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ISTRUZIONI PER L'USO DI FISSATORI ESTERNI TEMPORANEI

DOLPHIX® - MR CONDITIONAL

Leggere attentamente primadelfuso.

[l presente fogiolustrativo non comprende tutte le informazioni necessarie per la selezione e fimpiego di

undispositivo. Per tutte leinformazioni verificare fetichettatura completa.

Aisensidellalegge federale (USA) questo prodotto pud essere acquistato solo da un medicoautorizzato o

per contodellostesso.

1. Descrizione e destinazione d'uso

| fissatori estemi temporanei DOLPHIX® sono dispositivi medic monouso da utilizzare come ausiio alla

fissazione temporaneadelle fratture ossee.

Le Viti ossee DOLPHIX® in kit sono dispositivi medic monouso utiizzat per la configurazione di un fissatore

estemotemporaneo DOLPHIX®,

Lagammacomprende dispositivimedici di dasse I sterile, e llo conformial Regolamento UE 2017/745.

[l sistera costituito daviti ossee, morsett, barre ed accessori progettati percomporre un fissatore estermo.

Perinformazioni dettagfiate riguardanti modell, dimensioni e misure fare riferimento ai cataloghi Citieffe.

2. Materiali

| material utilizzati per a realizzazione dei dispositivi sono:

« Viti ossee: lega di titanio TIGAI4V Eli (nomme ASTM F-136, IS0 5832-3) 0 acdiaio inossidabile AlSl 3161
(normeASTVIF-138,1505832-1).

» Morsetti ed accessori: tecnopolimero radiotrasparente PEEK CA-30), lega di titanio TI6AIAV Eli (nome
ASTMF-136,1505832-3) legadialluminio ENAW-7075 (normalS0 573-3).

« Bare:tecnopolimeroradiotrasparente PEEK CA-30.

« Strumenti:lega di alluminio EN AW-6060 (norma S0 573-3), tecnopolimero radiotrasparente PEEK CA-
30, acdaioinossidabile (nomme ASTVIF-899, EN 10088-3).

Il materidle costituente i dispositivi impiantabili viene indicato sulletichetta presente sulla confezione del

prodotto.

NOTE: facdiaio inossidabile AIS 3161 contiene Cromo (17-19%) e Nikel (13-15%) che potrebbero causare

reazioni allergiche o i sensibllizzazione.

3. Sterilizzazione

| dispositivi sono fomiti steri e sono stati esposti a processo di steriizzazione ad ossido di etilene (EO)

convalidato.

| dispositivinon devono essere sterilizzati o risterilizzati da parte delf utiizatore prima delfuso.

| fabbricante e il distributore non si assumono dauna responsabilita per |a steriizazione del dispositivi da

partedeliutiizatore.

4. Indicazioni generali di sicurezza e prestazione

« Latecnicaoperatoriaconsigiataéilustratanel documentoditecnica chirurgica di ogni prodotto.

o | dispositivi sono progettati in base alla conoscenza dello stato delfarte della tecnica di impianto e delle
regole applicabii di competenze ingegneristiche. Tuttavia, la sicurezza e la funzionalita dei dispositivi
possonoesseregarantiti solosei chirurghi osservano erispettano le note presentiin queste istruzioni per
lusoelatecnicachirurgica

 |unicoscopodei dispasitivié quello di sostenere il processo di guarigione. | dispositivi non sono sostitutivi
deitessutiintegrie dellestrutture ossee. Acausadel anatomiadelle ossaumane giiimpianti sono soggetti
alimitazioniin relazione allaloro dimensione ed al lorospessore.

o Latolerabilta, laresistenza e la durata dei dispositivi dipendono dal tipo di materiale, dal correttousoe
assemblaggio dei componenti e dalfimpiego dello strumentario specifico per essi predisposto.

 Per Utteriori informazioni e per richiedere la sintesi relativa alla sicurezza e dlla prestazione dinica del
dispositivomedico contattare Citeffe.

5. Stoccaggio, movimentazione e trattamento dei dispositivi

« Controllaresempre ladatadiscadenza (shefflife) elindicatore disterilitasullaconfezione sterile primadella
staapertura Sela datadiscadenzaé oltrepassata o selindicatore di steriftaindica non sterile, i dispositivi
devonoessere considerati nonsterfi ed inutilizzabili.

« Controlire fassenza di difetti nella barriera sterile prima delfapertura della confezione. Quialora si
riscontrasseroeventualidifettii dispositivi devono essere considerat non sterili edinutiizzabil.

« Aprire la confezione sterile del dispositivo solo durante lintervento chirurgico, nel campo sterile e
immediatamente prima delluso. Seguire il protocollo ospedaliero al fine di mantenere la sterilita del
dispositivodurante la manipolazione. Rimuovere tuttigiiimballagg protettivi prima dellimpianto.

o Ispezionarevisivamentei dispositiviprima delluso. Eventuali dispositivicon danni, graff, difetti, corrosione,
soolorimento, residui o detriti devono essere scartati.

« Prestarelamassimaattenzione nellamanipolazione dei dispositivi. Solcature, piegature o graffisuperficial

dei componenti metalici possonoridurre significativamente laresistenzae la vita a fatica del dispositivo.

Non trasformare o modificare i dispositivi in alcun modo, se non richiesto dalla tecnica chirurgica e

consentitodalfabbricante. In caso di dubbio, chiedere una autorizzazione scritta del fabboricante.

Conservarei prodottiimballati nelleloro confezioni original

Gli utilizzatori devono sempre indossare dispositivi di protezione adeguati durante la manipolazione dei

disposiii

« Leareedi stoccaggio dei dispositivi devono essere pulite da polvere, lontano da zone di umiditg, al riparo
dalla luce solare e alla temperatura ambiente. Questa raccomandazione vale anche per il trasporto e
limballaggio dei dispositivi.

6. Utilizzatori previsti

« | dispositivi devono essere trattati e utiizzati solo da personale sanitario professionista qualificato e
addestrato (ad es. medid, chirurghi con spedilizzazione in ortopedia, personale di sala operatoria 0
coinvolto nellapreparazione del dispositivo).

o Lintervento deve essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia ortopedica in possesso delle
qualifiche necessarie, consapevoli dei rischi generali degiiinterventi chirurgici ortopedid e a conoscenza
delle procedure chirurgiche specifiche per il prodatto.

« istruzioneelaformazione del chirurgo elavalutazione professionale devono guidare nellasceftadel ipo
diimpianto piti appropriato, della dimensione e della modalita di trattamento. Non € richiesta alcuna
formazione obbligatoriasul prodotto primadi poter utiizzarei fissatori estemitemporanei DOLPHIX®elle
Viti ossee DOLPHIX®inkit.

o Citieffe non puo essere ritenuta responsabile per le complicazioni derivanti da errata indicazione, tecnica
chirurgicao aseps; questa € solaresponsabiita del chirurgo.

7. Gruppo di pazienti target

1| gruppo i pazient target previsto per il trattamento di fissazione temporanea delle fratture conil sistema

DOLPHIX® & costituito da tutti | pazienti che presentano una condizione diinica ricondudbile a una delle

indlicazioni dfuso delfissatore esterno DOLPHIX®.

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

limitazioni d'usolegate alleta; pertanto, anche popolazioni spediali come quelle pediatriche (0-17) e anziane

(>65)sonoinduse nei guppitarget di pazienti.

Tuttavia, € sconsigliato futiiizzo del dispositivo sui pazienti che presentano una o pit di una delle

controindicazioni riportate nel presente manuale diistruzioni per fuso.

Inoltre, in pazienti vulnerabili (ad esempio in gravidanza e durante [allattamento) o con sospette

controindicazionié necessario adottare e precauzioniindicatein sezione 11, tenendopresente ancheirischi

descrittinellasezione 12.

8. Indicazioni

Le Viti ossee Dolphix® in kit sono indlicate per essere utilizzate negi arti superior, inferiori e nel bacino, nella

configurazione di un fissatore estemo DOLPHIX® perlastabilizzazione temporanea delle fratture ossee.

|fissatori esterni temporanei DOLPHIX® sonoindicati nel trattamento delle fratture delle ossalunghe e del

badino, e delle fratture articolari del pilone tibiale che richiedono una fissazione estema. In particolare, il

sistemaeindicato per:

« Stabilizzazione temporaneadi fratture acute esposte o chiuse conlesioni deitessuti moll.

+ Stabilizzazione temporaneadii fratture nel contesto del politrauma.
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« Stablizzazione temporaneadi alcune fratture pehviche olesioni pelviche.

« Stablizzazione temporanea degli arti in seguito a rimozione di protesi articolari (ginocchio e cavigla) per
infezione ofalimento protesico.

+ Stabilizzazione temporaneadinon-unions.

+ Stabilizzazione temporaneaintraoperatoria per fadiitare lariduzione indiretta.

Ifissatori estermiternporanei DOLPHIX® sono destinati ad essere utilizzatiin assenza di caricodovutoal peso

del paziente.

9. Controindicazioni

o Infezioniinattoorischio i infezioni per patologie attuali o pregresse nella sede diinserimento.

o Ipersenshiitaoreattvitioalergiad materide.

« Condizioni che tendano a pregiudicare la capacita o la disponibiita del paziente a limitare fattivita o a
seguireleistruzioniimpartite duranteil periodo di guarigione.

« Struttura ossea compromessa da malattie, infezioni o precedente impianto tale da non fomire un
sostegno adeguatoe/ofissazione dei dispositivi.

« Qualsiasi disturbo mentale 0 neuromusaolare che possa creare un rischio di fallimento della fissazione
inaccettabile o complicazioni nella cura post-operatoria.

« Qualsiasitossicodipendenzae/o tendenza ad abuso di droghe, farmiadi oalcool.

« Altre condizioni mediche o chirurgiche che passano predudere il potenziae benefido delfintervento
chirurgico.

10. Awertenze

| dispositivi non sono approvati né concepiti per attacco o fissazione della vite agii elementi posterior
(peduncali) de! rachide cenvicale, toracicoolombare.

o |l riutiizzo dii un dispositivo monouso & severamente vietato. Ogni dispositivo utilizzato una volta deve

essere smattito secondo le procedure ospedaliere. Anche quando questo dispositivo sembra essere

integro puo avere picooli difetti o tensioniinteme. Se il dispositivoviene riutiizzatosi puo vertficare rottura

perfatica

£' severamente vietato effettuare qualsiasi modifica di sorta sui dispositivi. Se questa raccomandazione:

nonéseguita, Citieffe dedina ogni responsabita per eventuali conseguenze.

« E' severamente vietato ricondizionare o risterilizzare dlispositivi sterili estratti dalle confezioni originali. |

dispositivi estratti dalle confezion sterili, ma non utiizzati o contaminati, devono essere trattati secondoil

protocollo ospedaliero.

Non utilizzare dispositivi danneggiati, graffiati, trattati impropriamente o maneggiati da persone non

autorizzate.

Lacombinazionedidispositivididiversifabbricanti noné raccomandata per motivi metallurgid, meccanici

e di progettazione, se non diversamente specificato (vedere la tecnica operatoria). Citieffe dedlina ogni

responsabilitain casodiimpianti misti provenienti dadifferenti formitori.

11. Raccomandazioni

Eventuali allergie o altre forme di reazione ai materiali di impianto, seppure infrequenti, vanno sempre:

considerate, analizzate (se necessario) ed esduse prima delfintervento.

S consiglia un esame preliminare per fimpiego degi spediali strumenti chirurgid da utiizzare durante

finterventodiimpianto.

Utlizzare unicamente dispositivie strumentario Citieffe.

E diestremaimportanzaselezionarel tipo difissatore e diviti ossee pittidonei all osso datrattare.

Incasodiutilizzodiviti ossee dacorticale € necessario ottenere la perforazione dellaseconda corticale per

garantire lastabilfta degfiimpiant.

o Incasodiutilizzo diviti ossee sulla diafisi ed in caso di corticali ossee particolamnente tenadi & consigiablle

effettuare un preforo.

Incasodi utiizzo di Viti ossee Dolphix®standard & sempre necessario effettuare un preforo.

« Se non & possibile inserire manuamente la vite ossea, aprire il morsetto, rilasciare la vite e inserirla

utilizzando untrapano amotore approvato abassavelocita.

Per unamigioreresistenza dei morsetti, & disponibile unafascetta disicurezza Velcro®.

E di estrema importanza il cometto montaggio di dascun componente. Non sono raccomandati fuso

fisiologico delfartotrattatoed il carico dowuto d peso del paziente.

Uintegritadelleviti ossee e del fissatore devono essere controlate regolammente.

Unaiper-attivita del paziente puodisassemblare ifissatore. Prestare attenzione alimitarei movimenti el

pazientenelletto.

Il dispositivi dovranno essere rimossi una volta esaurita la loro funzione di ausiio al rattamento, e smattti

comerifiuti speciali ospedalieri.

12. Rischi residui, eventi awersi e possibili effetti collaterali indesiderati

+ Piegamentoorottura del dispositivo per eccessivasollecitazione intra o post-operatoria.

+ Reazioniallergiche odirigetto.

« Mobiizzazione, lentamento o perditadi fissazione ossea.

« Allentamento dei morsetti delfissatore.

« Dannoai nenvioaitessutimolliacausa ditrauma chirurgico.

« Dannoosseo, comprese fratture secondarie, ostedlisi, o necrosi ossea.

Dolore o disagio dovutialla presenza del dispositivoimpiantabile.
Inflammazione del sitodiimpianto.
Infezione deitramiti delle viti ossee.

Esistonorischiintrinseci associatiall anestesiae allinterventochirurgicoe rischiresiduilegati al fallimentodegii

impianti o alfinsorgenza di complicanze. Questi ultimiirischi possono essere causati daun usoimpropriodel

dispositivo rispetto a presente manude e alla tecnica chirurgica prevista, uso i presenza di

controindicazioni, errata scelta e posizionamento del dispositivo, riutilizzo di un dispositivo monouso. |l

chirurgo ed il paziente devono essere consapevoli di questi rischi nonché dellevertuale necessita di un
intervento precoce direvisione.

Nonsiconosconoi potenzilieffetti biologici causati, nellungotermine, dairesiduid usura del metalloe dalla

produzione di foni metalici. Sebbene nella letteratura sdentifica siano stati posti questti sulla possibile

cancerogenicita, dagii studi non & emersa alcuna evidenza condusiva che confermila cancerogenicita dei
residui d'usuradel metallo o degliionimetallici.

Eventuali inddenti assodat alfutlizzo del prodotto, anche diversi da queli sopra ditati, devono essere

segnaaisenzaindebitoritardo al fabbricante e f autoritanazionde.

Contattodel fablricante perle segnalazioni:

« support@dieffe.com

13. Informazioni per il paziente

« |l paziente deve essere informato sui rischi residlui, sugii eventi awersi e sui possibil effetti collaterali
indesiderati assodiati alf utilizzo del dispositivo medico, nonché sulle implicazion legate alla capacita di
portare carichi, mobilita e condizioni divita generali.

o || paziente deve essere informato della possibiita che siverifichi unarifrattura anche quando fimpianto @
inloco o subito dopo la sua rimozione; la possibilita & minore in seguito, quando lo spaziolasdiato libero
dalfimpiantosarariempito.

« || paziente deve essere sensibilizzato e comettamente istruito dal personale medico relativamente ale
medicazioni nelle zone vidne al punto di inserzione dele viti ossee, alle attivita postoperatorie ed alla
necessitadi presentarsial controll postoperatori.

14. Risonanza magnetica

Test non dinici hanno dimostrato che i fissatori estemi temporanei DOLPHIX® con witi ossee in titanio

Jpossonoesserescansionaticon risonanza magneticain modosicuro, dopoil posizionamento deidlispositivi,

alle seguenti condizioni:

« campomagneticostatico: 1,503 Tesla;

+ massimogradiente magneticospaziale: 30T/m;

 valore massimo del tasso i assorbimento spedifico riportato dal sistema MR come media di tutto il
corpo: SAR2W/Kg,

In queste condizioni di scansione i fissatori esterni temporanei DOLPHIX® producono un aumento di

temperaturainferiorea32°Ca 15T, finoa 75 Ca3T,dopo 15minutidiscansione continuainunoscanner

MRal5Tea3T.

Test non dinidi hanno dimostrato che i fissatori estemi temporanei DOLPHIX® con viti ossee in titanio

scansionati con un campomagneticostatico finoa3 TeslainunoscannerMRa1,5Tea3Thanno:

« assenzadi forze di spostamento ed effetti dii coppia;

« artefattidiimmagnefinoa 20mmsulleviti, finoa 15 mmsti morsett, finoa 2 mmsulle barre.

| fissatori estemni temporanei DOLPHIX® con viti ossee in acciaio non sono stati testati in relazione alla loro

sicurezzae compatibits, al riscaldamento o dlamigrazionein ambiente RM (Risonanza Magnetica).

15. Tracciabilita

Pergarantirelatracciabiitadei dispositivi [utilizzatore deve applicare le etichette fomite nellaconfezione sulla

cartelladinicadel paziente.

16. Simbologia

| simboiriportati nelletichetta sono amonizzatie conformialaEN IS0 15223-1.

Simbolinon ammonizati:

R, Only “Attenzione: la legge federde statunitense limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente da parte o per odine di un medico autorizzato”

“Acompatibiita RV condizionata”
Il gossario deisimbali & disponibile a questoindirizzo https; A ditieffe.comysymbolsglossary

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE OF DOLPHIX® TEMPORARY EXTERNAL

FIXATORS — MR CONDITIONAL

Please, read before use.

This packageinsert does notindude allof the information necessary for selectionand use of adevice. Please:

seefull labelingfor all necessaryinformation.

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

1. Description and intended use

DOLPHIX® temporary extema fixators are single-use medical devices to be used as an aid in the bone-

fractures temporary fixation.

DOLPHIX® Bone screws in kit are singe use medical devices used to configure DOLPHIX® temporary

extema fiator.

The range indudes medical devices from Class | sterile, lla and b compliant with Regulation EU 2017/745.

Thesystemiscomposed ofbone screws, dampps, rods and accessories designed to bild a fixator construct.

Forfurther information regarding models, dimensions and sizes see the Citieffee catalogues.

2. Materials

The materials used for devices manufacturing are:

« Bone screws: TI6AWKV Eli titanium alloy (ASTM F-136, IS0 5832-3 standards) or Al 316 stainless steel
(ASTMF-138,1S05832-1 standarck).

» Campsand accessories: PEEK CA-30radiolucent technopolymer, TiBAIV Elititaniumalloy (ASTMF136,
1905832-3 standardks), EN AW-7075 duminium alloy (IS0 5733 standard).

« Rods: PEEK CA-30radiolucent technopolymer.

o Instruments: EN AW-6060 aluminium alloy (SO 5733 standard), PEEK CA-30 radiolucent
technopolymer, stainless steel (ASTM F-899, EN 10088 3 standards).

The material from which implantable devices are made is indicated on the label on the product

packagngNOTES: AlSl 3161 stainless steel contains Chromium (17-19%) and Nikel (13-15%) which may

cause dllergic reactions or sensitisation.

3. Sterilization

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

rocess.

Sterile devices shall notbe sterilized or resteriized by the user before use.

Themanufadurer and thedistributoracceptnoliability for steriization of the devices perfomed by the user.

4. General safety and performance notes

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

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

« Thesdle purpose of devices is to support the healing process. They are no replacement for intact tissue
and bone materil. Due to the anatomy of human bones, implants are subject to limits with regard to
theirsizeand thickness.

« Thetolerance, the resistance and the duration of the system depend onthe material, onthe comrect use:
andassemblingofthe components and onthe use of the dedicated instrument set.

o Forfurther information and to request the summary of safety and dinical performance of the medical
device, pleaserefer toCitieffe.

5. Storage, handling and treatment of devices

« Always check the expiration date (sheif life) and the indicator of sterilty on the sterile packaging before:
opening fftheexpiration date has past or iftheindicator of sterilityindicates non-sterile, the devices should
be considered non-sterileand unusable.

« Thesterile packagingshould be checkedfor defectsinthe sterile barrier before opening Ifany defectsare
noticed, the devices should be considered non-sterileand unusable.

« Open the stexile packaged device only during surgery, in the sterile field and immediately before use.
Follow the haspital protocol in order to maintain the sterility of the device during handling, Remove all
protective packaging beforeimplantation.

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

« Use extreme care in the handiing of devices. Cutting, bending or scratching the surface of metal
components cansignificantly reduce the strength and fatigue resistance of the device.

« Donotmachine or modify devicesin any way, unless required by the surgical technique and dllowed by
themanufacturer. In case of doubt, request awritten recommendation fromthe manufacturer.

« Store products packed in theiroriginal packaging.

» Usersshould always wear appropriate personal protective equipmentwhen handiingthe devices.

» Storage areas for devices should be dean from dust, away from areas of humidity, away from sunlight
and at room temperature. This recommendation is equally valid for the transport and packaging of the
devices.

6. Intended users

+ Thedevicesshall only behandled and used by qualified and trained healthcare practitioner (e.g surgeons
whoareexperiencedinorthopedicsurgery, operatingroomstaff, and individualsinvolvedin preparation
ofthe device).

« Surgery shall only be performed by operating surgeons who are experienced in orthopedic surgery and
who have acqired the appropriate qualifications, are aware of general risks of orthopedic surgery and
arefamiliar with the product-spedificsurgical procedures.

» The surgeon's education, training and professional judgment must be relied upon to choose the most
appropriate implant type and size and treatment option. No mandatory training on the product is
required before using the DOLPHIX® temporary extemal fixators and DOLPHIX® Bone screwsin kit.

« Citieffe cannot be held liable for complications arising from incorrect indication, surgical techniques or
asepsis; thisis the sole responsibility of the surgeon.

7. Target group of patients

The intended target group for the treatment of temporary fracture fixation with the DOLPHIX® system

consists of all patients who have adinical condition that can be attributed to one of the indications for use of

the DOLPHIX® external fixator.

From predinical evaluation, state of the art, and post market surveillance data, there are no known age-

related limitations of use, sospedial populations such as pediatric (0-17) andelderly (>65) aredsoindudedin

thetarget patient groups.

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

contraindications|isted in theseinstructionsfor use.

Moreover, further precautions, especilly in vuinerable populations (eg. pregnant and breast-feeding

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

“Suggestions” 11, keepingin mind alsothe risks outlinedin section 12.

8. Indications

DOLPHIX® Bone Screws in kit are indicated for use in the upper limbs, lower limbs and petvs, in the

configuration of a DOLPHIX® external fixator for temporary stabilization of bone fractures.

DOLPHIX® temporary extemal fixators are indicated for the treatment of long bone, pehvic and pilon

fractures that require external fixation. Spedfically, the systemis intended for:

« Temporarystabilization of open or dosed acute fractures with soft tissue injuries.

« Temporarystabilization of fracturesinthe context of polytrauma.

« Temporarystabilzation of certain pelvic fractures or pehic ringinjuries.

« Temporary stabilzation of imbs after removal of total joint (knee, and ankle) arthroplasty for infection or
otherfailure.

« Temporarystabilization of non-unions.

 Intra-operative temporary stabilzation tool to assist with indirect reduction.

DOLPHX® temporary external fixators are intended for use in anon-weight bearing patient.

9. Contraindications

 Inprogressinfiection or infection risk due to present or previous pathologiesinthe areatobe treated.

« Hypersensitivity or reactivity or allergy tothe material.

« Conditionswhichtendtopre-emptthe patient'sability or wilingness torestrictactivities or followdirection
duringtreatment.

« Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation that cannot provide adequate
supportand/or fixation ofthe devices.

« Any mental or neuromuscular disorder which could create an unacceptable risk of fixation failure or

complications in postoperative care.

« Anydrugaddiction and/or tendencyto abuse drugs, medicines or alcohol.

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

10.Warnings

+ The devices are not approved or intended for screw attachment or fixation to the posterior elements
(pedides) of the cenvical, thoradic or lumbar spine.

« Repeatuseofasinge usedeviceisstrictlyforbidden. Each device used once shall be disposed of according
tothehospital procedures. Thisisthe sameevenwhereitappearstobeintact; thedevice may have small
faults orintemal stresses that ifthe temis used may lead tofatigue fallure.

o Itisstrictly prohibited to camy out any modification whatsoever on devices. ffthis recommendationis not
followed, Citieffe disclaims any liability for any subsequent consequences.

o Itis strictly forbidden to recondition or resterilize sterile devices taken outt of the original packaging Any
devices that have been taken out of its sterile package but have not been used or have become solled
should be handled according to hospital protocol.

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

« Mixingofdevicesfromdifferent suppliersisnotrecommendedfor reasons of metallurgy, mechanicsand
design unless otherwise specified (see the surgical technique). Citieffe disdiaims any liabilty in case of
implants from different sources being mixed.

11. Suggestions

« Possible dlergies or other reactions totheimplant materials, even rare, should be considered, analysed if
necessary) and exduded before surgery.

« Apreliminaryreview of the spedial surgical instrumentsis recommended.

Useonlyorignal Gteffe devices and accessories.

o ltisextremelyimportant toselect themost stitable type of fixator and bone screws tobe used depending
onbonetobetreated.

« Incase of use of cortical bone screws it is necessary to obtain the drilling of the second cortex to ensure
theimplants stabilty.

« In case of use of bone screws on the diaphysis and in the case of particularly tough cortical bone it is

advisabletomake apredriling,

Incase of use of standard bone Dolphix®screws a predrllingitis always required.

Ifmanualinsertionofthebone screwis not possible, apenthe bone screw damp, refease the bone screw

andinsertitusingadeared low speed power driver.

For abetter fastness of the damyps, a Veloro® security wrapis provided.

» Proper assembling of each component is essential. Physiologic use of the affected limb and weight

bearingarenotrecommended.

Bone screws and framesintegrity must be monitored regularly.

o Itis possible a frame disassembly with an overactivity of the patient. Please take care to limit patient
movernentsinbed.

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

12. Residual risks, adverse events and possible undesirable side effects

» Device bendingorbreakage due toan excessive intra or post-operative stress.

« Fixatordampsloosening.

« Mobilization and looseness orloss of bone fixation.

 Heterotopicossfication.

» Allergicreaction or rejection.

Nerve or soft tissue damage due tosurgical trauma.
Bone damage, induding secondary fractures, asteolysis or bone necrosis.
Pain or discomfort due tothe presence of theimplantable device.
Inflammation of theimplant site.
Bonescrewsteinfection.
There are risks risks associated with anesthesia and surgery and residual risks related to the failure of the
implants orcomplications. The latter risks may be caused byimproper use of the device with respect tothis
manual and the intended surgical technique, use in the presence of contraindications, incomect device
selectionand placement, reuse of adisposable device. The surgeon andthe patient must be aware of these
risksand possible need of an eary revision surgery.
The potential longterm bidlogical effects caused by metal wear residues and metal ion production are
unknown. Although questions about possible carcinogenicity have been raised inthe scientificliterature, no
condusiveevidence confirmingthe cardinogenicity of metal wear residues or metalionshasemerged from
thestudies.
Anyinddents assodated withthe use ofthe produd, induding those other than those mentioned above,
shall be reported without undue delaytothe manufacturer and the national authority.
Manufacturer's contact for reporting:
 support@citieffe.com
13, Patient information
 The patient must be informed of the residual risks, adverse events and possible undesirable side effects
assodatedwiththe use ofthe medical device, aswell astheimplications for camying capacity, moblityand
generallivingconditions.
« Thepatient must beinformed ofthe possibilty of arefracture occunmingevenwhentheimplantisin place
orimmediately after its removal; the possibility is less later, when the space left free by the implant isfiled.
« The patient must be made aware of and properly instructed by the medical staff regarding medication
inthe areas dlose to the bone screw insertion point, postoperative activities and the need to attend
Jpostoperative check-ups.
14. Magnetic Resonance Imaging
Nondlinical testing has demonstrated that DOLPHIX® temporary extemd fixators with titanium bone
sarews can be scanned safely with magnetic resonance imaging after positioning devices under the
following conditions:
« staticmagneticfield: 1,50r 3 Tesl;
« maximumspatial field gradient: 30T/m;
« maximumMR systemreported, whole body averaged spedficabsorptionrate (SAR) of 2W/Kg (Normal
OperatingMode).
Under the scan conditions defined above the DOLPHIX® temporary external fixators produce amaximum
temperature rise of lessthan 32 °Cat 1,5 Tupto 7,5 °Cat 3 Tafter 15 minutes of continuous scanningina
15TMRscanner and 3TMR scanner.
Nonrdlinical testing has demonstrated that DOLPHIX® temporary extemdl fixators with titanium bone
sarews scanned with static magnetic field upto 3 Teslaina 15T MR scanner and 3T MR scanner showed:
« nodisplacement force andtorque effects;
o imageartifacts upto 20mmonthe screws, Upto 15 mmonthedamps, Upto 2mmontherods.
DOLPHIX® temporary external fixators with stainless steel bone screws have not been evaluated for safety
and compatibility and have not beentested for heating or migrationinthe MR environment.

15. Traceability
Toensure the traceablity of the devices, the user should attach the labels provided in the packaging tothe:
patient’s clinical records.
16.Symbols
Symboisinthe label are hamonized and in accordance with ENISO 15223-1.
Norrharmonized symbols:
R, Only “Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
Gat’
_____ “Conditional MR compatibiity”
Thesymbolsgossaryis available at this address https; /iwww.ctieffe. cormysymbolsglossary

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO PARA FIJADORES EXTERNOS TEMPORAL

DOLPHIX® - MR CONDICIONAL

Porfavorléase antes de usar.

Hl prospecto de este paquete no induye toda la informadion necesaria para la selecdion y uso de un

dispositivo. Por favor consuite al completoel etiquetado paratodalainformacion necesaria.

Laleyfederal (EEU.U,) restringe laventade este dispositivo a, 0 por orden de, unmédicolicenciado.
1.Descripcién y uso previsto

Losfjadores externos temyporal DOLPHIX® son dispasitivos médicos desechables Utiizados enlaayuda del

procesode filaciontempora de lasfracturas dseas.

Lostomillos oseos DOLPHIX® (Kit) son dispasitivos médicos desechables utiizados parala configuradion del

filador extemottemporal DOLPHIX®.

La gama induye dispositivos médicos de dase | estéril lla y llb que cumplen con el Regamento UE

2017/745.

Hlsisterna consiste en tomillos éseos, abrazaderas, barras y accesorios disefiados paracomponer unfijador

extemo. Paraobtenerinformacdidn detalladasobrelos modelos, las dimensionesy medidas serefieranalos:

catdogos Ctieffe.

2. Materiales

Los materiales utiizados parala construccion delos dispositivos son:

+ Tomillos dseos: aleadion de titanio TIGAKV Eli (normas ASTM F-136, 150 5832-3) o acero inoxidable AIS
316L (nomas ASTMIF-138,1505832-1)

» Abrazadera'y accesorios: tecnopolimero radiotransparente PEEK CA-30, aleacion de titanio TIGAIAV Eli
(normas ASTM F-136, 150 5832-3), aleacion de dluminio ENAW-7075 (nomalSO 573-3).

« Barras: tecnopolimero radiotransparente PEEK CA-30.

« Instrumentos: aleacion de aluminio EN AW-6060 (norma IS0 573), tecnopolimero radiotransparente:
PEEK CA-30, aceroinoxidable (normas ASTM 899, EN 10088-3).

El material que compone el dispositivose detalla en laetiqueta presente en el envase del producto.

NOTA: H acero inoxidable AIS| 3161 contiene aromo (17-19%) y niquel (13-15%) que pueden provocar

reacciones alérgicas osensibilizacion.

3. Esterilizacion

Losdispositivos sesuministran estérilesy se han expuestoaun procesode esterilizacion por didode etileno

(EO)validado.

Los dispositivos ho deben seresterizados por el usuario antes desuuso.

Elfebricante y el distribuidor no asumen la responsabiided de la esterilizadin de los dispositivos por parte

del usuario.

4. Indicaciones generales de seguridad y funzionamento

« Latécnicaoperatoriaaconsejadaselustraen el documento de téenicaquiningica de cada producto.

o Losdispositivosse han disefiadoconforme al estadoactual de latéenicadeimplante asicomo alas reglas
aplicables en materia de conodimientos de ingenieria. Sn embargo, se podrén garantizar la seguridady
lafuncionalidad de los dispasitivos tan sdlosi el dirujano siguey respeta las indicaciones que se detallanen
estasinstrucdones de usoy técnica quiningica.

« ElUnicofin delos dispositivos es el deimpulsar el proceso de curacion. Los dispositivos no sustituyen los
tejidosintactos ylas estructuras dseas. Debido alaanatomia delos huesos humanos, losimplantes estan
sometidos alimitaciones en cuantoatamafioy espesor.

o Latolerabiidad, la resistencia y la duracién de los dispositivos dependen del tipo de materid, de su
comecta utilizacion y ensamblaie de los componentes y del empleo del instrumental especifico
predeterminadoparaéste.

» Paramédsinformaciony parasolicitarelresumen sobre seguridady funcionamientodinicodel dispositivo
médico, contactar Cieffe.

5. Almacenamiento, manejo y tratamiento de los dispositivos

« Compruebe siempre fa fecha de cadudidad (sheff ife) asi como el indicador de esteriidad en el envase
estéri antes de abrirlo. De haberse sobrepasado la fecha de caducidad y el indlicador de esterilided lo
indica, los dispositivos han de considerarse noestériles e inutiiizables.

» Antes de abrir el envase, compruebe la ausendia de defeectos en la barrera estéri. De observar posibles
defectos, los dispasitivos han de considerarse noestériles einutiizables.

« Abra el envase estéri del dispositivo tan sdlo durante la dirugia, en el campo estéril e inmediatamente:
antes del uso. Siga el protocolo hospitalario con fa finalidad de manterer la esteriidad del implante
durante sumanejo. Retire todos los empaques protectores antes del implante.

« Inspecdione visudmentte los dispositivos antes del uso. Posibles dispositivos con dafios, rasgufios,
defiectos, cormosion, descoloradion, residucs o detritos han de desecharse.

« Preste suma atencion a manejo de los dispositivos. Ranuras, dobleces o rasgurios superficiales en los
componentes metdlicos pueden redudr signficativamente la resistencia asi como la vida a fatiga del
dispositivo.

« Notransforme o modifique los dispositivos bajo ninglin concepto, a no ser que lo requiera la técnica
quirrgica y lo haya permitido el fabricante. En caso de duda, solicite una autorizacion escrita del
fabricante.

» Guarde los productos empacados ensus envases originales.

 Los usuarios, cuando manejan los dispasitivos, han de llevar siempre puestos dispositivos de proteccidn
personal adecuados.

o Las dreas de dmacenamiento de los dispositivos han de estar limpias de polvo, lejos de zonas de
humedad, al amparo de laluz del soly atemperatura ambiente. Esta recomendacion también se aplica
altransporteyempaque delos dispositivos.

6. Usuarios previstos

+ Exdusvamente persondl sanitario profesional calficado y capacitado podra manejar y utiizar los
dispositivos Citieffe (por elemiplo, médicos, dirujanas especializados en ortopedia, personal de qiréfano
opersonas que participen enla preparacion delos productos).

« H procedimiento sdlo debe ser realizado por cirijanos ortopédicos experimentados que posean las
cualficaciones necesarias, conozcan los riesgos generales de la drugia ortopédicay estén familiarizados
conlos procedimientos quiningicos especificos del producto.

o Laeducaddn y formadadn del drujano y su evaluadion profesional deben guiar la eleccion del tipo de
implante, tamafio y modalidad de tratamiento més adecuados. No se reqiere formacion obligatoria
sobre el producto antes de utiizar los fiadores extemos temporal DOLPHIX®  los tomillos dseos
DOLPHIX®enkit de Citieffe.

« Citieffenopuede responsabilizarse delas complicaciones que surjan de unaincorectaindicacion, técnica
quiningicao asepsia; deellose responsabilizaexdusivamente el drujano.

7. Grupo objectivo de pacientes

Elgrupo objetivo previsto para el tratamiento de lafijacion temporal de fracturas con el sisterna DOLPHIX®

esta formado por todos los pacientes que presenten un estado dinico que pueda atribirse a una de las

indicaciones de uso del fidor extemo temporal DOLPHIX®.

Apartir delaevaluacion predinica, el estado de la téonicay los datos de viglandia postcomerdalzacion, no

se conocen limitaciones de: uso relacionadas con la edad, por lo que poblaciones especides como la

pedidtrica (0-17 afios) y la de edad avanzada (>65 afios) también se induyen en los grupos de padentes
destinatarios.

Sinembiargo, nose recomiendael uso del dispositivo en pacientes con unao méas delas contraindicaciones

enumeradas en este manua de instrucciones. Ademds, en padentes wnerables (por elemplo,

embarazadas y lactantes) o pacientes con sospecha de contraindicaciones, deben tomarse las
precaudiones indicadas en la secdidn 11 "Recomendaciones”, teniendo en cuenta también los riesgos

desaritosenlaseccion 12.

8. Indicaciones

Los tomillos dseos DOLPHIX® en kit estan indicados para su uso en los miembros superiores, miembros

inferiores y pelvis, en la configuracidn de un filador externo DOLPHIX® para la estabilizacion temporal de

fracturas éseas.

Los fijadores externos temporal DOLPHIX® estan indicados para el tratamiento de las fracturas de los

huesos largos, pelvs, y las fracturas del pilén tibial que requieren la fjacion extema. En particular, el sistema

estaindicado para:

« Estabilizacion temporal deas fracturas agudas o cerradacon lesiones de tejidos blandos.

« Estabilizaddntemporal de las fracturas en el contexto de un poliraumatismo.

« Estabilizaddn temporal de algunas fracturas pélvicas o lesiones pévicas.

« Estabiizacion temporal de las extremidades después de fa remocidn de la artroplastia total de la
articulacion (rodilay tobillo) parainfeccidn o fracaso protésico.

o Estabilizacidntemporal de non-union.

o Estabilizacion temporalintraoperatoriaparafadiitar lareducddnindirecta.

Los fijadores externos temporal DOLPHIX® estén indicados a ser utiiizados en ausendia de carga debidoal

pesodel padente.

9. Contraindicaciones

« Infeccion en curso o riesgo de infecdon por patologias actuales o antecedentes en el lugar de
implantacion.

« Hipersenshiidad oreacdidn odergad materil.

» Condiciones que puedan comprometer lacapacidad oladisponibiidad del paciente alimitar la actividad
oaseguirlasinstrucciones durante el periodo de recuperadion.

o Estructura dsea afectada por enfermedades, infecciones o un implante anterior, que no ofrece un
soporte adecuadoy/o fjacion delos dispositivos.

« Cudlquier trastomo mental o neuromuscular que pueda plantear un riesgo de fracasoinaceptable dela
filacidn o complicaciones en el postoperatorio.

» Cudlquier drogodependendia y/otendendiaa abusode drogas, medicamentos oalcohol.

 Otras condiciones médicas o quiningicas que puedan obstaculizar el beneficio potendia de lacirugia.

10. Advertencias

« Los dispositivos no estan aprobados o disefiados para la filaddn con tomillos o filaddn de elementos

posteriores (pediculos) de laespinacenvical toradcaolumbar.

o Queda terminantemente prohibido volver a utiizar un dispositivo quintirgico. Todo implante utilzado
una vez ha de ser eliminado seguin los procedimientos de eliminacion de residuos hospitalarios. Ain
cuando este dispositivo parezca estar integro, puede tener pequefios defiectos o tensiones intemas. De
volverse autilizar el dispositivo puede produdirse roturapor fatiga.

o Quedaterminantemente prohibido llevar-a cabo cualquier modificacion enlos dispositivos. De noseguir
dicharecomendacion, Gtieffe no se responsabiliza de las posibles consecuendias.

« Estd estrictamente prohibido reacondicionar o reesterilizar los productos estériles extraidos de su
embalaie original. Los dispositivos sacados de sus envases estériles, pero no utiiizados o contaminados,
hande manejarse segtin el protacolo hospitalario.

« Noutiice dispositivos dafiados, que presentan rasgufios, tratados inapropiadamente o manejados por
personasnoautorizadas.

« No se recomienda la combinadidn de dispositivos de fabricantes diferentes por razones metallirgicas,
mecanicasy de disefio amenos que se especifique lo contrario (véase latécnicaqirdingica). Gitiefleno se:
responsabilizaen caso deimplantes mixtos procedentes de proveedores diferentes.

11. Recomendaciones

o Posiles dergias u otras formas de reacddn a los materiales de implantacidn, que aunque no son
frecuentes, tienen que tenerse en consideracion, ser-analizadas (si es necesario) y descartadas antes de
laintervencion.

« Seaconsejaun examen preliminar para el empleo de instrumental médico espedial a utilizar durante la

intervendion.

Utiizar exclusivamente dispasitivos e instrumental ieffe.

Laselecdon deltipo de fjadory delos tomillos Gsecs més adecuados parael hueso aser tratado es muy

importante.

Encaso de uso de tomillos éseos para cortical es necesario obtener la perforacion delasegunda cortical

paraasegurar laestabiidad delosimplantos.

« En caso de uso de tomillos dseos en la didfisis y en el caso del hueso cortical particulamnente dificl es

aconsejable hacer una pre-perforadion.

Encasode usodetomillos Gseos estandar Dolphix®, sempre es necesaria una pre-perforacion

Sinoes posible insertar manuamente el tomillo éseo, abrala abrazadera, suefte el tomilloeinsértelocon

untaladromotorizadoaprobadoabajavelocidad.

Para unamejor solidez de las abrazaderas, estd disponible una envoltura de seguridad Veloro®.

E montaje adecuado de cada componente es de extrema importandia. No se recomienda el uso

fisioldgico de laextremidad afectaday la carga debida  peso del padente.

Laintegridad delostomillos Gseos y del fijador deben ser monitoreados regulammente.

Unahiperactividad del paciente puede desmontar el filador. Tenga cuidado para imitar el movimiento

del padienteenlacama.

o Los dispositivos deberdn ser extraidos una vez terminada su funcion de awxiio al proceso de
recuperadidn, y eliminados como residuos especidles médicos.

12.Riesgos residuales, acontecimientos adversos y posibles efectos

secundarios

o Dobladoorupturadel dispositivo por exceso de esfuerzointrao post-operatorio.
o Aflojamiento delas abrazaderas delfiiador.
« Moviizadn, afljamientoyy /opérdidade fiiacion dsea.
« Reacdonesalérgicasoderechazo.
« Daioalos nervios o de lostejidos biandos debido al traumatismo quiringico.
« Dafios Gseos, induidas fracturas secundarias, ostedlisis o necrosis Gsea.
« Doloromolestias debidos ala presenciadel dispositivoimplantable.
o Inflamadion delazonadelimplante.
o Infeccion delas zonas cercanas a punto de introduccidn delos tomillos seos.
Existen riesgos inherentes a la anestesia y la cirugia y riesgos residuales reladonacios con el fracaso de los
implantes o la aparicidn de complicaciones. Estos Citimos riesgos pueden deberse al uso inadecuado del
dispositivo en relacion con este manua y la téonica quinigica prevista, ad uso en presenda de
contraindicaciones, ala seleccidny colocacion incorrectas del dispositivo, a la reutiizacion de un dispositivo
desechable. Elcinijanoy el paciente han de ser conscientes de estos riesgos asi como dela posible necesidad
de unadrugiatempranade revision.

Se desconocen los posibles efectos bioldgicos alango plazo causados porlos residuos de desgaste metdlico

'y la produccion de iones metdlicos. Aunque en la literatura dentifica se han planteado cuestiones sobre la

posble cardnogenicidad, los estudios no han aportado pruebas conduyentes que confimmen la

cardnogenicidad de los residuos de desgaste metdlico o delos iones metdlicos.

Cudlauier inddente reladionado con el uso del producto, indluidos los no mendonadas anteriormente, se

notificardsin demoraindebidaal fabricante ya laautoridad nadonal,

Contactodel fabricante parainformes:

« support@ditieffecom

13. Informacién al paciente

« £l paciente debe ser informado de los riesgos residuales, los acontedmientos adversos v los posibles
efectos secundarios indeseables asociados al uso del producto sanitario, asi como de las implicaciones
parala capaddad de carga, lamoviidad ylas condiciones generales de vida.

o El padente debe ser informado de la posibiidad de que se produzca una refractura induso cuando el
implanteestacolocadooinmediatamente después desuretirada; laposibiidades menormésadelante,
cuandose rellenael espacio dejadolibre por elimplante.

« El padente debe serinformado einstruido adecuadamente por el personal médicosobre el vendaie de
fas zonas proximas al punto de insercidn del tomillo Gseo, las actividades postoperatorias y la necesidad
deacudiralas revisiones postoperatorias.

14, Resonancia magnética

Ensayos no dinicos han demostrado que los fijiadores externas temporales DOLPHIX® con tormillos éseos

de titanio puede ser escaneadios con resonancia magnética de forma segura, después delacolocaddn de

los dispositivos, en las siguientes condiciones

« campomagnéticoestdtico: 1503 Tesla;

« méimogradiente espacial magnética: 30T/m;

« valor méximo deatasa de absorddn espediicainformado por el sistemade MR comolamediade todo
elcuerpo: SAR2 Wg

Enestas condidones de escaneadolosfiiadores externos temporales DOLPHIX® producen unaumentode

temperaturademenosde3,2°Ca1,5T, hasta 75°Ca3T, después de 15 minutos de exploradion continua

enunescanerdeRMal5Ty3T.

Ensayos no dinicos han demostrado que los fijadores extemos temporales DOLPHIX® con tomillos éseas:

de titanio escaneados con un campo magnético estatico de hasta 3 Teslaen un escaner deRMa 1,5 Ty 3

Tmostraron:

« ausendade fuerzas de desplazamientoy efectos de torsion;

o artefactos deimagen de hasta 20 mm en los tomillos, de hasta 15 mm en las abrazaderas, de hasta 2
mmenlasbarras.

Los fijadores extemas temporales DOLPHIX® con tomillos éseas de acero inoxidable no se han probados

con respectoa su seguridady compatibiidad, al calentamiento o migracidn en un entomo de resonanda

magnéticaRM.

15. Trazabilidad

Para asegurar latrazabilidad delos dispositivos, el usuario ha de aplicar en el historial dinico del padiente las

etiquetas quesesuministranen el envase.

16. Simbologia

Lossimbolos de laetiquetaestan armonizadosy cumplen lanoma EN IS0 15223-1.

Simbolosnoamonizados:

R, Only “Precaucion: La Ley Federal (EEUU) limta la venta de este dispositvo
exdusivamente por parte, 0 pororden de unmédico”
..... “Conmpatibiidad RM condicionada”
Elglosario de simbolos esta disponible en estadirecdion htps://wwwditieffe. comysymbolsglossary

FRANCAIS

MODE D'EMPLOI POUR FIXATEURS EXTERNES TEMPORAIRES
DOLPHIX® - MR CONDITIONNEL

Veuillezlire avant o utiiser le systéme.

Lapresénte notice d accompagnement ne contient pas la totalité des informations nécessaires au choix et
a futilisation du dispostti. Priere de se référer aux informations complétes figurant sur les étiquettes
comespondantes.

Selon laréglementation en vigueur aux Etats-Unis, le présent prodit doit exdusiverment étre vendu par un
médecin ousur prescription médicale.



1. Description et utilisation prévue

Les fixateurs extemnes temporaires DOLPHIX® sont des dispositifs médicaux a usage unique utilisés pour

fadlter lafixation temporaire des fractures osseuses.

Lesvisa os DOLPHIX® en kit sont des dispositifs médicaux a usage unique utilisés pour configurer le fixateur

extemetemporaire DOLPHIX®.

La gamme comprend des dispositifs médicaux de dasse | stériles, lia et llb conformes au Regement UE

2017/745.

Lesysterme est compase devis, pinces, tiges et accessoires congus pour laconstruction du fixateur.

Pour plus dinformations sur les modeles, les dimensions et les mesures, se référer aux catalogues Citieffe.

2. Matériaux

Lesmatériaux utilisés pour laréalisation des dispositifs sont:

« Vis a 0s: alliage de titane TIGAKV Eli (nomes ASTM F-136, IS0 5832-3) ou adier inoxydable AISI 3161
(normes ASTMF-138,1905832-1).

« Pincesetaccessaires: technopolymére radiotransparent PEEK CA-30, alliage detitane TIGAKV Ell (normes
ASTM F-136, 150 5832-3),alliage d'aluminium EN AW-7075 (nomme S0 573-3).

« Tiges: technopolymére radiotransparent PEEK CA-30.

o Instruments: alliage d'duminium EN AW-6060 (norme IS0 573-3), technopolymeére radiotransparent
PEEK CA-30, adier inoxydable (nomes ASTM F-899, EN 1008%-3).

Lematériau qui constitue le dispositifestindliqué sur létiquette apposée surle conditionnement du prodit.

NOTES: L'adier inoxydable AISI 3161 contient du chrome (17-19%) et du nickel (13-15%) qui peuvent

provoquer des réactions allergiques ou une sensibilisation.

3. Stérilisation

Lesdispositifs sont fournis stériles, validés par le processus de stérilisation & loxyde d éthyléne (EO).

Lesdispositifs ne doivent pas étre stériisés par lutiisateur avant détre utiisés.

Le fabricant et le distriouteur n'assumeront aucune responsabiité en cas de stérilisation des dispositis

effeciée parfutiisateur.

4. Indications générales de sécurité et de performance

« Latechnique opératoire conseillée est ilustrée 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 regles applicables en matiére dingénierie. Toutefois, la sécurité et la fonctionnalité des
disposttifs ne peuvent étre garanties que siles chirurgiens observent et respectent les instructions pour
lemploietlatechnique chirurgicale.

 Le seul 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 Fanatomie des os humains, les implants font
lobjet de limitations en fonction deleurs dimensions et de leur épaisseur.

« Latolérance,larésistance et ladurée des dispositifs dépendent dutype de matériel, delabonne utilisation
et de [assemblage des compasants, ainsi que de [utiisation des instruments spédfiquement prévue
pour ces dispositfs.

« Pourtoute information complémentaire et pour demander un résumé des caractéristioues de sécurité
etdes performances diniques du dispositif médicaux, contacter Citieffe.

5. Stockage, déplacement et traitement des dispositifs

« Contrdler toujours la date de péremption (durée de conservation) et lindicateur de stériité sur le
conditionnement primaire stérile avant de l'ouvrir. Si la date de péremption est dépassée ou que
lindlicateur de stérilité indique que le produit n'est plus stérile, les dispositifs doivent étre considérés non
stérilesetinutilisables.

« Avantdoumrirle conditionnement primaire, sassurer que la barriere stérile ne présente aucun défaut. S
fonconstate la présence de défauts, les dispositifs doivent étre considérés nonstériles etinutilisables.

« Nouwrir le conditionnement primaire stérile du disposttif que pendant lintervention chirurgicale, dans le
champstérieetimmédiatement avant l'emploi. Suivre le protocole hospitalier afin de maintenirlastéilité:
dudispositif pendanttla manipulation, Oter tous les emballages de protection avant fimplant.

« Inspecter visuellement les dispositifs avant utilisation. Les dispositifs présentant éventuellement des
détériorations, rayures, défauts, traces de comosion, décolorations, résidus ou détritus doivent étre mis
[écart.

 Prétera plus grande attention lors de lamanipulation des dispositifs. Les rayures, les plis ou les érafiures
superficielles des composants métaliques peuvent réduire considérablement larésistanceetladuréede:
vie dudispositf.

« Nepastransformer, ni modifier les disposttifs en aucune maniere i celan'est pas requis parlatechnique:
chirurgicale et permis par le fabricant. En cas de doute, demander une autorisation écrite au fabricant.

« Consenver les produits emballés dans leur emballage dorigne.

« Lesutilisateurs doivent tojours porter des dispositifs de protection appropriés pendant lamanipulation
desdispositfs.

 Leszones de stockage des dispositifs doivent étre propres, sans poussiére, loin des zones dhumidité, a
labri de la lumiére solaire et a température ambiante. Cette recommandation est également valable
pourletransport et lemballage des disposttifs.

6. Utilisateurs visés

o Lesdispositfs doivent étre traités et utiisés uniquement par du personne! profiessionnel de santé qualiié
etformé a cet effet (médedins, chirurgiens spécdialisés en orthopédie, personnel de salle dopération ou
personnesimpliquées dans|a préparation des dlispositifs).

« Linterventionnedoitétre pratiquée que par des chirurgensexpérimentésenchirurgieorthopédiquequi
possedent les qualifications nécessaires, sont consdents des risques généraux de la chirurge
orthopédique et sont familliarisés avec les procédures chirurgicales spédfiques au prodit.

« L'éducation, la formation et lévaluation professionnelle du chirurgien doivent guider le choix du type
dimplant, delataille et delamodalité de tratementtles plus appropriés. Aucune formation obligatoire sur
le produit nest requise avant [utiisation duvis a os pour fixateurs extemes temporaires DOLPHIX® et visa
05 DOLPHIX®enkits Citieffe.

« (itieffe ne pourraétre tenu responsable en cas de complications découlant duneindication emonée, de:
latechnique chirurgicale ou de 'asepsie; C'estlaseule responsabilté du chirurgien.

7. Groupe de patients cible

Legroupe dble préwu pour le traitement de la fixation temporaire des fractures avecle systeme DOLPHIX®

estconstitué de tous les patients dont [état dinique peut étre attribué a lune des indications d utilisation du

fixateur exteme DOLPHIX®.

Digpres [évaluation prédinique, état de lart et les données de sunveilance post-commerdalisation, i

n'existeppas delimites dutiisation liées al'age, de sorte que les populations spécidles telles que lesenfants (O

17 ans)etles personnes agées (>65 ans) sont égdlement indluses dans les groupes de patients aibles.

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

énumérées dans ce mode demploi n'est pas recommandée. En outre, chez les patients vuinérables (par

exemple, les femmes enceintes et les méres allaitantes) ou les patients présentant des contre-indlications
présumées, les précautions décrites dans la section 11 "Recommandations* doivent étre prises, tout en

gardant al'espritles risques décrits dans lasection 12.

8. Indications

Lesvisaos DOLPHIX® en kit sontindiquées pour une utilisation dans les membres supérieurs, les membres

inférieurs et e bassin, dans la configuration dlun fixateur externe DOLPHIX® pour lastabilisation temporaire

desfractures osseuses.

Lesfixateurs temporaires DOLPHIX® sontindigués pour laconstruction d'un cadre de fixation externe pour

letratement desfractures del'oslong pelvien et pilon nécessitant une fixation exterme. Plus précisément, le

systemeestdestiné a:

» Stabilisation temporaire des fractures aigués fermées ou fermées avec des ésions destissus mous.

+ Stabiisation temporaire des fractures dans le contexte du polytraumatisme.

» Stabilisation temporaire de certaines fractures pelviennes ou blessures au bassin pelvien.

» Stabilisation temporaire des membres aprés élimination de larthroplastie totale des articulations (genou
etchevile) pour uneinfection ouune autre défaillance.

» Stabilisation temporaire des non-unions.

» Outil de stabilisation temporaire intra-opératoire pour fadiiter laréduction indirecte.

Les fixateurs exteres temporaires DOLPHIX® sont destinés a étre utilisés chez un patient non porteur de

poids.

9. Contre-indications

o Infections en cours ou risque dinfections a cause de pathologies actuelles ou passées sur le site de
linsertion.

« Hypersensiilité ou réactivité ou lergie au matériau.

« Conditions tendant & réduire la capacité ou la disponibiité du patient a limiter [activité ou a suivre les
instructions i étantimparties pendant la période de guérison.

» Structure osseuse.compromise par des maladies, infections ouunimplant précédent, aupoint dene plus
étreaméme de constituer un soutien approprié et/ou de garantir lafixation des dispositifs.

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

« Toute forme de toxicodépendance et/ou tendance a abuser de drogues, de médicaments ou dalcool.

 Autres conditions médicales ou chirurgicales susceptibles dentraver le potentiel bénéfice apporté par
lintervention chirurgicale.

10. Avertissements

« Les dispositifs ne sont pas approuvées ou destinées a la fixation vissée aux ééments postérieurs de la
colonne vertébrale (pédicules) cenvicale, thoradque oulombaire.

« Laréutilisation d'un dispositf a usage unique est séverement interdite. Tout dispositif utiisé une fois doit
étre éliminé selon les procédures hospitalieres. Méme lorsque ce dispositif semble étre en parfait état, i
se peut quiil présente de petits défauts ou des tensions intemes. Sile dispositif est réutiisé, des ruptures
duesalafatigue peuventavor lieu.

o |l est séverement interdit deffectuer toute modification quelle quielle soit sur les dispositifs. S cette
recommandation n'est pas suivie, Citieffe dédinera toute responsabilité. pour les conséquences
susceptibles dendécouler.

o |l est sévérement interdit de reconditionner ou de restériliser des dispositifs stérles retirés de leur
embalage dorigne. Les dispositifs extraits des conditionnements stériles, mais non' utiisés ou
contaminés, doiventétre traités selon le protocole hospitalier.

« Ne pas utiiser de disposttifs endommages, rayés, traités d'une maniére impropre ou manipulés par des
personnes non autorisées.

« La combinaison de dispositfs de plusieurs fabricants n'est pas recommandée pour des raisons
métallurgiques, mécaniques et de conception sauf indication contraire (voir technique chirurgicale).
(itieffe dédiineratoute responsabilité en cas dimplants mixtes provenant de différents fournisseurs.

11. Recommandations

« Bienqulellessoient peu fréquentes, les éventuelles dlergies ou autres formes de réaction aux matériaux

implantés doivent étre prises enligne de compte, analysées (i besoin est) et exdues avant lintervention.

[l est conseillé de procéder a un examen préiminaire a utilisation des instruments chirurgicaux spédaux

autliser pendart fexécution delimplant.

Utiiser uniquement des dispositifs et desinstruments Ctieffe.

o llest extrémement important de sélectionner le type de fixateur et le type de vis osseuses les mieux

appropriésal'osquelondoit tratter.

En cas d utilisation de vis a os pour cortexil est nécessaire d obtenir la perforation de laseconde corticlle

pour assurer lastabilité deimplant.

En cas dutilisation de vis & 0s sur ladiaphyse et dans e cas de os corticdl particulierement difficle, il peut

étre nécessaire de procéder aun pré-percage.

En cas dutiisation devis a os standard Dolphix®, un pré-percage est toujours nécessaire.

« Silinsertion manuelle delavis aos nlest pas passible, ouvrezla pince avis  ossature, reléchez lavisaoset

insérezHaalaide dun pilote dalimentation afaible vitesse.

Pour une meilleure solidité des pinces, une enveloppe de sécurité Velaro® estfoumie.

L'assemblage correct de chaque composant est essentiel. Lutifisation physiologique des membres

atteints et du poids nest pas recommandée.

Lintégrité des vis osseuses et des amatures doit étre surveilée réguiierement.

« En cas dune hyperactivité du patient, il est possible que le cadre se démonte. Veeller a limiter les
mouvementsdu patientaulit

o Alafin du traitemert, une fois que les disposttifs ont été enleves, ils devraient étre éliminés comme
déchets médicaux spédaux.

12. Risques résiduels, événements indésirables et éventuels effets secondaires

indesirables

o Plis ou ruptures du disposttifacause d'une solictationintra-ou post-opératoire excessive.
« Reldchement des pinces dufixateur.
« Mobilisation et déchaussement et/ou perte de fixation osseuse.
« Ossification hétérotopique.
« Réactions dlergiquesouderejet.
+ Détérioration des nerfs ou destissus mous acause dutraumatisme chirurgical.
« Lésions osseuses, y compris, fractures secondaires, ostéolyse ou nécrose osseuse.
« Géne, douleurou paresthésie due auximplants.
o Inflammationdusite dimplantation.
« Infectiondesvoies desvis osseuses.
Il existe des risques inhérents al'anesthésie et ala chirurgie et les risques résiduels liés a léchec desimplants
ou lapparition de complications. Ges dermiers risques peuvent étre causés par une utilisation incorrecte du
disposttif par rapport a ce manuel et a la technique chirurgicale prévue, une utilisation en présence de
contre-indications, une sélection et un positionnement incorrects du dispositi, la réutilisation d'un dispositif
jetable. Le chirurgien et le patient doivent étre conscients de ces risques ainsi que du besoin éventuel
deffectuer uneintervention de correction précoce.

Les effets biologiques potentiels a long terme causés par les résidus d'usure des métaux et la production

dions métaliques sontinconnus. Bien que des questions concemant une éventuelle cancérogéniaité aient

été soulevées dans|alittérature sdientifique, aucune preuve conduante confirmant la cancérogénicité des
résidus dusure métallique ou des ions métalliques n'aété apportée parles études.

Toutinddent ié:al'utisation du produit, y compris les indidents autres que cauxmentionnés d-dessus, doit

&tresignakésans délai au fabricant et alautorité nationdle.

Contactdu fabricant pourles rapports:

« support@citieffecom

13. Informations sur le patient

« Le patient doit étre informé des risquees résiduels, des événements indésirables et des éventuels effets
‘secondaires indésirables liés a utilisation du dispositif médical, ainsi que des implications pour la capacité
deporter des charges, lamobilité et les conditions de vie générales.

o Le patient doit étre informé de la possibilité d'une refracture méme lorsque [implant est en place ou
immédiatement apréssonretrait; lapossibilité est moindre apres, lorsque 'espace laissé libre parfimplant
estcomblé.

« Le patient dot étre informé et comectement 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 dassister aux controles postopératoires.

14. Résonance magnétique

Les tests non diniques ont démontré que les fixateurs extemes temporaires DOLPHIX® avec des vis

0sseuses en titane peuvent étre scannés en toute sécurité avec une image par résonance magnétique

apresle positionnement des apparelts dans les conditions suivantes:

« champmagnétique staticue: 1,50u3Teslg;

« gradientde champspatial maximum: 30 T/m;

o systeme de RM maximal signalé, taux d'absorption spécifique moyen (SAR) moyen entier de 2 W/kg
(mode de fonctionnement nommal).

Dans les conditions de balayage définies c-dessus, les fixateurs temporaires DOLPHIX® produisent une

élévation de température maximale inférieure a 32 °Ca 15 Tjusqua 7,5 “Ca 3 T apres 15 minutes de

balayage continudans un 1,5T Scanner RM et scanner RMI3T.

Lestests nondiniques ont démontré que les fixateurs extemes temporaires DOLPHIX® avec desvisaosen

titane scannées avec un champ magnétique statique jusquia 3 Tesla dans un scanner RM de 1,5T et un

scanner RM 3T ont montré:

« aucuneffet de force et de couple de déplacement;

o lesartefactsdimage jusgu'a 20 mmsurlesvis, jusqu'a 15 mmisurles pinces, jusqu'a2 mmsur les tiges.

Lasécuritéetlacompatibilts, lesrisques déchauffement oude migration de fixateursextemestemporaires

DOLPHIX® avec des vis asseuses en adier inoxydable n'est pas garantie lors dun examen IRM.

15. Tragabilité

Pour garantir la tragabilité des dispositfs, [utiisateur doit appliquer les étiquettes foumies dans le

conditionnement primaire sur le dossier dinique du patient.

16.Symboles

Lessymboles figurant sur [étiquette sont hammonisés et conformes alanome EN IS0 15223-1.

Symboles nonhamonisés:

R Only “Avertissement: la loi fédérale américaine limite la vente de ce dispostif a un
médednagrééousursonordre”
..... “Compatibilité RM conditionnelle”
Leglossaire des symboles est disponible acette adresse https; /A citieffe.conmy'symbolsglossary

PORTUGUES

INSTRUCOES DE USO PARA FIXADORES EXTERNOS TEMPORARIOS
DOLPHIX® - MR CONDICIONAL
Por favor, leia antes de usar.
0O foheto desta embalagem ndo indui toda a informagdo necessdria para a selecgio e uso de um
dispositivo. Por favor consite por completo o rétulo para obter todaainformagdo necessaria.
Aleifedera (EUA,) restringe avenda deste dispositivo a, ou por ordemde, ummédicolicendiado.

1. Descrigdo e utilizago prevista
Osfixadores extemnostemporarios DOLPHIX® sdo dispositivos médicos descartaveis que devemser usados
comoauxfio paraafixaotemporaria das fraturas sseas.

Os parafusos ésseos DOLPHIX® em kit sdo dispositivos médicos descartaveis utiizados para aconfiguragdo

dofixadorextemotemporario DOLPHIX®.

Agama indui dispositivos médicos de dasse | estéril, lla e b em conformidade com o Regulamento EU

2017/745.

Osistemaé constituidode parafusos Gssecs, grampos, bamas e acessdrios destinados acompor umfixador

extemno. Para obter informagBes mais detalhadas concementes aos modelos, dimensdes e medidas,

consultar os catdlogos da Ctieffe.

2. Materiais

Osmateriais usados para a fabricagdo dos dispositivos sdo:

« Parafusos dsseos:ligadetitanio TIGAI4V Eli (nomnas ASTM F-136, 150 5832-3) ou ago inoxidavel AISI 3161
(normasASTM 138 150 5832-1).

» Grampose acessdrios: tecnopolimeroradiotransparente PEEK CA-30) liga de titanio TIGAIAV Ell (normas
ASTMF-136,1505832-3) ligade aluminio ENAW-7075 (normalSO 573-3).

+ Barras: tecnopolimeroradiotransparente PEEK CA-30.

o Instrumento: iga de aluminio EN AW-6060 (norma IS0 573-3), tecnopalimero radiotransparente PEEK
CA-30, agoinoxidavel (normas ASTM F-899, EN 10088-3).

O material usado para a fabricagdo do dispositivo esta indicado na etiqueta presente na embalagem do

produto.

NOTAS: O ago inoxidavel Al 316L contém cromio (17-19%) e niquel (13-15%) que podem provocar

reacgdes alérgicas ou sensibilizaggo.

3. Esterilizagdo

Os dispositivos s3o fornecidos estéreis e foram expastos ao processo de esterilizagdo por éxido de etileno

(EO)validado.

Osdispositivos néio devem seresterilizados pelo utiiizador antes de serem utiizados.

Ofabricante e o distribuidor ndo assumem nerthuma resy bidade pela izagio dos csposit

por partedousuério.

4. IndicagOes gerais de seguranga e desempenho

« Atécnicaoperatdriarecomendada foiilustrada no documento de técnica dinirgica de cada produto.

» Os dispositivos s30 projetados com base no conhedimento atual da téenica de implante e das regras
aplicvels em matéria de conhedmento de engenharia. Todavia, a seguranca e a funcionalidade dos
dispositivos somente podem ser garantidas caso os médicos Grurgides observem e respeitem as notas
presentes nestasinstrugBes para o usoe atéenicacinirgica.

A Unica finalidade dos dispositivos é auxdiar no processo de cura. Os dispositivos ndo substituem os
teddos intactos e as estruturas dsseas. Em razdo da anatomia dos 0ssos humanas, osimplantes estao
sujeitosalimitagdes emrelagdo asua dimens3oe asuaespessura.

» Atolerdnda, resisténcia e duragdo dos dispositivos dependem do tipo de materidl, do uso cometo e da
montagem dos componentes e dousodosinstrumentos especificos.

 Para maiores informagdes e para solidtar um resumo da seguranga e do desempenho dinico do
dispositivomédico, contatar a Citieffe.

5. Armazenamento, movimentagdo e tratamento dos dispositivos.

« Verificar sempreadatadevendimento (shelflife) e oindicador deesterilidade naembalagemestérilantes
dasua abertura Caso a data de vendmento tenha passado ou caso o indicador de esterilidade indique
queodispositivo ndoé mais estéril, este deverd ser considerado como ndo estéril e inutiizavel.

o Verificar a ausénda de defeitos na bameira estéril antes da abertura da embalagem. Caso sgfam
encontrados eventuais defeitos, os dispositivos devem ser considerados ndo estéreis e ndo utilizaveis.

« Abriraembalagemestéril do dispositivosomente durante aintervengiodinirgica emambiente estérile:
imediatamente antes do uso. Seguir o protocolo do hospital para manter a esterilidade do dispositivo
durante asuamanipulagio. Remover todas asembialagens de protegio antes doimplante.

o Verificar visudmente os dispositivos antes do uso. Eventuais dispositivos com danos, riscos, defetos,
cormosdo, deshotamento, residucs ou detritos devernser descartados.

» Prestar a maxima atencao na manipulagdo dos dispositivos. Cortes, dobras ou riscos superfiais dos
componentes metdlicos podem reduzir significativamente a forgae a resisténdiaa fadiga dodispositivo.

» Nao transformar ou modificar os dispositivos de maneira alguma, a ndo ser que seja requerido pela

téonica drirgica e desde que seja permitido pelo fabricante. Em caso de dividas, solictar uma

autorizagdoescrita dofabricante.

Conservar os produtos embalados nas suas embalagens originais.

Os Usudrios devern usar sempre 0s equipamentos de protegdo adequados durante amanipulagdodos:

doocsiivos.

Os dispositivos devem ser ammazenados em locais em temperatura ambiente, longe das dreas de

umidade, protegidos contra a luz solar e ndo devem conter poeira. Estarecomendagdo também vale

paraotransporte e aembalagem dos dispositivos.

6. Utilizadores previstos

» Osdispositivos somente devem ser tratados e tiizados por profissionais qualificados e capacitados (por
exemplo, médicos, cirurgides com espedalzagio emortopedia, pessaal do bloco operatdrio ou pessoas
envolvidas na preparagao dos dispositivos).

« O procedimento s6 deve ser efectuado por dirurgides com experiéndia em dirurgia ortopédica que
Jpossuam as qualificagBes necessérias, estejam dientes dos riscos gerais da drurgia ortopédica e estejam
familiarizados com os procedimentos ciringicos especificos doprodto.

» A educagio e formagdo do drurgido e a avaliagio profissional devem orientar a escoha do tipo de
implante, tamanhoemodalidade detratamentomais adequados. Ndoé necessariaqualquer formagdo
obrigatdriasobreoprodutoantes dautiizagdo dafixadores extemos temporarios DOLPHIX® e parafusos:
Gsse0s DOLPHIX® em kit da Citieffe A Citieffe ndo pode ser considerada responsével pelas complicagdes
decorrentes de uma errada indicaggio, téonica dirlingica ou assepsia. Estas sdo de responsabilidade do
médicodnurgiao.

7. Grupo-alvo de doentes

Ogupo-alvo pretendido para o tratamento da fixagdo tempordria de fracturas com osistena DOLPHIX®

consiste emtodos os doentes com uma condigio dinica que pode ser atribuidaaumadasindicagdes de

utiizagdo dofixador extemotempordrio DOLPHIX®.

Combase na avaliagdo pré-dlinica, no estado daarte e nos dados de viglandia pds-comerdializago, ndose

conhecemlimitagdes de utiizagdo relacionadas comaidade, pelo que populagdes espediaiscomoa

pedidtrica(0-17) e aidosa (>65) estdo tambéminduidas nos grupos-alvo de doentes. Noentanto, ndoé
recomendada a utiizagdo do dispositivo em doentes com uma ou mais das contra-indicagdes indicadas
neste manua deinstrugdes. Além disso, em doentes vulneraves (por exemplo, gravidas e lactantes) ou

doentes comsuspeitas de contra-indicagdes, devem ser tomadas as precaugdes descritas nasecgio 11

"Recomendagdes", tendotambémem contaos riscos descritos nasecgao 12.

8. Indicagbes

Os parafusos dsseas DOLPHIX® em kit sdo indicados para utilizagdo nos membros superiores, membros

inferiores e péivis na configuracdo de um fixador extemo DOLPHIX® para estabilizagdo tempordria de

fracturas dsseas.

Osfixadoresextemostemporarios DOLPHIX® sdoindicados paraotratamentode fracturas de ossos longos

epéhis, efracturas do pildo tibial que requerem fixagdo externa. Em particular, osistemaéindicado para:

« Estabilzaggotemporariade fraturas agudas abertas ou fechadas com lesdes dos tecidos moles.

« Estabilzagio temporariade fraturas no contexto do politraumatismo.

« Estabilizagaotemporariade algumas fraturas pélvicas oulesdes péivicas.

« Estabiizagao tempordria dos membros apds remogao da artroplastia total articular (ioelho e tomozelo)
porinfecgooufaha protética.

« Estabilzaciotempordriade ndo-unides.

« Estabilzagiotempordriaintra-operatdriapara fadilitar aredugdoindireta.

Osfixadores extemostempordrios DOLPHIX® sdo destinados parausonaauséndade cargadevidaaopeso

dopadente.

9. Contraindicagdes

o InfecgBes existentes ou risco de infecges em caso de patologias atuas ou antecedentes no loca do
implante.

« Hipersensibiidade oureagdo ou alergaaomaterial.

» Condigdes que possam prejudicar a capacidade ou a disponibilidade do diente a limitar a atividade oua
seguir asinstrugdes dadas durante o periodode cura.

 Estrutura ssea comprometida por doengas, infecgdes ouimplante antecedente que ndo fomece um
apoio adequado e/ou fixagdo dos dispositivos.

« Qualquer transtorno menttal ou neuromuscular gue possa provocar umafalhainaceitavel de fixaggo ou
complicagBes no periodo pds-operatdrio.

« Qualquer dependénciade drogas e/outendénda ao abuso de drogas, medicamentos ou dloool.

» Outras condigdes médicas ou dinlirgicas que possamimpedir o beneficio potenda dacinurgia.

10. Adverténcias

« Os dispositivos ndo estdo aprovados ou elaborados para a fixagdo com parafusos ou fixagdo de
elementos posteriores (pediculos) de espinha cervical, toradica ou lombar.

« Eestritamente prolbidaareutiizagiode umdispositivo de soUnico. Cadadispositivotiizadoumatinica
vez deve ser eliminado de acordo com as procedimentos do hospital. Mesmo quando este dispositivo
parecer inteiro, poderd apresentar pequenos defeitos ou tensGes intemas. Caso o dispositivo seja
reutilizado, poderdse verificar umaruptura por fadiga.

o E estritamente proibido efetuar qualquer alteragao nos dispositivos. Caso esta recomendagio no seja
seguida, aCtieffe ndo se responsabiliza pelas possiveis consequéndas.

« Eestritamente proibidoreacondicionaroureesteriizar dispositivos esteriizados retirados daembalagem
original. Os dispositivos retirados das embalagens estéreis, mas ndo utiizados ou contaminados, devem
sertratados de acordo como protocolo dohospital.

» Nao utilizar dispositivos danificados, riscados, tratados inadequadamente ou manuseados por pessoas
nrdoautorizadas.

« Acombinagdo de dispositivos de diversos fabricantes ndo é recomendada por motivos metalirgicos,
mecanicos e de design indicagdo em contrario (ver téanica dintirgica). A Citieffe ndo se responsabizaem
casodeimplantes mistos provenientes de diferentes fomecedores.

11. RecomendagBes

« Bventuaisalergias ou outrasformas de reagdo aos materiais deimplante, mesmo queincomuns, devermn
serconsideradas, analisadas (se necessdrio) e excluidas antes daintervengdo.

« Recomendase umexame preliminar para o usodeinstrumentos dirdingicos especiais aserem utiizados
durante acolocagiodoimplante.

« Utilizar somente dispositivos e instrumentos Citieffe.

« Eextremamenteimportante seledonar otipo defixador e de parafuisos ésseos aseremtratados.

« Emcasode usode parafusos Gsseos corticais, € necessario efetuar a perfuragdo dasegunda cortical para
garantiraestabiidade dosimplantes.

» Emcasode usode parafusos dsseos nadidfise e em caso de corticais Gsseas particulammente tenazes, é
necessarioefetuaruma perfuragdo prévia.

« Emcasode usode parafusos ésseas padrao Dolphix®, é sempre necessdriofazer uma pré-perfuragdo.

» Seainserggomanual doparafuso dsseo ndofor passivel, abrao grampo, solte o parafuso dsseo e insira-
ousandouma broca no perfurador em baixa velodidade.

» Parauma melhor estabiidade dos grampos, esta disponivel um envoltério de seguranga Velaro®.

« A montagem adequada de cada componente ¢ de extrema importincia. N&o se recomenda a
movimentagdodomembro afetadoe excessode carga.

+ Aintegridade dos parafusos dsseos efixador deve ser verificadaregulamente.

» Ahiperatividade do paciente pode desmontar o fixador. Tenha cuidado para limitar s movimentos do
pacientenacama.

« Osdispositivos deverdoser removidos, aartério dodirurgido, assim que terminar asuafungo de auxiio
notratamento, e deverdoser eliminados como lixohospitalar.

12.Riscos residuais, efeitos adversos e possiveis efeitos secunddrios

indesejados

+ Dobraou rupturadodispositivoem razdo de stress intra ou pds-operatdrio.

« Afrouxamento dos grampos dofixador.

+ Mobilizagao, afrouxamentoe/ou perdade fixagdo dssea.

 Reagdes dérgicas ourejeicao.

« Ossificagdo heterotdpica

» Danoaos nervos ou aosteddos molesem razdo de traumacinigico.

 LesBes Gsseas, induindo fraturas secundérias, ostedlise ou necrose dssea.

« Desconforto, dorou parestesia provocados pelosimplantes.

o Inflamaggodoloca doimplante.

« Infecgiiodos orificios dos parafusos Gsseos.

Bxistem riscos inerentes a anestesia e a cirurgia e riscos residuais relacionados & falha dos implantes ou o

aparedmento de complicagdes. Estes Ultimos riscos podem ser causados por uma utilizagdo inadequada

do dispositivo em relagdo a este manual e a téonica dirirgica prevista, utilizagdo na presenca de contra-
indicagBes, selegdoe posicdonamentoincorrectos do dispositivo, reutilizacdo de um dispositivo descartavel.

Omédico dirurgido e o padiente deven estar dentes desses riscos, além da eventua necessidade de uma

intervengdo de revisdo antecipada.

Os potendais efeftos bioldgicos a longo prazo causados pelos residuos de desgaste de metais e pela

produgdo de ides metdlicos sdo desconhedidos. Embora tenham sido levantadas questdes sobre uma

possivel cardnogenicidade na literatura dentifica, s estudos ndo revelaram provas condusivas que
confimemacardnogenicidade dos resicluos de desgaste de metais ou dosides metdlicos.

Queisguer inddentes associadas a utilzaggo do produto, induindo outros para aém dos adma

mendonados, devern ser comunicados sem demoraao fabricante e aukoridade nacond.

Contactodofabricante pararelatdrios:

* support@citieffe.com

13. Informag@es sobre os doentes

+ Odoente deve serinformado dos riscos residuais, dos acontedmentos adversos e dos eventuais efeitos
‘secunddrios indesejaves associados a utiiizagao do dispositivo médico, bem como das implicagdes para
acapacidade de cargg, amobilidade e as condigbes gerais de vida.

« Odoente deve serinformadoda possibiidade de ocoméndade umarefracturamesmocomoimplante
colocado ou imediatamente apds a sua remogo; esta possibiidade é menor mais tarde, quando o
espago deixadolivre peloimplante for preenchido.

« O padiente deve ser adequadamente informado e instruido pela equipe médica sobre o curativo das
&reas aoredor dolocal de inserggio do parafuso ésseo, as atividades pds-operatérias e a necessidade de
comparecer aos check-Ups pds-operatorios.

14. Ressondncia magnética

Testes ndo-linicos demonstraram que os fixadores extemos temporarios DOLPHIX® com parafusos

sseasemtitanio podem ser escaneados por ressonanciamagnética de maneirasegurg, apds aaplicagio

dos dispositivos, nas seguintes condigdes:

« campomagnéticoestaticomaximo: 1,50u3 Tesla;

« gradiente magnético espacial méximo: 30T/m;

« valormaximo da taxade absorgdo especfiica relatado pelo sistema MR como amédia de todo o corpo:
SARde2W/Kg

Nestas condiges de verificagdo os fixadores extemos temporarios DOLPHIX® produzemumaumentode

temperaturamenorque32°Ca1,5T,até 75 °Ca 3T, depois de 15 minutos de varreduracontinuade um

scannerdeRMal15Te3T.

Testes ndo-dlinicos demonstraram que os fixadores extemos temporarios DOLPHIX® com parafusos

Gsse0s em titanio escaneados com campo magnético estatico até 3 Teslaem um scanner de RM 15T e

scanner de RM 3T mostraram:

« auséndade forgade deslocamento e efeitos detorque;

« artefatosdeimagem até 20 mmnos parafusos, até 15 mmnosgrampos, até 2 mmnas hastes.

Os fixadores extemos temporarios DOLPHIX® com parafusos dssecs em ago inoxidavel ndo foram

avaliados quanto asegurancae compatiblidade, e ndoforam testados paraaquedmento oumigragdono

ambiente MR

15. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade dos dispositivos, 0 usudrio deve aplicar as etiquetas fomeddas na

embalagemnafichadinicado padiente.

16. Simbolos

Ossimbolos dorétuloséo harmonizados e estdoem conformidade comanoma ENIS015223-1

Simbolosndohamonizados:

Re Only "Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispasitivo apenas a um
médicolicenciado ou porordemdeste”

..... “Compatibilicdade condidonal de RV

Oglossariode simbolos estd disponivel no seguinte enderego: https: /www ditieffe.conm/symbolsglossary

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG DER
TEMPORAREN EXTERNEN FIXATEURE DOLPHIX® - MR

KONDITIONELL

VorVerwendunglesen.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt nicht alle Informationen, die fiir die Auswahl und Anwendung eines
Produkts erforderiich sind. Fiir vollstandige Informationen missen das Produktetikett und andere
produktbezogene Instruktionen mitherangezogen werden.

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur durch einen approbierten Arzt oder auf dessen
Anweisung hin verkauftwerden.
1. Beschreibung und Verwendungszweck

Die temporéren extemen Fixateure DOLPHIX® von Citieffe sind Medizinprodukte fur den einmaligen
Gebrauch, die dls Hiffsmittel bei der temporéren Fixation von Knochenfrakturen eingesetzt werden.
DOLPHX®Knochenschrauben im Set sind Medizinprodukte zum Einmalgebrrauch, die zur Konfiguration
destemporaren Fixateur externe DOLPHIX® verwendet werden.

Die Produktpalette umfa3t Medizinprodukte der Klasse | (sterle Medizinprodukte), lla und llb die der
Verordnung EU 2017/745entsprechen.

Das System besteht aus Knochenschrauben, Klemmen, Staben und Zubehdrtellen, die dazu bestimmt

sind, ein Fixateurkonstrukt aufzubauen. Bnzelheiten tiber Modelle, Abmessungen und MaRangaben sind

indenKatalogenvon Ctieffe enthalten.

2. Materialien

Zur Herstellung der Implantate wurden folgende Materialien verwendet:

« Knochenschrauben: Titaniumlegierung Ti6AIV Bi (Normen ASTM 136 und 15O 5832-3) oder
Edelstahl AISI 316L (Normen ASTM F-138und 1S05832-1).

« Kemmen und Zubehdrtelle: strahlendurchidssiges Technopolymer PEEK CA-30, Titaniumlegierung
TiGAI4V Eli (Normen ASTM F-136 und IS0 5832-3), Auminiumlegierung EN AW-7075 (Norm SO 573
3.

 Stabe: strahlendurchidssiges Technopolymer PEEKCA-30.

o Instrumente: Aluminiumlegerung EN- AW-6060 (Norm IS0 5733),  strahlendurchidssiges
Technopolymer PEEK CA-30, rostfreier Stahl (Normen ASTM F-899und EN 10088-3).

Das Material, aus demdas Implantat besteht, ist auf dem Etikett auf der Produktverpackung angegeben.

HINVVEISE: Der rostfreie Stahl AISI 316L enthalt Chrom (17-19%) und Nikel (13-15%), die allrgische

Reaktionen oder Sensiilisierung verursachen konnen.

3. Sterilisation

Die Implantate werden steril geliefert. Se wurden einer validierten Sterfisation mit Ethylenoxid (EO)

unterzogen.

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

Der Hersteller und der Hander bemehmen keinerlel Verantwortng fir die Steriisation der

4. Allgemeine Sicherheitshinweise und Leistungsinformationen

« Die empfohlene Operationstechnik wird im Dokument tiber das chirurgische Verfahren der einzelnen
Produkte erfdutert.

+ Die Implantate wurden nach dem derzeitigen Kenntnisstand der Implantationstechnik und den
anwendbaren Normen im Ingenieurwesen  konzipiert.: Dennoch kann die Sicherheit und
Funktionsfahigkeit der Implantate nur garantiert werden, wenn die Chirurgen die nachfolgenden
Anmerkungenin diesen Anweisungen flir die Verwendung und die Operationstechnik beachten.

» DieseImplantate dienen allein dazu, den HellungsprozeR zu unterstitzen. Die Implantate ersetzen nicht
gesundes Gewebe und Knochenstrukturen. Aufgrund der Anatomie der menschlichen Knochen
unterfiegen Implantate gewissen Beschrankungenin Bezug aufinre Abmessungen und Stérke.

 Die Vertragichkeit, Stabilitét und Lebensdauer der Implantate hangen von der Materidlart, dem
vorschriftsmaRigen Gebrauch, der richtigen Montage sowie von der Verwendung der daftir
vorgesehenen spezifischen Operationsinstrumente ab.

« Firweitere Informationen und zur Anforderung einer Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
des Medizinprodukts anzufordern, kontaktieren See bitte Citieffe.

5. Lagerung, Handhabung und Behandlung der Implantate

« Das Verfaldatum (shelflife) und der Steriititsindikator auf der sterilen Packung sind vor deren Offnung
stets zukontrollieren. Wenn das Verfalldatum abgelaufen ist oder der Sterilitétsindikator angibt, dass das
Medizinprodukt nicht steril ist, sind die Implantate als unsteril anzusehen und dirfen nicht verwendet
werden.

« Die sterile Barriere ist vor Offnung der Veerpackung auf Méngel u kontrolieren. Solten irgendweiche
Mangel festgestelit werden, sind die Implantate als unsteril anzusehen und dirfen nicht verwendet
werden.

« Die sterile Verpackung darf erst wahrend des chirurgischen Eingjiffs in einem sterilen Bereich und
unmittelbarvor der Implantation gedfinetwerden. Die Krankenhausvorschriftensind zubefolgen, damit
dasImplantatwahrend der Handhabung steril bleibt. Vor der Implantation sind alle Schutzverpackungen
2uentfemen.

« Vor der Verwendung der Implantate sind diese einer Sichtprifung zu unterziehen. Implantate, die
Beschédigungen, Kratzer, Mangel, Komosion, Verférbungen, Rickstande oder Briiche aufweisen,
miissenverworfenwerden.

« Dielmplantate sind duRerstvorsichtigzu handhaben. Schneiden, Biegen oder Kratzer auf der Oberflache
der Metallkomponenten kdnnen die Stabilitdt und die Ermiidungsfestigkeit der Implantate deutlich
veringem.

« Die Implantate dirfen weder verdndert noch modifiert werden, es sei denn, dies ist fir die
Operationstechnik notwendig und vom Hersteller zugelassen. Im Zweifelsfallist der Hersteller um eine
schriftiche Genehmigungzubitten.

« Dieverpackten|mplantate miisseninihren Originalverpackungen aufbewahrt werden.

« Das medizinische Personal mut bei der Handhabung der Implantate immer geeignete SchutzKeidung
undHandschuhetragen.

« Die Bereiche, 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 it ebenfalls flir den Transport und die Verpackung der Implantate.

6. Vorgesehene Benutzer

o Implantate dirfen ausschiieRlich von qualifizierter und ausgebildetem medizinischen Fachpersonal
gehanchabt und verwendet werden (z. B. Arzten, Chirurgen mit Spezialisierung auf Orthopédie, OP-
Persondl oder Personen, die mit der Aufbereitung der Produkte befasst sind) gehanchabt und
angewendetwerden.

« Der Eingiff sollte nurvon in der orthopadischen Chirurgie erfahrenen Chirurgen durchgeflinrt werden,
die tiber die erforderlichen Quilifikationen verfiigen, sich der allgemeinen Risiken der orthopéadischen
Chirurgie bewusst sind und mit den produktspezifischen Operationsverfahrenvertraut sind.

o Bel der Wahl des am besten geeigneten Implantattyps, der ImplantatgoRe und der
Behandlungsmethode sollten die Aus- und Weiterbildung des Chirurgen und seine fachliche
Binschatzung malRgeblich sein. Vor der Veerwendung von DOLPHIX® temporéren extemen Fixateuren
und DOLPHIX® Knochenschraubenim Setist keine obligatorische Schulung zum Produkt erforderich.

« (tieffe haftet nicht flir Komplikationen, die infolge einer falschen Indiikation, Operationstechnik oder
Asepsisaufireten. Dies liegtin der alleinigen Verantwortung des Chirurgen.

7. Patientenzielgruppe

Dievorgesehene Patienten-Zielgruppe flir die externe Synthese- oder temporare Frakturfiierung mit

dem DOLPHIX®-System besteht aus allen Patienten, die einen Kinischen Zustand aufweisen, der einer der

Indkationen flir den Einsatz des Fixateur extemne DOLPHIX® zuzuordnenist.

Aus der prakiinischen Bewertung, dem Stand der Technik und den Daten der Marktiiberwachungsind

keine altersbedingten Anwendungsbeschréankungen bekannt, sodassauch spezelle

Bevalkerungsgruppen wie Kinder (0-17Jahre) und dltere Menschen (>65 Jahre) zu denZeelgruppen

Eswirdjedoch nicht empfohlen, das Produkt bei Patienten zuverwenden, die eine oder mehrere derin

dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Kontraindikationen aufweisen.

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

vermuteten Kontraindikationen diein Abschnitt 11" Empfehlungen” beschriebenen

Vorsichtsmafinahmengetroffen werden, wobei auch diein Abschnitt 12 beschriebenen Risiken zu

berticksichtigensind.

8. BestimmungsgemaRe Verwendung

DOLPHX®-Knochenschrauben im Set sind fiir die Verwendung in den oberen und unteren Gliedmalten

sowieim Becken in der Konfiguration eines DOLPHIX®-Fixateur exteme zur temporaren Stabilisierung von

Knochenbriichenindiziert.

Die temporaren extemen Fixateure DOLPHIX® werden verwendet fiir die Behandlung von Frakturen der

langen Knochen und des Beckens sowie von Plonfrakturen, die eine exteme Fixation erfordem. Im

Speziellenist das Systemvorgesehen fur:

« Tempordre Stablisierung von offenen oder geschlossenen Frakturen mit Verletzungen des
Weichgewebes.

« Tempordre Stabilisierung von offenen oder geschlossenen Frakturen im Zusammenhang mit einem
Polytrauma.

« Tempordre Stabilisierungvon bestimmten Beckenfrakturen oder Verletzungen des Bedkenrings.

« Tempordre Stabiisierung von Gliedmassen nach der Entfemung von Totalendoprothesen (Knie,
Sprungeelenk) aufgrund von Infektionen oder anderen MiRerfolgen.

+ Tempordre Stabilisierungvon Pseudarthrosen.

o Intraoperatives tempordres Stabilisierungs-Instrument zur Unterstlitzung von indirekten Reduktionen.

Tempordre exteme Fixateure DOLPHIX® werden bei Patienten ohne Gewichtsbelastung angewendet.

9. Kontraindikationen

« Akute Infektionen oder Infektionsrisiko aufgrund von bestehenden oder frtheren Erkrankungen an der
Implantationsstelle.

« Uberempfindlichkeit oder Reaktionen oder Allergie auf das Miaterial.

« Umstande, die die Fahigkeit oder die Kooperation des Patienten beeintrachtigen, in der Hellungsphase:
die Aktivitdten einzuschranken oder die vorgegebenen Anweisungen fiir die postoperative Nachsorge
2ubefolgen.

« Knochenstrukturen, die durch Krankhett, Infeektionen oder eine friihere Implantation so geschadigt sind,
sodaB keine geeignete Verankerung und/oder Fixierung der Implantate gewahrleistet ist.

 Jede geistige oder neuromuskuldre Erkrankung, die ein Risiko fiir ein Implantatversagen durch

« unzureichende Ruhigstellung darstellt oder zu Komplikationen bei der postoperativen Nachsorgefiihren
kénnte.

« Jegiiche Form der Drogenabhéngigkeit und/oder Neigung zum MiRbrauch von Drogen, Azneimittein

oder Alkohol.

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

10. Wamnhinweise

« Die Implantate sind zur Befestigung oder Fiierung an dorsalen Elementen del Hals,, Brust- oder
Lendenwirbelséule (Pedikel) weder zugelassen nochvorgesehen.

« EineWiederverwendungder Implantateist strengstens verboten. Jedes einmaligverwendete Implantat

muB geméR den Krankenhausvorschriften entsorgt werden. Selbst wenn das Implantat unversehrt zu

seinscheint, kannes ieine Miéngel oder SpannungenimInnem aufweisen. Beider Wiederverwendung
einesImplantats kann es zueinem Emidungsbruch kommen.

Es st strikt untersagt, Anderungen jegicher Art an den Implantaten vorzunehmen. Bei MiRachtung

dieses Verbots weist Citieffe jegliche Haftung fiir etwaige Folgenvonsich.

Es ist strikt untersagt, sterle Produkte, die aus der Originalverpackung entnommen wurden,

wiederaufzubereiten oder zu- steriisieren. Medzinprodukte, die den sterilen Verpackungen

entnommen wurden, aber nicht verwendet werden oder kontaminiert sind, missen geméB den

Krankenhausvorschriften behandelt werden.

Implantate, die Beschadigungen oder Kratzer aufweisen oder unsachgeméR behandelt oder von

unbefugten Personen manipuliert wurden, diirfen nicht verwendet werden.

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

11. Empfehlungen

« Etwaige Allergien oder andere Formen einer Reaktion auf die Implantatmaterialien missen trotz ihres
seftenen Auftretens in Erwagung gezogen, erforderiichenfalls untersucht und vor dem Eingiff
ausgeschlossenwerden.

o Es muss eine Voruntersuchung der speziellen chirurgischen Instrumente vor den operativen Eingriff
durchgefiihrtwerden.

« Esdurfenausschiieich Medizinprodukte und Instrumente von Citieffe verwendet werden.

« Esistextremwichtig die am besten fiir den zu behandelnden Knochen geeignete Art von Fixateur und
Knochenschrauben auszuwahlen.

« Bei der Verwendung von Kortikalisschrauben mul die zweite Kortikalis durchbohrt werden, um die
Stabilitét der Implantate zu garantieren.

« Bei der Verwendung von Knochenschrauben am Knochenschaft und bei besonders festen
Knochenschichten muR eventuellvorgebohrt werden.

o Bei der Verwendung von Standard-Dolphix®-Schrauben aus Knochen ist ein Vorbohren immer
erforderfich.

« Wennein manuelles Binbringen einer Knochenschraube nicht magiichist, wird die Schrauben-Klemme:
gedfinet, die Knochenschraube herausgenommen und mit einer freigegebenen Bohmaschine mit
tiefer Drehzahl eingebracht.

« Fireine bessere der Kemmenwird ein Velaro® Sicherheitstuch mitgeliefert.

« Ein korrekter Zusammenbau jeder Komponente ist wesentiich. Ein physiologischer Einsatz der
beeintrachtigten Gliedmassen und eine Gewichtsbelastung werden nicht empfohlen.

« DieUnversehrtheit von Knochenschrauben und Rahmen miissen regelméRig tberwacht werden.

« Beieiner Uberaktivitét des Patienten ist eine Disassemblierung des Rahmens méglich. Die Bewegungen
des Patientenim Bett miissen imitiert werden.

« Wenndielmplantateihre Hiffsfunktion bei der Behandiungvon Frakturenerfiiltthaben, miissensienach
Ermessen des Chirurgen entfemt werden. Implantate sind als Krankenhaus-Sondermil zu entsorgen.

12.Restrisiken, unerwiinschte Ereignisse und mdgliche unerwtinschte
Nebenwirkungen

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

« Lockerung der Fixateurkdemmen.

« Mobiltétund Lockerung und/oder Versagen der Knochenfixation.

o Allergische Reaktion oder AbstoRung des Implantats.

« Heterotopische Verknécherung.

« Nerven-oder Weichteilschaden aufgrund eines chirurgischen Traumas

o Knochenschiden, einschlieRlich sekundirer Frakturen, Osteolyse oder Knochennekrosen.

« Schmerzen oder Beschwerden durch das Vorhandensein desimplantierbaren Gerdts.

« Entzindungander Implantatstelle.

o Infektionder Schraubenkande.

Esbesteheninhdrente RisikenimZusammenhang mit der Andsthesie und der Operation sowie Restrisiken

im Zusammenhang mit dem Versagen des Implantats oder mit Komplikationen. Die letztgenannten

Risiken kdnnen durch eine unsachgeméle Verwendung des Gerdts in Bezug auf diese Anleitung und die

vorgesehene Operationstechnik, die Verwendung bei Vorliegen von Kontraindikationen, die falsche

Auswahl und Positionierung des Gerdts oder die Wiederverwendung eines Binweggerdts verursacht

werden. Der Chirurg und der Patient miissen sich dieser Risiken sowie der magichen Notwendigkeit einer

frilhzettigen Revisionsoperation bewusst sein.

Alle Vorfdlle im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, einschiieich der nicht oben

genannten, sind dem Hersteller und der nationalen Behdrde unverzliglich zumelden.

Diemégichenlangfristigen biologischen Auswirkungenvon MetaliverschleiRriickstanden und Metallionen

sind unbekannt. Obwohl in der wissenschaftlichen Literatur Fragen zur mdgichen Karzinogenitét

aufgeworfen wurden, haben die Studien keinen schilissigen Beweis fir die Karzinogenitét von

Metallabriebriickstanden oder Metallionen erbracht.

Ale Mischenfdlle im Zusammenhang mit der Vierwendung des Produids, einschiieich derjenigen, die

nichit oben genannt wurden, sinddem Hersteller und der nationalen Behérde uverzigich zumelden.

Kontaktdes Herstellersfiir Berichte:

« support@ditieffecom

13. Informationen filr Patienten

« Der Patient muss Cber die Restrisiken, unerwiinschten Ereignisse und mogfichen unerwtinschten
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung des Medizinprodukts sowie tber die
Auswirkungen auf die Tragféhigkeit, die Mobilitét und die allgemeinen Lebensbedingungen informiert
werden.

o Der Patient muss tber die Mégiichkeit einer Refraktur aufgeldart werden, auch wenn das Implantat
eingesetzt ist oder unmittelbar nach seiner Entfemung; die Mogiichkedt ist spater geringer, wenn der
durchdasImplantat freigewordene Raum gefliltist.

« Der Patient muss vom medizinischen Personal tber die Medikation in der Néhe der Einbringungsstelle
der Knochenschraube, tiber postoperative Aktivitaten und Cber die Notwendigkeit der Telinahme an
postoperativen Kontrolluntersuchungen aufgekdart und entsprechend instruiert werden.

14, Kernspintomographie (MRT)

Nicht-Klinische Studien haben gezeigt, dass die tempordren extemen Fixateure DOLPHX® mit

Knochenschrauben aus Titan nach der Implantation der Medizinprodukte unter den folgenden

Bedingungen sicher mit Magnetresonanztomografie (MRT) gescannt werden knnen:

o statisches Magnetfeld: 1,5 oder 3Tesly;

« maximaler rdumlicher Feldgradient: 30T/m;

o (ber den ganzen Korper gemittelte maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2W/Kg (normaler
Betriebsmodus).

Untter den oben festgelegten Scan-Bedingungen erzeugen die tempordren externen Fixateure DOLPHIX®

einemaximale TemperaturerhShungvon weniger als 3,2 Chei 1,5 This zu 7,5 °Cbei 3Tnach 15 Minuten

Kontinuierichem Scannenineinem 15T MR Scanner bzw. einem 3T MR Scanner.

Nichtinische Studien haben gezeigt, dass die tempordren extemen Fixateure DOLPHX® mit

Knochenschrauben aus Titan, die mit einem statischen Magnetfeld von bis zu 3 Teslain einem 15T MR

Scanner undeinem 3TIMR Scanner gescannt wurden:

« keineinduzierten Verschiebekréfte und Drehmomente zeigten;

« Bidartefakte von bis zu 20 mm bei den Schrauben, bis zu 15 mm bei den Backen und bis zu 2 mm bei
denStabenergaben.

Die tempordren extemen Fixateure DOLPHIX® mit Knochenschrauben aus Edelstahl wurden nicht

betreffend Sicherheit und Kompatibiitét, Erhitzung oder Migration in der MR-Umgebung evaluiert.

15. Riickverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgoarkeit der Implantate zu gewahrleisten, muR der Anwender die mitgelieferten

Etiketten inder Verpackungauf dem Krankenblatt des Patienten aufkleben.

16. Symbole

Die Symbole aufdem Etikett sindharmonisiert und entsprechen der Norm EN IS0 15223-1.

Nicht hanmoniisierte Symbole:

R, Only “Wamung Laut USBundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem zugelassenen
Arzt oder aufdessen Anordnung verkauft werden.”

“Bedingte RM-Kompatibilitat”
Das Glossar der Symboleist unter dieser Adresse zu finden: hittps: /v itieffe. comysymbolsglossary


https://www.dict.cc/deutsch-englisch/Magnetresonanzbildgebung.html
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