonché sulle implicazioni
legate alla capacita di portare carichi, mobilita e condizioni di vita generali.

o |l paziente deve essere informato della possibilita che si verifichi una rifrattura anche
quando il dispositivo & in loco o subito dopo la sua rimozione; la possibilita & minore in
seguito, quando lospazio lasciato libero dalfimpianto sara iempito.

« |l paziente deve essere sensibilizzato e cormettamente istruito dal personale medico
relativamente alle medicazioni nelle zone vicine al punto di inserzione delle viti ossee, alle
attivita postoperatorie ed alla necessita di presentarsi ai controli postoperatori.

14, Risonanza magnetica

Test non dinici hanno dimostrato che il fissatore estemo X-Frame & “MR Conditional”. Puo

essere scansionato in modo sicuro alle seguenti condizioni:
Campo magnetico statico: 1,5T e 3T;

o Massimogradiente spaziale magnetico: 1100 Gauss/cm (11 T/m) o meno;

«  Valore massimo deltasso di assorbimento specifico (SAR) riportato dal sistema MR come:
mediadituttoil corpo: 2W/Kg;

o |l fissatore estemo X-Frame deve rimanere fuori dal macchinario per la risonanza
magnetica.

In queste condizioni di scansione i fissatori estemi X-Frame non producono un aumento di

temperaturaa 1,5T e 3T dopo 15 minuti di scansione continua.

Test non clinici hanno dimostrato che i fissatori estemi X-Frame scansionati con un campo

magneticoal,5Tea3Thanno:

o Assenzadiforze dispostamento ed effetti di coppia;

o Artefatti diimmagine fino a 70 mm dalle viti usando una sequenza di impulsi spin echo e
finoa39 mm dalle viti usando una sequenza diimpulsi gradient echo.

Per maggioriinformazioni sulle componenti e configurazioni cliniche testate fare riferimento alla

tecnicachirurgica del dispositivo medico.

Per informazioni dettagliate relative alla sicurezza e compatibilita dei dispositiviin ambiente RM

(Risonanza Magnetica) siinvita il Curante a contattare Citieffe.

15. Tracciabilita

Per garantire la tracciabilita dei dispositivi, ['utilizzatore deve applicare le etichette fomite nella

confezionesulla cartella clinica del paziente.

16. Simbologia

|simboli riportati nelfetichetta sono ammonizzati e conformialla EN IS0 15223-1.

Simboli non armonizzati:

R Only “Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo esclusivamente da parte o per odine di un medicoautorizzato”

Il gossario deisimboli & disponibile a questo indirizzo htps;//www.ditieffe.comy/symbolsglossary

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE OF X-FRAME EXTERNAL FIXATORS

Please, read before use.

This package insert does not include all of the information necessary for selection and use of a
device. Please see full labeliing for all necessary information.

Federallaw (USA.) restricts this device to be sale by or on the order of alicensed physician.

1. Description and intended use
X-Frame extemal fixators are single-use medical devices to be used as an aidin the treatment of
bone fracture repair and healing. The range includes medical devices from Class |, sterile

compliantwith Regulation EU 2017/745.

The system is composed of clamps, rods and accessories designed to build an extemal fixator

construct. For further information regarding models, dimensions and sizes see the Citieffe

catalogues.

2. Materials

The materials used for devices manufacturingare:

o aluminiumalloy ENAW-7075 (1SO 573-3 standard);

o stainless steels: AIS316L (ASTM F-138, 150 5832-1 standards), AISI303 (EN 100883
standard);

«  TieAKV Elititaniumalloy (ASTM F-136, 150 5832-3 standards);

«  PEEKCA-30radiolucent technopolymer;

«  carbonfiberand epoxy-resin composite;

o siicone.

3. Sterilization

The devices are provided sterile and have been exposed to validated ethylene oxide (EO)

sterilization process.

Sterile devices shall notbe steriized or resterilized by the user before use.

The manufacturer and the distributor accept no liability for sterilization of the devices

performed by the user.

4. General safety and performance notes

«  Fortheoperative technique see the surgical technique manual of each product.

«  Thedevices are designed according to state-of-the-art knowledge of implant technology
and the applicable rules of engineering skills. However, the safety and functionality of
devices can only be guaranteed if surgeons observe and comply with the notes in this
instruction for use and the surgical technique.

«  Thesole purposeof devicesisto support the healing process. They are noreplacement for
intact tissue and bone material. Due to the anatomy of human bones, implants are
subject to limits with regard to their size and thickness.

«  Thetolerance, the resistance and the duration of the system depend on the material, on
the correct use and assembling of the components and on the use of the dedicated
instrument set.

5. Storage, handling and treatment of devices

o Always check the expiration date (sheff life) and the indicator of steriity on the sterile
packaging before opening. If the expiration date has past or if the indicator of sterility
indicates non-sterile, the devices should be considered non-sterile and unusable.

«  Thesterile packaging should be checked for defects in the sterile banier before opening. If
anydefects are noticed, the devices should be considered non-sterile and unusable.

«  Openthesterile packaged device only during surgery, in the sterile field and immediately
before use. Follow the hospital protocol in order to maintain the sterity of the device
duringhandiing. Remove all protective packaging before implantation.

o Visually inspect the devices before use. Any devices with damage, scratches, flaws,
corrosion, discoloration, residue or debris should be discarded.

«  Useextreme carein the handling of devices. Cutting, bending or scratching the surface of
metal components can significantly reduce the strength and fatigue resistance of the
device.

« Do notmachine or modify devices in any way, unless required by the surgical technique
and allowed by the manufacturer. In case of doubt, request a written recommendation
fromthe manufacturer.

«  Storeproducts packed in their original packaging.

«  Usersshouldalways wearappropriate personal protective equipmentwhen handling the
devices.

«  Storageareas for devices should be clean from dust, away from areas of humidity, away
from sunlight and at room temperature. This recommendation is equally valid for the
transportand packagingof the devices.

6. Intended users

«  Thedevicesshallonlybe handled and used by qualified and trained heafthcare practitioner
(eg. surgeons who are experienced in orthopedic surgery, operating room staff, and
individuals involved in preparation of the device).

o Surgery shall only be performed by operating surgeons who are experienced in
orthopedic surgery and who have acquired the appropriate qualifications, are aware of
general risks of orthopedic surgery and are familiar with the product-specific surgical
procedures.

«  The surgeon’s education, training and professional judgment must be relied upon to
choose the most appropriateimplanttypeand sizeand treatment option. No mandatory
trainingon the product s required before using X-Frame exteral fixators.

«  (itieffe cannot be held liable for complications arising from incorrect indication, surgical
techniquesor asepss; this is the sole responsibility of the surgeon.

7. Targetgroup of patients

Theintended target group forthe treatmentoftemporary fracture fixation with extemalfixators

consists of all patients who have a dinical condition that can be attributed to one of the

indications for use of the X-Frame extemal fixators.

From prediinical evaluation, state of the art, and post market sunveillance data, there are no

known age-related limitations of use, so special populations such as paediatric (0-17) and elderly

(>65) are alsoincludedin the target patient groups.

However, itis not recommended to use the device on patients who have one or more of the

contraindications listed in these instructions for use.

Moreover, further precautions, especially in vulnerable populations (e.g. pregnant and breast-

feeding populations) or suspected contraindicated population, should be taken as indicated in

section “Suggestions” 11, keepingin mind also the risks outlined in section 12.

8. Indications

X-Frame extemal fixators are indicated for the treatment of open or dosed fractures in long

bones, pelvicfractures, infected and aseptic non-unions, arthrodesis.

9. Contraindications

«  Inprogressinfection orinfection risk due to present or previous pathologies in the area to
betreated.

«  Conditions which tend to pre-empt the patient’s ability or willingness to restrict activities or
follow direction during treatment.

«  Bonestock compromised by disease, infection or priorimplantation that cannot provide
adequate support and/or fixation of the devices.

«  Anymentalorneuromuscular disorderwhich could create an unacceptable risk of fixation
failure or complications in postoperative care.

«  Anydrugaddiction and/or tendency to abuse drugs, medicines or alcohol.

«  Other medical or surgical conditions which would predude the potential benefit of
surgery.

10. Warnings

«  Proper understanding of the devices and surgical technique are essential. Physicians are
strongly encouraged to obtain instruction from experienced dlinicians and to observe
surgical applications of the apparatus prior to initial use.

«  Repeat use of a single-use device is strictly forbidden. Each device used once shall be
disposed of according to the hospital procedures. This is the same even where it appears
1o be intact; the device may have small faults or intemal stresses that if the item is used
may lead tofatigue failure.

o It is strictly prohibited to cany out any modification whatsoever on devices. If this
recommendation is not followed, Citieffe disclaims any liability for any subsequent
consequences.

o Itisstrictly forbidden to recondition or resteriize sterile devices taken out of the original
packaging. Any devices that have been taken out of its sterile package but have not been
used or have become soiled should be handled according to hospital protocol.

« Do not use damaged, scratched, improperly treated devices or devices handled by
unauthorized persons.

Do not use any kind of disinfectants and powder chemicals on the surface of the fixator

bodies, components and accessories.

«  Mixingof devices fromdifferent suppliers is not recommended for reasons of metallurgy,
mechanics and design unless otherwise specified (see the surgical technique). Citieffe
disclaims any liability in case of implants from different sources being mixed.

11. Suggestions

«  Apreliminary review of the special surgical instruments is recommended.

«  Useonlyoriginal Citieffe devices and accessories.

o Itisextremelyimportant to select the most suitable type of fixator and bone screws to be:
used dependingon bone.

«  Thecomponents of the fixator made of radiolucent technopolymerand carbon fiberand
epoxy resin composite should not be sterilized in a steam autociave.

o Themedical staff should inform the patient of the appropriate pin site care required, and
therightadjustments to be periodically done on the device and its accessories.

«  Atthe end of the treatment, once the devices have been removed, they should be
disposed of as medical special waste.

12, Residual risks, adverse events and possible undesirable side effects
«  Device bendingor breakage due to an excessive intra or post-operative stress.
o Fixatordampsloosening.
«  Mobilization and loss of bone fixation.
«  Limblenghtinequality caused by devices poor positioning or choice.
There are risks risks associated with anesthesia and surgery and residual risks related to the
failure of the device or complications. The latter risks may be caused by improper use of the
device with respect to this manual and the intended surgical technique, use in the presence of
contraindications, incorrect device selection and placement, reuse of a disposable device. The
surgeon and the patient must be aware of these risks and possible need of an early revision
surgery.

Any inddents assodated with the use of the product, induding those other than those

mentioned above, shall be reported without undue delay to the manufacturer and the

conalauthor

Manufacturer's contact for reporting:

o support@citieffe.com

13, Patient information

«  The patient must be informed of the residual risks, adverse events and possible
undesirable side effects associated with the use of the medical device, as well as the
implications for carrying capacity, mobility and general living condiitions.

«  The patient must be informed of the possibility of a refracture occurring even when the
device is in place or immediately after its removal; the possibility is less later, when the
spaceleft free by theimplant sfiled.

«  Thepatientmustbe madeaware of and properlyinstructed by the medical staff regarding
medication in the areas close to the bone screw insertion point, postoperative activities
and the need to attend postoperative check-ups.

14. MRI Safety Information
Non-clinical testing has demonstrated that X-Frame extemal fixator is MR Conditional. ftcan be
scanned safely under the following conditions:
o Staticmagneticfiled: 1,5Tand 3T;
o Maximumspatialfield gradient: 1100 Gauss/cm (11 T/m) orless;
o Maximum value of the specific absorption rate (SAR) reported by the MR system as a
whole-bodyaverage: 2W/Kg
o XFrameextemalfixator must be outside the MR scanner bore.
Under the scan conditions defined above the X-Frame extemal fixators do not produce a
temperature rise at 1,5T and 3T after 15 minutes of continuous scanning.
Non-clinical testing has demonstrated that X-Frame external fixators scanned with static
magnetic field of 1,5T and 3T showed:
«  Nodisplacement force and torque effects;
«  Imageartifacts upto 70mmfrom the screws usingSpin Echo sequenceand upto 39 mm
fromthe screws using Gradiient Echo sequence.
For further information on tested components and clinical configurations, please refer to the
surgical technique of the medical device.
For detailed information regarding the safety and compatibiity of the devices in the MR
(Magnetic Resonance) environment, the Physician should contact Citieffe.
15, Traceability
To ensure the traceability of the devices, the user should attach the labels provided in the
packaging to the patient’s clinical records.
16. Symbols
Symbolsin the label are harmonized and in accordance with EN1SO 15223-1.
Non-harmonized symbols:
R, Only “Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
ofaphysician”

Thesymbols gossaryis available at this address htps;//mww.ditieffe.comy/symbolsglossary

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO PARA FIJADORES EXTERNOS X-FRAME

Porfavor léase antes de usar.

El prospecto de este paquete noincluye toda lainformacion necesaria paralaseleccidon yusode

un dispositivo. Por favor consulte al completo el etiquetado para toda la informacion necesaria.

La ley federal (EE.U.U.) restringe la venta de este dispositivo a, o por orden de, un médico

licenciado.

1. Descripcion y uso previsto

Los fiiadores extemos X-Frame son dispositivos médicos desechables a utiizarse en la ayuda del

procesodeconsolidacionycuracion de lasfracturas dseas. Lagamainduye dispositivos médicos

del estéril que cumplen con el Reglamento UE 2017/745.

El sisterma consiste en abrazaderas, barras y accesorios disefiados para componer un fijador

extemo. Para obtener informacion detallada sobre los modelos, las dimensiones y medidas se

refieran alos catdlogos Citieffe.

2. Materiales

Los materiales utiizados para la construccion de los dispositivos son:

«  aleaciondealuminio ENAW-7075 (normalS0573-3);

o aceros inoxidables: AIS316L (normas ASTM F-138, ISO 5832-1), AISI303 (norma EN
100883);

«  aleacion detitanio TiGAKV Eli (normas ASTM F-136, 150 5832-3);

«  tecnopolimero radiotransparente PEEK CA-30;

«  compuestodefibra de carbonoyresina epoxidica;

o siicona.

3. Esterilizacion

Los dispositivos se suministran estériles y se han expuesto a un proceso de esterilizacion por

O6xidode etileno (EQ) validado.

Los dispositivos no deben ser esterilizados por el usuario antes de su uso.

El fabricante y el distribuidor no asumen la responsabilidad de la esterilizacon de los

dispositivos por parte del usuario.

4. Indicaciones generales de seguridad y funzionamento

«  latécnicaoperatoriaaconsejada e lustra en el documento de técnica quiningica de cada
producto.

«  Losdispositivos se han disefiado conforme al estado actual de la técnica de implante asi
como a las reglas aplicables en materia de conocimientos de ingenieria. Sin embargo, se
podran garantizar la seguridad y la funcionalidad de los dispositivos tan sdlo si el cirujano
sigue y respeta las indicaciones que se detallan en estas instrucciones de uso y técnica
quirirgica.

«  Hunicofin de los dispositivos es el de impulsar el proceso de curacion. Los dispositivos no
sustituyen los tejidos intactos y las estructuras dseas. Debido ala anatomia de los huesos

humanos, losimplantes estan sometidos a imitaciones en cuanto a tamafio y espesor.

« L2 tolerabilidad, la resistencia y la duracion de los dispositivos dependen del tipo de
material, de su correcta utilizacion y ensamblaje de los componentes y del empleo del
instrumental especfico predeterminado para éste.

5. Almacenamiento, manejo y tratamiento de los dispositivos

«  Compruebe siempre lafecha de caducidad (sheff ife) asi como el indicador de esterilidad
en el envase estéril antes de abrirlo. De haberse sobrepasado la fecha de caducidad y el
indicador de esteriidad lo indica, los dispositivos han de considerarse no estériles e
inutiizables.

o Antes de abrir el envase, compruebe la ausencia de defectos en la barrera estéril. De
observar posibles defectos, los dispositivos han de considerarse no estériles e inutilizables.

o Abra el envase estéril del dispositivo tan solo durante la cirugia, en el campo estéril e
inmediatamente antes del uso. Siga el protocolo hospitalario con lafinalidad de mantener
la esterilidad del implante durante su manejo. Retire todos los empacques protectores
antes delimplante.

«  Inspeccione visualmente los dispositivos antes del uso. Posibles dispositivos con dafios,
rasgufios, defectos, conmosion, descoloracion, residuos o detritos han de desecharse.

«  Preste suma atencion al manejo de los dispositivos. Ranuras, dobleces o rasgufios
superficiales en los componentes metdlicos pueden reducir significativamente la
resistencia asicomo la vida a fatiga del dispositivo.

«  Notransforme o modifique los dispositivos bajo ninglin concepto, ano serquelo requiera
la técnica quinirgica y lo haya permitido el fabricante. En caso de duda, solicite una
autorizacion escrita del fabricante.

«  Guarde los productosempacados ensus envases originales.

«  Losusuarios, cuando manejan los dispositivos, han de llevar siempre puestos dispositivos
de proteccion personal adecuados.

o Lasareas de almacenamiento de los dispositivos han de estar limpias de polvo, lejos de
zonas de humedad, al amparo de la luz del sol y a temperatura ambiente. Esta
recomendacion también se aplica al transporte y empaque de los dispositivos.

6. Usuarios previstos

«  Exclusivamente personal sanitario profesional calificado y capacitado podra manejar y
utilizar los dispositivos Citieffe (por ejemplo, médicos, cirujanos espeqahzados en
ortoped|a, personal de quirdfano o personas que participen en la preparacion de los

. EIproced|m|entosolodebeserreallzadoporanJJanosortopedmsemenmentadosque
posean las cualificaciones necesarias, conozcan los riesgos genemles de la ciruga
ortopedlca y estén familiarizados con los procedimientos quirirgicos especificos del

« la educauon yformacién del cirujano y su evaluacion profesional deben guiar la eleccion
deltipodeimplante, tamafioy modalidad de tratamiento mas adecuados. Nose requiere
formacién obligatoria sobre el producto antes de utilizar los fiiadores extemos X-Frame.

«  (Ctieffe no puede responsabilizarse de las complicaciones que surjan de una incomrecta
indicacidn, técnica quinirgica o asepsia; de ello se responsabiliza exclusivamente el
cirujano.

7. Grupo objectivo de pacientes

El grupo objetivo previsto para el tratamiento de la fijacion temporal de fracturas con fiiadores

extemos esta formado por todos los pacientes que presenten un estado dlinico que pueda

atribuirse:a una delasindicaciones de uso del fijador extemo X-Frame.

A partir de la evaluacion preclinica, el estado de la técnica y los datos de viglancia

posteomercializacion, no se conocen limitaciones de uso relacionadas con la edad, por lo que

poblaciones especialescomola pedidtrica (0-17 afios) ylade edad avanzada (>65 afios) también
seincluyen enlos grupos de pacientes destinatarios.

Sin embargo, no se recomienda el uso del dispositivo en pacientes con una o més de las

contraindicaciones enumeradas en este manual de instrucciones. Ademds, en pacientes

wlnerables (por ejemplo, embarazadas y lactantes) o pacientes con sospecha de

contraindicaciones, deben tomarse las precauciones indicadas en la seccion 11

"Recomendaciones", teniendo en cuenta también los riesgos descritos en laseacion 12.

8. Indicaciones

Los fijadores extemos X-Frame estan indicados para el tratamiento de fracturas abiertas o

cermadas de los huesos largos, fracturas pélvicas, pseudoartrosis infectadas y asépticas,

artrodess.

9. Contraindicaciones

«  Infeccionencurso o riesgo deinfeccion por patologias actuales o antecedentes en el lugar
deimplantacion.

«  Condiciones que puedan comprometer la capacidad o la disponibiidad del paciente a
limitar la actividad o a seguir las instrucciones durante el periodo de recuperacion.

«  Estructura 6sea afectada por enfermedades, infecciones o un implante anterior, que no
ofrece un soporte adecuado y/o fijacion de los dispositivos.

«  Cualquier trastomo mental o neuromuscular que pueda plantear un riesgo de fracaso
inaceptable de la filacion o complicaciones en el postoperatorio.

«  Cualquierdrogodependendiay/o tendenciaa abuso de drogas, medicamentos o alcohol.

«  Otrascondicionesmédicas oquirirgicas que puedan obstaculzar el beneficiopotencial de
lacirugia.

10. Advertencias

«  Lacomprension adecuada de los dispositivos y la técnica quirirgica son esenciales. Se
recomienda encarecidamente a los médicos que obtengan instrucciones de dlinicos
experimentados y que observen las aplicaciones quirirgicas del aparato antes de su uso
inicial.

«  Queda terminantemente prohibido volver a utiizar un dispositivo quirdirgico. Todo
implante utilizado una vez ha de ser eliminado seguin los procedimientos de eliminacion
deresiduos hospitalarios. Atin cuando este dispositivo parezca estar integro, puede tener
pequefios defectos o tensiones intemas. De volverse a utilizar el dispositivo puede
producirse rotura por fatiga.

« Queda terminantemente prohibido llevar a cabo cualquier modificacidn en los
dispositivos. De no seguir dicha recomendacion, Citieffe no se responsabiliza de las
posibles consecuencias.

o Estd estrictamente prohibido reacondicionar o reesterilizar los productos estériles
extraidos de su embalaje original. Los dispositivos sacados de sus envases estériles, pero
no utilizados o contaminados, han de manejarse seglin el protocolo hospitalario.

«  No utiice dispositivos dafiados, que presentan rasgurios, tratados inapropiadamente o
manejados por personas no autorizadas.

«  Noutilice desinfectantesy productos quimicos en polvo de ninglin tipo sobre la superficie
de cuerposfijadores, componentes y accesorios.

«  Nose recomienda la combinacion de dispositivos de fabricantes diferentes por razones
metallirgicas, mecanicas y de disefio a menos que se especifique o contrario (véase la
técnica quinirgica). Citieffe no se responsabiliza en caso de implantes mixtos procedentes
de proveedores diferentes.

11, Recomendaciones

«  Seaconseja un examen preliminar para el empleo de instrumental médico especial a
utilizar durante laintervencion.

«  Utilizarexdusivamente dispositivos e instrumental Citieffe.

«  laseleccion del tipo de fijladory de los tomillos Gseos mds adecuados para el hueso a ser
tratado es muyimportante.

«  Loscomponentes del fijador en tecnopolimero radiotransparente y compuesto de fibra
de carbonoy resina epoxidica no deben seresterilizados en un autodave de vapor.

«  Fl paciente tiene que ser sensibilizado e instruido correctamente por parte del personal
médico en relacion a las medicaciones de las zonas cercanas al punto de introduccion de
los tomillos, y las maniobras que se llevaran a cabo periédicamente en el dispositivo y sus
accesorios.

o Losdispositivos deberdn ser extraidos una vez terminada su funcion de auxilio al proceso
de recuperacion, y eliminados como residuos especiales médicos.

12.Riesgos residuales, acontecimientos adversos y posibles efectos
secundarios

Doblado o ruptura del dispositivo por exceso de esfuerzo intra o post-operatorio.

Aflojamiento de las abrazaderas del fijador.

Movilizacidn y pérdida de fijacion dsea.

Desigualdad en lalongitud de las extremidades debido a un incorrecto posicionamiento o

seleacion de los dispositivos.
Existen riesgos inherentes a la anestesia y la cirugia y riesgos residuales relacionados con el
fracaso delosimplantes o laaparicion de complicaciones. Estos ltimos riesgos pueden deberse
al usoinadecuado del dispositivo en relacion con este manual y la técnica quiringica prevista, al
Uso en presencia de contraindicaciones, a la seleccion y colocacion incorrectas del dispositivo, a
la reutiiizacion de un dispositivo desechable. El cirujano y el paciente han de ser conscientes de
estos riesgos asicomo de la posible necesidad de unacirugia temprana de revision.
Qjalquerlmdenterehumadomndlmddpmdmm,lndwdosksmmermudus
anteriormente, se notificarasi y
Contacto del fabricante para informes:
o support@ditieffecom

13. Informacion al paciente

«  Hpaciente debe serinformado de los riesgos residuales, los acontecimientos adversos y
los posibles efectos secundarios indeseables asociados al uso del producto sanitario, asi
como de las implicaciones para la capacidad de carga, la movilidad y las condiciones
generalesdevida.

«  Hpadentedebeserinformado delaposibilidad de que se produzca una refracturainduso
cuando el producto sanitario estd colocado o inmediatamente después de su retirada; la
posbiidad es menor mds adelante, cuando se rellena el espacio dejado libre por el
implante.

«  Hpacientedebeserinformado einstruido adecuadamente porel personal médico sobre
el vendaje de las zonas proximas al punto de insercién del tomillo dseo, las actividades
postoperatoriasy la necesidad de acudir alas revisiones postoperatorias.

14. Resonancia magnética

Ensayos no clinicos han demostrado que el fijiador externo X-Frame es MR Conditional. Puede

escanearse con seguridad en las siguientes condiciones:
Campo magnético estatico: 1,5Ty 3T;

o Maximogradiente de campo magnetica 1100 Gauss/cm (11 T/m) o menos;

o Valor maximo de la tasa de absorcién especifica (SAR) notificada por el sistema de RM
como media de todo el cuerpo: 2W/Kg

«  Hfjadorextemo X-Frame debe estar fuera del orificio del escaner de RML.

En las condiciones de exploracidn definidas anteriormente, los fijadores extemos X-Frame no

producen unaumento de temperatura en 1,5Ty3Ttras 15 minutos de exploracién continua.

Pruebasnodiinicashan demostrado quelos fiiadores extemos X-Frame escaneadosconcampo

magnético estatico de 1,5Ty 3T mostraron:

o Ausencia de efectos de fuerza de desplazamiento y torsion;

o Artefactos de imagen a una distancia de hasta 70 mm de los tomillos utiizando la
secuendia Spin Echo y a una distancia de hasta 39 mm de los tomillos utilizando la
secuendia Gradient Echo.

Consulte la téenica quinigica del producto sanitario para obtener mas informacion sobre los

componentesy las configuraciones dlinicas probadas.

Para obtenerinformacion detallada sobre la seguridad y compatibilidad de los dispositivos en el

entomo de RM (Resonancia Magnética), se invita al Médico acomunicarse con Citieffe.

15. Trazabilidad

Para asegurar la trazabilidad de los dispositivos, el usuario ha de aplicar en el historial dlinico del

paciente las etiquetas que se suministran en el envase.

16. Simbologia

simbolos de a etiqueta estan ammonizados y cumplen lanoma EN IS0 15223-1.

Simbolos no amonizados:

R, Only "Precaucion: La Ley Federal (EE.UU,) limita la venta de este dispositivo
exdusivamente por parte, o por orden de un médico "

El glosario de simbolos estd diisponible en esta direccion hittps://www.dtieffe.conry/symbolsglossary
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MODE D'EMPLOI POUR FIXATEURS EXTERNES X-FRAME

Veuillez lire avant d utiliser le systéme.

La presénte notice o accompagnement ne contient pas la totalité des informations nécessaires

au choix et a futilisation du dispositif. Priere de se référer aux informations complétes figurant

surles étiquettes comespondantes.

Selon la réglementation en vigueur aux Etats-Unis, le présent produit doit exclusivement étre

vendu par un médecin ou sur prescription médicale.

1. Description et utilisation prévue

Lesfixateurs extemes X-Frame sont des dispositifs médicauxausage unique utilisés pour faciliter

la fixation des fractures osseuses. La gamme comprend des dispositifs médicaux de classe |

stériles conformes au Réglement UE 2017/745.

Le systeme est compose de bomes, bares et accessoires congus pour la construction du

fixateur exteme. Pour plus dinformations sur les modgles, les dimensions et les mesures, se

référer aux catalogues Citieffe.

2. Matériaux

Les matériaux utilisés pour la réalisation des dispositifs sont:

o alliagedealuminium ENAW-7075 (normelSO573-3);

o adiers inoxydables: AISI316L (normes ASTM F-138, IS0 5832-1), AISI303 (norme EN
10088-3);

o alliage detitane TiGAKV Eli (normes ASTM F-136, IS0 5832-3);

o technopolymere radiotransparent PEEK CA-30;

«  compositedefiore de carbone et résine époxy;

o siicone.

3. Stérilisation

Les dispositifs sont founis stériles, validés par le processus de stérilisation a l'oxyde d'éthyiene

(EO).

Les dispositifs ne doivent pas étre stériisés par [utilisateur avant d'étre utilisés.

Lefabricant et le distributeur n'assumeront aucune responsabilité en cas de stérilisation des

dispositifs effectuée par lutilisateur.

4. Indications générales de sécurité

o la technique opératoire conseilée est illustrée dans le document de technique
chirurgicale de chaque produit.

o Les dispositifs sont congus sur la base des connaissances actuellement maftrisées par la
technique des implants et des régles applicables en matiére d'ingénierie. Toutefois, la
sécurité et la fonctionnalité des dispositifs ne peuvent étre garanties que siles chirurgiens
observentet respectent les instructions pour femploi et la technique chirurgicale.

o Leseul objet des dispositifs est d'épauler le processus de guérison. Les dispositifs ne sont
pas substitutifs des tissus integres et des structures osseuses. A cause de [anatomie des os
humains, lesimplants font fobjet de limitations en fonction de leurs dimensions et de leur
épaisseur.

«  latolérance, larésistance et la durée des dispositifs dépendent du type de matériel, dela
bonne utiisation et de l'assemblage des composants, ainsi que de [utiisation des
instruments spécifiquement prévue pour ces disposiifs.

5. Stockage, déplacement et traitement des dispositifs

o Contrdler toujours la date de péremption (durée de conservation) et lindicateur de
stérilité sur le conditionnement primaire stérile avant de louvrir. Sila date de péremption
est dépassée ou que lindicateur de stérilité indique que le produit n'est plus stérile, les
dispositifs doivent étre considérés non stériles etinutiisables.

o Avant d'ouvrir le conditionnement primaire, s'assurer que la baniére stérile ne présente



aucundéfaut. Silon constate a présence de défauts, les dispositifs doivent étre considérés
nonstériles etinutiisables.

«  Nouwir le conditionnement primaire stérile du dispositif que pendant [intervention
chirurgicale, dans le champ stérile et immédiatement avant l'emploi. Suivre le protocole
hospitalier afin de maintenir a stérilté du dispositif pendant la manipulation. Oter tous les
emballages de protection avant limplant.

o Inspecter visuellement les dispositifs avant utiisation. Les dispositifs présentant
éventuellement des détériorations, rayures, défauts, traces de comosion, décolorations,
résidus ou détritus doivent étre mis a lécart.

«  Préterlaplusgrandeattention lors delamanipulation des dispositifs. Les rayures, les plisou
les éraflures superficieles des composants métaliques peuvent  réduire
considérablement a résistance et la durée de vie du dispositif.

o Ne pas transformer, ni modifier les dispositifs en aucune maniére si cela n'est pas requis
par la technique chirurgicale et permis par le fabricant. En cas de doute, demander une
autorisation écrite au fabricant.

«  Conserverles produits emballés dans leur emballage d'origine.

o Lesutiisateurs doivent toujours porter des dispositifs de protection appropriés pendant la
manipulation des dispositfs.

o Leszonesde stockage des dispositifs doivent étre propres, sans poussiere, loin des zones
dhumidité, a labri de la lumigre solaire et a température ambiante. Cette
recommandation est également valable pour le transport et lemballage des disposifs.

6. Utilisateurs visés

o Lesdispositfs doivent étre traités et utiisés uniquement par du personnel professionnel
de santé qualifié et formé a cet effet (médecins, chirurgiens spécialisés en orthopédie,
personnel de salle d'opération ou personnes impliquées dans la préparation des
dispositifs).

«  Lintervention ne doit étre pratiquée que par des chirurgiens expérimentés en chirurgie
orthopédique qui possedent les qualifications nécessaires, sont conscients des risques
généraux de la chirurgie orthopédique et sont familiarisés avec les procédures
chirurgicales spécifiques au produit.

o L'éducation, la formation et [évaluation professionnelle du chirurgien doivent guider le
choix du type dimplant, de la taille et de la modalité de traitement les plus appropriés.
Aucune formation obligatoire sur le produit n'est requise avanitutilisation du vis a os pour
fixateurs extemes X-Frame.

«  (itieffe ne pourra étre tenu responsable en cas de complications découlant d'une
indication emonée, de latechnique chirurgicale ou de ['asepsie; Cest la seule responsabilité:
duchirurgien.

7. Groupe de patients cible

Legroupe cble prévu pour le traitement de la fixation temporaire des fractures avec les fixateurs

extemes est constitué de tous les patients dont [‘état dlinique peut étre attribué a lune des

indications d'utilisation du fixateur exteme X-Frame.

D'apres [évaluation prédinique, létat de lart et les données de suneilance post

commercialisation, il n'existe pas de limites d'utilisation liées a lage, de sorte que les populations

spéciales telles que les enfants (0-17 ans) et les personnes dgées (>65 ans) sont également
incluses dans les groupes de patients cibles.

Cependant, lutilisation du dispositif chez les patients présentant une ou plusieurs des contre-

indications énumérées dans ce mode d'emploi n'est pas recommandée. En outre, chez les

patients vulnérables (parexemple, les femmes enceintes et les méres allaitantes) ou les patients

présentant des contre-indications présumées, les précautions décrites dans la section 11

"Recommandations” doivent étre prises, tout en gardant a lesprit les risques décrits dans la

section12.

8. Indications

Les fixateurs extemes X-Frame sont indiqués pour le traitement des fractures ouvertes ou

fermées des os longs, fractures pelviennes, non-unionsinfectées et aseptiques, arthrodéses.

9. Contre-indications

«  Infections en cours ou risque d'infections a cause de pathologies actuelles ou passées sur
lesite de linsertion.

«  Conditions tendanta réduire la capacité ou la disponibilité du patient a limiter [activité ou
asuivre lesinstructions lui étant imparties pendant la période de guérison.

o Structure osseuse compromise par des maladies, infections ou un implant précédent, au
point de ne plus étre a méme de constituer un soutien approprié et/ou de garantir la
fixation des dispositifs.

«  Nimporte quel trouble mental ou neuromusculaire susceptible de créer un risque
d'échec de lafixation inacceptable ou de complications lors des soins post-opératoires.

« Toute forme de toxicodépendance etfou tendance a abuser de drogues, de
médicaments ou d'alcool.

«  Autres conditions médicales ou chirurgicales susceptibles d'entraver le potentiel bénéfice
apporté parlintervention chirurgicale.

10. Avertissements

«  Une compréhension adéquate des dispositifs et de la technique chirurgicale est
essentielle. Les médecins sont fortement encouragés a obtenir des instructions de
cliniciens expérimentés et a observer les applications chirurgicales de appareil avant leur
utilisation initiale.

«  laréutiisation d'un dispositifausage uniqueestséverementinterdite. Toutdispositifutilisé
une fois doit étre éliminé selon les procédures hospitaliéres. Méme lorsque ce dispositif
semble étre en parfait état, il se peut qu'il présente de petits défauts ou des tensions
intemes. Sile dispositif est réutiisé, des ruptures dues ala fatigue peuvent avoir lieu.

o llestséverementinterditd'effectuertoute modification quellequ'ellesoit surles disposifs.
Si cette recommandation n'est pas suivie, Citieffe dédiinera toute responsabilité pour les
conséquences susceptibles d'en découler.

o llestséverementinterdit de reconditionnerou de restériliser des dispositifs stériles retirés
de leuremballage d'origine. Les dispositifs extraits desconditionnements stériles, mais non
utilisés ou contaminés, doivent étre traités selon le protocole hospitalier.

«  Ne pas utiliser de dispositifs endommagés, rayés, traités d'une maniere impropre ou
manipulés par des personnes non autorisées.

«  Nepas utiiser dela poudre de désinfectants et de produits chimiques de toute nature sur
la surface des corps de fixateurs, composants et accessoires.

«  Lacombinaison de dispositifs de plusieurs fabricants n'est pas recommandée pour des
raisons métallurgiques, mécaniques et de conception sauf indication contraire (voir
technique chirurgicale). Citieffe déclinera toute responsabilité en cas dimplants mixtes
provenant de différents foumnisseurs.

11. Recommandations

o Il est conseillé de procéder a un examen préliminaire a lutilisation des instruments
chirurgicaux spéciauxa utiliser pendant l'exécution de limplant.

«  Utiliser uniquement des dispositifs et des instruments Citieffe.

o llestextrémementimportant de sélectionner le type de fixateur et le type de vis osseuses
les mieuxappropriés al'os que [on doit traiter.

o Lescomposants du fixateur en technopolymére radiotransparent et composite de fibre
de carbone et résine époxy ne doit pas étre stérilisés dans un autoclave avapeur.

«  Lepatientdoitétre sensibilisé etbieninstruit par le corps médical au sujet des pansements
situés a proximité du point d'introduction des vis aos.

«  Alafindutraiterent, unefois que les dispositifs ont été enlevés, its devraient étre diiminés
comme déchets médicaux spéciaux.

12.Risques résiduels, événements indésirables et éventuels effets

secondaires indésirables

«  Plisou ruptures du dispositif a cause d'une sollicitation intra- ou post-opératoire excessive.

«  Relachementdes pincesdu fixateur.

«  Mobilisation ou perte defixation osseuse.

«  Longueur inégale des membres due a une eeur de positionnement ou de choix des
dispositifs.

Il existe des risques inhérents a lanesthésie et a la chirurgie et les risques résiduels liés a Iéchec

desdispositifs oul'apparition de complications. Ces demiers risques peuvent étre causés parune

utiisation incorrecte du dispositif par rapport a ce manuel et a la technique chirurgicale préwue,
une utilisation en présence de contre-indications, une sélection etun positionnementincorrects
du dispositf, la réutiisation d'un dispositif jetable. Le chirurgien et le patient doivent étre
conscients de ces risques ainsi que du besoin éventuel d'effectuer une intervention de

corection précoce.

Toutindident lié a l'utilisation du produit, y compris lesincider ‘eux mentionnés
cidessus, dutetresgnalesarsdelalaufabtmﬁetal‘auumtenam\ale.

Contact du fabricant pour les rapports:

«  support@citieffecom

13. Informations sur le patient

o Le patient doit étre informé des risques résiduels, des événements indésirables et des
éventuels effets secondaires indésirables liés a lutilisation du dispositif médical, ainsi que
desimplications poura capacité de porter des charges, la mobiité et les conditions de vie
générales.

o Lepatientdoitétreinformé de la possibilité d'une refracture méme lorsque le dispositif est
en place ou immédiatement apres son retrait; la possibilité est moindre apres, lorsque
lespace laissé liore par [implant est comblé.

o Lepatient doit étre informé et correctement instruit par le personnel médical en ce qui
conceme le pansement des zones proches du point dinsertion de la vis osseuse, les
activités postopératoires et la nécessité d'assister aux controles postopératoires.

14. Résonance magnétique

Des tests non dliniques ont démontré que le fixateur exteme X-Frame est “MR Conditional”.

peutelrescanne entoute séaurité dans les conditions suivantes :
Champ magnétique statique : 1,5T et 3T;

o Gradientspatial magnétique maximal : 1100 Gauss/cm (11 T/m) oumoins;

o Valeurmaximale du débitd'absorption spécifique (SAR) rapportée par le systtme RM en
tantque moyenne du corps entier: 2W/Kg;

«  Lefixateurexteme X-Frame doit resteraextérieur de appareil MRI.

Dans ces conditions de balayage, les fixateurs extemes X-Frame ne produisent pas

d'augmentation de températurea 1,5T et 3T aprés 15 minutes de balayage continu.

Des tests non diiniques ont montré que les fixateurs extemes X-Frame scannés avec un champ

magnétiquea 1,5T et 3T présentent les caractéristiques suivantes :

«  Absencedeforces de déplacement et d'effets de couple;;

«  Desartefactsdimagejusqu’a 70 mmdesvis en utiisantune séquence d'impulsiond'écho
despin etjusqu'a39mmdesvis en utiisantune séquencedimpulsiond'écho de gradient.

Veuillezvousréféreralatechniquechirurgicale du dispositifmédical pour plus d'informations sur

les composants testés et les configurations cliniques.

Pour des informations détaillées sur la séourité et la compatibilité des dispositifs dans

I'environnement de IRM (Résonance Magnétique), le Médecin estinvité a contacter Citieffe.

15, Tragabilité

Pour garantirla traabilité des dispositifs, I'utilisateur doit appliquerles étiquettes foumies dansle

conditionnement primaire sur le dossier dlinique du patient.

16. Symboles

Les symboles figurant sur [étiquette sont harmonisés et conformes alanorme ENISO 15223-1.

Symboles non harmonisés:

R Only “Avertissement: la loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a
unmédecinagréé ou sursonordre.”

Leglossairedes symboles est disponible a cette adresse https://mw. citieffe.comy/symbolsglossary

PORTUGUES

INSTRUCOES DE USO PARA FIXADORES EXTERNOS X-FRAME

Porfavor, leia antes de usar.

O folheto desta embalagem ndo inclui toda a informag&o necessaria para a selecgdo e uso de

um dispositivo. Por favor consutte por completo o rétulo para obter toda a informaggo

necessaria.

A lei federal (EUA.) restringe a venda deste dispositivo a, ou por ordem de, um médico

licenciado.

1. Descrigdo e utilizagdo prevista

Os fixadores extermnos X-Frame sdo dispositivos médicos descartaveis que devem ser usados

como auxilio para a fixagdo das fraturas dsseas. A gama inclui dispositivos médicos de classe |

estérilem conformidade com o Regulamento EU 2017/745.

O sisterna é constituido de grampos, barras e acessdrios destinados a compor um fixador

extemo. Para obter informagdes mais detalhadas concementes aos modelos, dimensGes e

medidas, consultar os catalogos da Citieffe.

2. Materiais

Os materiais usados para a fabricaggo dos dispositivos sgo:

o ligadealuminio ENAW-7075 (normalSO5733);

o agosinoxidaveis: AISI316L (normas ASTM F-138, IS0 5832-1), AISI303 (norma EN 10088~
3)

+ ligadetitanio TIGAI4V Eli (normas ASTM F-136, IS0 5832-3);

«  tecnopolimero radiotransparente PEEK CA-30;

o compositodefibrade carbono e de resina epdxi;

o siicone.

3. Esterilizagdo

Os dispositivos sdo fomecidos estéreis e foram expostos ao processo de esterilizagdo por dxido

deetileno (EO) validado.

Os dispositivos ndo devem ser esterilizados pelouuhzador antes deserem uullzados

Ofabricante e odistribuidor ndoassul er il

dispositivos por parte do usudrio.

4. Indicagdes gerais de seguranga e desempenho

«  Osdispositivos sdo projetados com base no conhecimento atual da técnica deimplantee
das regras aplicaveis em matéria de conhecimento de engenharia. Todavia, a seguranga
e a funcionalidade dos dispositivos somente podem ser garantidas caso os médicos
cirurgides observem e respeitem as notas presentes nestas instrugdes para o uso e a
técnicacinirgica.

« A Unica finalidade dos dispositivos é auxiiar no processo de cura. Os dispositivos ndo
substituem os tecidos intactos e as estruturas 6sseas. Em razdo da anatomia dos ossos
humanos, os implantes estdo stjeitos a limitagdes em relagio a sua dimensdo e a sua
espessura.

«  Atolerdncia, resisténcia e duraggio dos dispositivos dependem do tipo de material, douso
correto e da montagem dos componentes e do uso dosinstrumentos especificos.

5. Armazenamento, movimentagdo e tratamento dos dispositivos.

o Verificar sempre a data de vencimento (shef life) e o indicador de esteriidade na
embalagem estéril antes da sua abertura. Caso a data de vencimento tenha passado ou
caso o indicador de esterilidade indique que o dispositivo ndo é mais estéri, este devera
ser considerado como ndo estéril e inutilizavel.

o Verificaraauséncia de defeitos na bareira estéril antes da abertura da embalagem. Caso
sejam encontrados eventuais defeitos, os dispositivos devem ser considerados ndo
estéreis e ndo utiizéveis.

o Abrir a embalagem estéril do dispositivo somente durante a intervengdo dirlirgica, em
ambiente estéril e imediatamente antes do uso. Seguir o protocolo do hospital para
manter a esterilidade do dispositivo durante a sua manipulaggo. Remover todas as
embalagens de protegdoantes doimplante.

o Verificar visualmente os dispositivos antes do uso. Eventuais dispositivos com danos,
riscos, defeitos, comosdo, desbotamento, residuos ou detritos devem ser descartados.

o Prestar a maxima atengdo na manipulagdo dos dispositivos. Cortes, dobras ou riscos
superficiais dos componentes metdlicos podem reduzir significativamente a forga e a
resisténcia a fadiga do dispositivo.

«  Nao transformar ou modificar os dispositivos de maneira alguma, a ndo ser que seja
requerido pela técnica cirtirgica e desde que seja permitido pelo fabricante. Em caso de

cdodos

dividas, solicitar uma autorizagdo escrita do fabricante.

«  Conservaros produtos embalados nas suas embalagens originais.

«  Os usudrios devem usar sempre os equipamentos de protegdo adequados durante a
manipulagdio dos dispositivos.

«  Osdispositivos devem ser armazenados em locais em temperatura ambiente, longe das
areas de umidade, protegidos contra a luz solar e ndo devem conter poeira. Esta
recomendagdo também vale para o transporte e aembalagem dos dispositivos.

6. Utilizadores previstos

«  Osdispositivos somente devem ser tratados e utilizados por profissionais qualificados e
capacitados (porexemplo, médicos, cirurgides com especializagdo em ortopedia, pessoal
do bloco operatdrio ou pessoas envolvidas na preparagdo dos dispositivos).

« O procedimento so deve ser efectuado por cirurgides com experiéncia em cirurgia
ortopédica que possuam as qualificagdes necessarias, estejam cientes dos riscos gerais da
cirurgia ortopédica e estejam familiarizados com os procedimentos cirirgicos especificos
do produto.

«  Aeducagdo e formagdo do cirurgido e a avaliago profissional devem orientar a escolha
do tipo de implante, tamanho e modalidade de tratamento mais adequados. Ndo é
necessaria qualquer formagdo obrigatdria sobre o produto antes da utiizaggo da
fixadores externos X-Frame.

«  ACitieffe ndo pode serconsiderada responsavel pelas complicagdes decorrentes de uma
errada indicagdo, técnica cirlingica ou assepsia. Estas sdo de responsabilidade do médico
cirurgido.

7. Grupo-alvo de doentes

O grupo-alvo pretendido para o tratamento da fixaggo tempordria de fracturas com fixadores

extemos consiste emtodos os doentes comuma condigdo dinicaque podeser atribuidaauma

dasindicagBes de utilizagdo do fixador extemo X-Frame.

Com base na avaliagdo pré-dinica, no estado da arte e nos dados de vigldncia pds-

comercializagdo, ndo se conhecem limitagdes de utilizaggio relacionadas com aidade, pelo que

populagdes especiais como a pedidtrica (0-17) e a idosa (>65) estdo também incluidas nos
grupos-alvo de doentes. No entanto, ndo é recomendada a utilizagdo do dispositivo em
doentes com uma ou mais das contra-indicagdes indicadas neste manual de instruges. Além
disso,emdoentes wlneraveis (porexemplo, gravidas e lactantes) ou doentes comsuspeitas de

contra-indicagbes, devem ser tomadas as precaugdes descritas na secgdo 11

"Recomendagdes', tendo também em conita os riscos descritos nasecgdo 12.

8. Indicagbes

Osfixadoresextemos X-Frame sdoindicados paraotratamento defraturasabertas oufechadas

de 0ssos longos, fraturas pélvicas, ndo-unides infectadas e assépticas, artrodese.

9. Contraindicagdes

«  InfeagBes existentes ou risco de infeagBes em caso de patologias atuais ou antecedentes
nolocal doimplante.

«  CondigGes que possam prejudicar a capacidade ou a disponibilidade do dliente a limitar a
atividade ou aseguir as instrugBes dadas durante o periodo de cura.

«  Estruturadsseacomprometida por doengas, infeogdes ouimplante antecedente quendo
fomece umapoio adequado e/ou fixago dos dispositivos.

«  Qualquertranstomo mental ouneuromuscular que possaprovocar umafalhainaceitavel
de fixaggio ou complicagdes no periodo pds-operatario.

«  Qualquerdependénciadedrogas e/ou tendénciaao abusode drogas, medicamentos ou
dlcool.

«  Outras condigBes médicas ou cinirgicas que possam impedir o beneficio potencial da
cirurgia.

10. Adverténcias

« A compreensdo adequada dos dispositivos e da técnica drlingica sdo essenciais. Os
médicos sdo fortemente encorajados a obter instrugdes de dlinicos experientes e
observar asindicagdes cirirgicas dosistema antes do uso inicial.

«  Eestitamente proibida a reutiizagio de um dispositivo de uso tnico. Cada dispositivo
utilizado uma Uinica vez deve ser eliminado de acordo comos procedimentos do hospital.
Mesmo quandoeste dispositivo parecerinteiro, poderaapresentar pequenos defeitosou
tensdes intemas. Caso o dispositivo seja reutilizado, poderd se verificar uma ruptura por
fadiga.

« E estitamente proibido efetuar qualquer alteragio nos dispositivos. Caso esta
recomendagdo ndo seja seguida, a Citieffe ndo se responsabiliza pelas possivels
consequéncias.

«  Eestritamente proibido reacondicionar ou reesterilizar dispositivos esterilizadios retirados
da embalagem original. Os dispositivos retirados das embalagens estéreis, mas ndo
utilizados ou contaminados, devem ser tratados de acordo como protocolo do hospital.

« Ndo utiizar dispositivos danificados, riscados, tratados inadequadamente ou
manuseados por pessoas ndo autorizadas.

«  Nao utiizar desinfetantes e produtos quimicos em pd de qualquer tipo sobre a superficie
dos corpos fixadores, componentes e acessdrios.

«  Acombinagdo de dispositivos de diversos fabricantes ndo é recomendada por motivos
metallirgicos, mecénicos e de design indicagdo em contrario (ver técnica dirdrgica). A
(itieffe ndo se responsabiliza em caso de implantes mistos provenientes de diferentes
fomecedores.

11. Recomendagdes

«  Recomenda-se um exame preliminar para o uso de instrumentos cirlingicos especiais a
serem utilizados durante a colocaggo doimplante.

«  Utilizar somente dispositivos e instrumentos Citieffe.

«  Eextremamente importante selecionar o tipo de fixador e de parafusos Gsseos mais
adequadosaoossoasertratado.

«  Os corpos de fixadores em tecnopolimero radiotransparente e compdsito de fiora de
carbono e de resina epdxi ndo devem ser esterilizados em autodave avapor.

«  Oscomponentes do fixador em tecnopolimero radiotransparente e compdsito de fibra
de carbono e de resina epdxindo devem ser esterilizados emautodave avapor.

«  Opaciente deve ser informado e instruido corretamente pelos médicos com relaggo as
medicagdes nas dreas proximas a0 local de introdugdo dos parafusos dsseos.

«  Osdispositivos deverdo ser removidos, a critério do dirurgido, assim que terminar a sua
funggo de:auxlio no tratamento, e deverdo ser eliminados como lixo hospitalar.

12.Riscos residuais, efeitos adversos e possiveis efeitos secundarios

indesejados
Dobra ou ruptura do dispositivo em razdo de stress intra ou pds-operatorio.
Afrouxamento dos grampos do fixador.
Mobilizagdio e perdade fixagdo dssea.
Comprimento desigual dos membros em razdo do posicionamento ou escolha
incorretos dosimplantes.

Existem riscos inerentes a anestesia e a cirurgia e riscos residuais relacionados a falha dos
implantes ou o aparecimento de complicagdes. Estes Uiltimos riscos podem ser causados por
uma utilizagdo inadequada do dispositivo em relagdo a este manual e a técnica cirlirgica
prevista, utilizagdo na presenga de contra-indicagdes, selegdo e posicionamento incorrectos do
dispositivo, reutiizagio de um dispositivo descartavel. O médico cirurgido e o paciente devem
estar cientes desses riscos, além da eventual necessidade de uma intervenggo de revisio
antecipada.

Quaisquer incidentes assodiados a utilizagdio do produto, induindo outros para além dos

adma mencionados, devem ser comunicados sem demora ao fabricante e a autoridade

nadional.

Contacto dofabricante para relatorios:

¢ support@citieffe.com

13. Informagdes sobre os doentes

«  Odoente deve ser informado dos riscos residuais, dos acontecimentos adversos e dos
eventuais efeitos secundérios indesejaveis associados a utilizaggio do dispositivo médico,
bem como das implicagdes para a capacidade de carga, a mobiidade e as condigdes
gerais devida.

«  Odoente deve serinformado da possibilidade de ocorréncia de uma refractura mesmo
com o dispositivo colocado ou imediatamente apds a sua remoggo; esta possibiidade &
menor mais tarde, quando o espago deixado livre pelo implante for preenchido.

«  Opaciente deve ser adequadamente informado e instruido pela equipe médica sobre o
curativo das areas ao redor do local de insergdo do parafuso dsseo, as atividades pds-
operatdrias e a necessidade de comparecer aos check-ups pds-operatorios.

14, Ressonancia magnética

Testes ndo dinicos demonstraram que o fixador extemo X-Frame é “MR Conditional”. Pode ser

examinado com seguranga nas seguintes condigdes:

«  Campomagnéticoestdtico: 1,5Te3T;

«  Gradiente espacial magnéticomaximo: 1100 Gauss/cm (11 T/m) ouinferior;

«  Valor méximo da taxa de absorggo especifica (SAR) comunicado pelo sistema de RM
como média para todo o corpo: 2W/Kg

«  OfixadorextemoX-Frame deve permanecerfora da maquina de RM.

Nestas condigdes de exame, os fixadores extemos X-Frame ndo produzem um aumento de

temperaturaa 1,5T e 3Tapds 15 minutos de exame continuo.

Testes ndo dinicos demonstraram que os fixadores extemos X-Frame digitalizados com um

campo magnéticoa1,5Te 3Ttém:

«  -Ausénciadeforgas de deslocagdo e de efeitos de bindrio;

o -Artefactos deimagem até 70 mm dos parafusos utilizando uma sequéncia deimpulsos
spin-ecoeaté 39mmdos parafusos utiizando uma sequénciade impulsos gradiente-eco.

Consulte a técnica cinlirgica do dispositivo médico para obter mais informagGes sobre os

componentes e configuragdes dinicas testados.

Para obter informagBes detalhadas sobre a seguranga e compatibilidade de dispositivos no

ambiente de RM (Ressonancia Magnética), o médico é convidado acontatar a Citieffe.

15, Rastreabilidade

Para garantira rastreabilidade dos dispositivos, 0 usudrio deve aplicar as etiquetas fomecidas na

embalagem naficha dlinica do paciente.

16. Simbolos

Ossimbolos do rétulo sdo harmonizados e estdo em conformidade comanorma ENISO 15223-1.

Simbolos ndo harmonizados:

R, Only "Cuidado: alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo apenas
aummédico licenciado ou por ordem deste"

Oglossariodesimbolos estd disponivel noseguinte enderego: https://Amww.ditieffe.comysymbolsglossary

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG EXTERNER
FIXATEURE X-FRAME

VorVerwendunglesen.

Diese Gebrauchsanweisung enthdtt nicht alle Informationen, die fir die Auswahl und

Anwendung eines Produkts erforderfich sind. Fiir vollstandige Informationen miissen das

Produktetikett und andere produktbezogene Instruktionen mit herangezogen werden.

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur durch einen approbierten Arzt oder

auf dessen Anweisung hin verkauft werden.

1. Beschreibung und Verwendungszweck

Die extemen Fixateure X-Frame sind Medizinprodukte flir den einmaligen Gebrauch, die als

Hiffsmittel bei der Stabilisierung und Heilung von Knochenbriichen eingesetzt werden. Die

Produktpalette umfaRt Medizinprodukte der Klasse | sterile die der Verordnung EU 2017/745

entsprechen.

Das System besteht aus Klemmen, Staben und Zubehortellen, die dazu bestimmt sind, ein

Fixateurkonstrukt aufzubauen. Einzelheiten (iber Modelle, Abmessungen und MaRRangaben

sindin den Katalogen von Citieffe enthalten.

2. Materialien

Zur Herstellung der Implantate wurden folgende Materialien verwendet:

o Aluminiumlegierung ENAW-7075 (NormISO573-3);

o Rostfreie Stahle: AISI316L (Normen ASTM F-138 und IS0 5832-1), AISI303 (Norm EN
10088-3);

o Titanlegierung TIGAKV , Eli“ (nach genomtem Standard ASTM F-136 und der Norm ISO

«  Strahlendurchidssiges Technopolymer PEEK CA-30;

o Kohlefaser-und Epoxidharz-Komposite;

o Siikon.

3. Sterilisation

Die Implantate werden steril geliefert. Sie wurden einer validierten Sterilisation mit Ethylenoxid

(EO) unterzogen.

Die Produkte diirfen vom Anwender vor der Verwendung nicht sterilisiert werden.

Der Hersteller und der Handler iibemehmen keinerlei Verantwortung fiir die Sterilisation der

Medizinprodukte durch den Kaufer.

4. Allgemeine Sicherheitshinweise

«  Dieempfohlene Operationstechnik wird im Dokument tiber das chirurgische Verfahren
dereinzelnen Produkte erfautert.

«  Die Implantate wurden nach dem derzeitigen Kenninisstand der Implantationstechnik
und den anwendbaren Nomen im Ingenieurwesen konzipiert. Dennoch kann die
Sicherheit und Funktionsfahigkeit der Implantate nur garantiert werden, wenn die
Chirurgen die nachfolgenden Anmerkungen in diesen Anweisungen flir die Verwendung
sowie die Operationstechnik beachten.

«  Dieselmplantate dienen allein dazu, den HellungsprozeR zu unterstiitzen. Die Implantate
ersetzen nicht gesundes Gewebe und Knochenstrukturen. Aufgrund der Anatomie der
menschlichen Knochen unterliegen Implantate gewissen Beschrankungen in Bezug auf
ihre Abmessungen und Starke.

« Die Vertraglichkeit, Stabiitst und Lebensdauer der Implantate hangen von der
Materialart, dem vorschriftsmaRigen Gebrauch, der richtigen Montage sowie von der
Verwendung der daflir vorgesehenen spezifischen Operationsinstrumente ab.

5. Lagerung, Handhabung und Behandlung der Implantate

o Das Verfaldatum (sheff life) und der Steriititsindikator auf der sterilen Packung sind vor
deren Offnung stets zu kontrolieren. Wenn das Veerfalldatum abgelaufen ist oder der
Sterilitditsindikator angibt, daR das Medizinprodukt nicht steril ist, sind die Implantate als
unsterilanzusehen und diirfen nicht verwendet werden.

«  Diesterile Barmiere ist vor Offnung der Verpackung auf Méngel zu kontrolieren. Soltten
irgendwelche Mangel festgestellt werden, sind die Implantate als unsteril anzusehen und
diirfen nicht verwendet werden.

«  Die sterile Verpackung darf erst wahrend des chirurgischen Eingriffs in einem sterilen
Bereich und unmittebar vor der Implantation gedffinet werden. Die
Krankenhausvorschriften sind zu befolgen, damit das Implantat wahrend der
Handhabung steril bleibt. Vor der Implantation sind alle Schutzverpackungen zu
entfemen.

«  Vor der Verwendung der Implantate sind diese einer Sichtpriifung zu unterziehen.
Implantate, die Beschédigungen, Kratzer, Mangel, Korrosion, Verfarbungen, Riickstinde:
oder Briiche aufweisen, miissen verworfen werden.

«  Dielmplantatesind duRerstvorsichtig zu handhaben. Schneiden, Biegen oder Kratzer auf
der Oberfliche der Metalkomponenten kénnen die Stabiitit und die
Ermiidungsfestigkeit der Implantate deutiich verringem.

«  Dielmplantate diirfen weder verdndert noch modifiziert werden, es sei denn, dies ist fiir
die Operationstechnik notwendig und vom Hersteller zugelassen. Im Zweifelsfall ist der
Herstellerum eine schriftiche Genehmigung zu bitten.

«  Dieverpackten Implantate mussen in ihren Originalverpackungen aufbewahrt werden.

«  Das medizinische Personal muf bei der Handhabung der Implantate immer geeignete
Schutzkeidung und Handschuhe tragen.

«  DieBereiche, in denen die Implantate gelagert werden, miissen frei von Staub sein und
gegen Feuchtigkeit und Sonneneinstrahlung geschiitzt werden. Die Implantate sind bei
Raumtemperatur aufzubewahren. Dies gitt ebenfalls fir den Transport und die
Verpackungder Implantate.

6. Vorgesehene Benutzer

o Implantate dirfen ausschieRlich von qualifiiertem und  ausgebidetem  medizinischen
Fachpersonal gehanchabt und verwendet werden (z. B. Arzten, Chirurgen mit Spezialisierung
auf Orthopddie, OP-Personal oder Personen, die mit der Aufbereitung der Produkte
befasstsind).

o Der Eingiff solte nur von in der orthopadischen Chirurgie erfahrenen Chirurgen
durchgefiihrt werden, die Uber die erforderlichen Qualifikationen verfiigen, sich der
allgemeinen Risken der orthopadischen Chirurgie bewusst sind und mit den
produktspezifischen Operationsverfahren vertrautsind.

«  Bei der Wahl des am besten geeigneten Implantattyps, der ImplantatgroRe und der
Behandlungsmethode soliten die Aus- und Weiterbildung des Chirurgen und seine
fachliche EinschétzungmaRgeblich sein. Vor der Veerwendung von extemen Fixateuren X-
Frame.

« (Citieffe haftet nicht fir Komplikationen, die infolge einer falschen Indikation,
Operationstechnik oder Asepsis auftreten. Dies liegt in der alleinigen Verantwortung des
Chirurgen.

7. Patientenzielgruppe

Die vorgesehene Patientengruppe fiirr die exteme Fixierung mit extemen Fixateuren besteht

aus allen Patienten mit einem Klinischen Zustand, der einer der Indikationen fiir den Einsatz

des X-Frame extemen Fixateurs zugeordnet werden kann.

Aus der prakinischen Bewertung, dem Stand der Technik und den Daten der

Marktiiberwachung sind keine altersbedingten Anwendungsbeschrankungen bekannt, so

dass auch spezielle Bevilkerungsgruppen wie Kinder (0-17 Jahre) und &ltere Menschen (65

Jahre) zu den Zielgruppen gehdren.

Es wird jedoch nicht empfohlen, das Produkt bei Patienten zu verwenden, die eine oder

mehrere derin dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Kontraindikationen aufweisen.

Dartiber hinaus sollten bei gefahrdeten Patienten (z. B. Schwangeren und Stilenden) oder

Patienten mit vermuteten Kontraindikationen die in Abschnitt 11 "“Empfehlungen”

beschriebenen Vorsichtsmalnahmen getroffen werden, wobei auch die in Abschnitt 12

beschriebenen Risiken zu berlicksichtigen sind.

8. BestimmungsgemaRe Verwendung

Die extemen Fixateure X-Frame sind fiir die Behandlung von offenen oder geschlossenen

Frakturen in langen Knochen, Beckenfrakturen, infizierten und aseptischen Nicht-

Gewerkschaften, Arthrodese indiziert.

9. Kontraindikationen

o Akute Infektionen oder Infektionsrisiko aufgrund von bestehenden oder friiheren
Erlrankungen an der Implantationsstelle.

o Umstinde, die die Fahigkeit oder die Kooperation des Patienten beeintrachtigen, in der
Heilungsphase die Aktivitdten einzuschranken oder die vorgegebenen Anweisungen flir
die postoperative Nachsorge zu befolgen.

«  Knochenstrukturen, die durch Krankheit, Infektionen oder eine friihere Implantation so
geschadigt sind, so daR keine geeignete Verankerung und/oder Fixierung der Implantate
gewdhrleistet ist.

o Jede geistige oder neuromuskulare Erkrankung, die ein Risiko fiir ein Implantatversagen
durch unzureichende Ruhigstellung darstellt oder zu Kompliationen bei der
postoperativen Nachsorge fiihren kdnnte.

«  Jegliche Form der Drogenabhéngigkeit und/oder Neigung zum MiRbrauch von Drogen,
Arzneimitteln oder Alkohol.

«  Andere medizinische oder chirurgische Bedingungen, die den potentiellen Nutzen des
operativen Eingriffs beeintrachtigen konnten.

10. Warnhinweise

« En richtiges Verstehen des Implantatsystems und der Operationstechnik sind
unumgdnglich. Chirurgenwerdenaufgefordert, Instruktionen von erfahrenen Klinikemzu
beziehen und chirurgischen Anwendungen des Implantatsystems vor der eigenen
Anwendung beizuwohnen.

«  Ene Wiederverwendung der Implantate ist strengstens verboten. Jedes einmalig
verwendete Implantat muB gemdR den Krankenhausvorschriften entsorgt werden.
Selbst wenn das Implantat unversehrt zu sein scheint, kann es keine Méngel oder
Spannungen im Innem aufweisen. Bei der Wiederverwendung eines Implantats kann es
zueinem Emiidungsbruch kommen.

o Esiststrikt untersagt, Anderungen jeglicher Art an den Implantaten vorzunehmen. Bei
MiRachtung dieses Verbots weist Citieffe jegliche Haftung fiir etwaige Folgen von sich.

o Esist strikt untersagt, sterile Produkte, die aus der Originalverpackung entnommen
wurden, wiederaufzubereiten oder zu steriisieren. Medizinprodukte, die den sterilen
Verpackungen entnommen wurden, aber nicht verwendet werden oder kontaminiert
sind, missen gemaR den Krankenhausvorschriften behandelt werden.

«  Implantate, die Beschadigungen oder Kratzer aufweisen oder unsachgemaf behandelt
odervon unbefugten Personen manipuliert wurden, dirfen nicht verwendet werden.

o AufderOberflache der Fixateur-KGrper, der Komponenten und der Zubehérteile dirfen
keinerlei Desinfektionsmittel und Chemikalien verwendet werden.

«  Eine Kombination von Implantaten verschiedener Hersteller ist wegen der Metallurgie
sowie aus mechanischen und planungstechnischen Griinden nicht ratsam wenn nicht
anders angegeben (siehe Betriebstechnik). Soltten gemischte Implantate von
verschiedenen Lieferanten verwendet werden, weist Citieffe jede Haftung von sich.

11. Empfehlungen

« Es muB ene Voruntersuchung der speziellen chirurgischen Instrumente vor den
operativen Eingriff durchgefiihrt werden.

«  Es diirfen ausschiieRlich Medizinprodukte und Instrumente von Citieffe verwendet
werden.

o Esist von extremer Wichtigkeit, die am besten geeignete Variante von Fixateur und
Knochenschrauben fiir die Verwendungin Abhéngigkeit vom Knochen auszuwahlen.

« Die Komponenten des Fixateurs aus rontgendurchlassigem Technopolymer und
Kohlefaser- und Epoxidharz-Verbund soliten nicht in einem Dampfautokaven sterilisiert
werden.

o DerPatient muf durch das medizinische Personal iber die Verbénde in der Nahe der
Stellen, an denen die Knochenschrauben eingesetzt wurden, informiert und
entsprechend aufgeldart werden.

«  Nachdem die Medizinprodukte nach der Behandlung entfernt worden sind, miissen sie
als medizinische Sonderabfalle entsorgt werden.

12, Restrisiken, unerwiinschte Ereignisse und mdgliche unerwiinschte

Nebenwirkungen

«  Verbiegen oder Bruch des Implantats infolge (ibermaRiger Belastung wahrend des
Eingriffs oder in der postoperativen Phase.

«  LockerungderFixateurklemmen.

«  Mobilisierungund Versagen der Knochenfixation.

«  Ungleiche Linge der GliedmaRen infolge einer falschen Positionierung oder Wahl der
Implantate.

Esbesteheninharente Risikenim Zusammenhang mit der Andsthesie und der Operation sowie

RestrisikenimZusammenhangmitdem VersagendesImplantats oder mitKomplikationen. Die

letztgenannten Risiken kdnnen durch eine unsachgemdRe Verwendung des Gerdts in Bezug

auf diese Anleitung und die vorgesehene Operationstechnik, die Verwendung bei Vorfiegen
von Kontraindikationen, die falsche Auswahl und Positionierung des Gerdts oder die

Wiederverwendung eines Einweggerdts verursacht werden. Der Chirurg und der Patient

miissen sich dieser Risiken sowie der méglichen Notwendigkeit eines frithzeitigen Eingriffs zur

Uberpriifung bewuRt sein.

Alle Zwischenfdlle im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, einschlieRlich

derjenigen, die nicht oben genannt wurden, sind dem Hersteller und der nationalen Behérde

unverziigiichzu melden.

Kontakt des Herstellers flir Berichte:

«  support@citieffecom

13. Informationen fiir Patienten

o  Der Patient muss Uber die Restrisiken, unerwiinschten Ereignisse und moglichen
unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung des
Medizinprodukts sowie tiber die Auswirkungen auf die Tragfahigkeit, die Mobilitatund die
allgemeinen Lebensbedingungen informiert werden.

o DerPatient muss tber die Mdglichkeit einer Refraktur aufigeldart werden, auchwenn das

Implantat eingesetzt ist oder unmittelbar nach seiner Entfemung; die Moglichkeit ist
spter geringer, wenn der durch das Implantat freigewordene Raum gefltt ist.

o Der Patient muss vom medizinischen Personal tiber die Medikation in der Néhe der
Einbringungsstelle der Knochenschraube, Uiber postoperative Aktivitaten und tiber die
Notwendigkeit der Teilnahme an postoperativen Kontrolluntersuchungen aufigekdértund
entsprechend instruiert werden.

14. Magnetresonanztomographie

Nichtidinische Tests haben gezeigt, dass der exteme Fixateur X-Frame , MR-geeignet” ist. Er

kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

o Statisches Magnetfeld: 1,5Tund3T;

o Maximaler magnetischer Raumgradient: 1100 Gauss/cm (11T/m) oder weniger;

o Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR), die vom MR-System als Ganzkdrper-
Durchschnittswert gemeldet wird: 2 W/Kg;

Der exteme X-Frame-Fixateur muss auRerhalb des MRT-Geréts bleiben.

Unter diesen Scanbedingungen verursachen die extemen X+rame-Fixateure bei 1,5T und 3T

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen keinen Temperaturanstieg.

Nicht-Kinische Tests haben gezeigt, dass X-Frame Fixateure, die miteinem Magnetfeld bei 1,5T

und 3T gescannt werden, folgendes aufweisen:

o Abwesenheitvon Verschiebungskraften und Drehmomenteffekten;

o Bildartefakte biszu 70mmvon den Schrauben miteiner Spin-Echo-Pulsfolge und bis zu 39
mmvon den Schrauben mit einer Gradienten-Echo-Pulsfolge.

Weitere Informationen zu den gepriiften Komponenten und kiinischen Konfigurationen finden

Siein der Operationstechnik des Medizinprodukts.

Fiir detailierte Informationen zur Sicherheit und Kompatibilitst von Gerdten in der MR-

Umgebungwird der Arzt gebeten, sich an Citieffe zu wenden.

15. Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit der Implantate zu gewahrleisten, muR der Anwender die

mitgelieferten Etiketten in der Verpackung auf dem Krankenblatt des Patienten aufideben.

16. Symbole

Symbole auf dem Etikett sind harmonisiert und entsprechen der Norm ENISO 15223-1.

Nicht harmonisierte Symbole:

R, Only “Wamung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem
zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.”

Das Glossar der Symboleist untter dieser Adresse zu finden: hittps;//www.citieffe.comy/symbolsglossary
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