EXTREMITY
MEDICAL

ADVANCED JOINT PREPARATION
INSTRUMENTATION (STERILE)
PACKAGE INSERT

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

DESCRIPTION AND INTENDED USE:

Advanced Joint Preparation Instruments are designed to facilitate joint preparation and deformity
correction prior to fusion. They are intended to improve the speed and efficiency for preparation of
curved and straight joints in the forefoot, midfoot, hindfoot, and ankle.

MATERIAL

The Advanced Joint Preparation Instruments are made of surgical grade stainless steel (ASTM F899,
A564).

HOW SUPPLIED

Advanced Joint Preparation instruments are provided sterile. Do not resterilize.

CONTRAINDICATIONS

The Advanced Joint Preparation instruments should not be used in a patient who has currently, or who
has a history of:
« Local or Systemic acute or chronic inflammation;
« Active infection or inflammation;
or metal allergy o i

WARNINGS

For safe and effective use of the device, the surgeon should be familiar with the appropriate surgical
technique for the device. In every case, accepted surgical practices should be followed in postoperative
care. Patient sensitivity to device materials should be considered and assessed prior to surgery.

PRECAUTIONS
Joint preparation using the Advanced Joint Preparation Instruments should only be performed by

experienced surgeons with specific training in the use of this System because this is a technically
demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient

Joint preparation instruments are intended for single patient use. Single use devices should not be re-
used. Possible risks associated with re-use of single use devices include

« Mechanical malfunction
« Transmission of infectious agents

Handle sharp instruments with care.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Pre-operatively, the patient should be made aware of the possible adverse effects of orthopedic
surgery. Additional surgery may be necessary to correct some of these anticipated events including,
but not limited to:

« Pain or discomfort;

« Nerve or soft tissue damage;

« Necrosis, resorption, or fracture of the bone;

« Necrosis of the tissue or inadequate healing

These do not include all adverse effects, which can occur with surgery in general. General surgical
risks should be explained to the patient prior to surgery.
DIRECTIONS FOR USE

Before using the Extremity Medical Advanced Joint Preparation Instrumentation System for the first
time, the surgeon should be thoroughly familiar with the System specific Surgical Technique. Pre-
operative planning by the surgeon should determine the type of instrument(s) required.

For complete instructions regarding the proper use and application of all Extremity Medical instruments,
please refer to the System specific Surgical Technique Manual
CARE, HANDLING, AND STORAGE

Joint i are provided sterile and should be stored in a clean, dry
environment and be protected from sunlight and extremes in temperature.

Do not use if the box is ripped or damaged. Report and retur any damaged or opened instruments to
the Extremity Medical Sales representative.

Discard if open but unused. Do not use after expiration date.

DISPOSAL
The disposal of sharp or cutting instruments must be carried out with care to prevent all risks of physical
harm to users. Devices should be disposed of according to hospital protocol.

LIABILITY

Extremity Medical declines all responsibilty in case of deviation from the above-mentioned directions.
CUSTOMER SERVICE

For further information regarding the Advanced Joint Preparation Instruments or a copy of the Surgical
Technique Manual, please contact Extremity Medical, LLC or your local Extremity Medical Distributor.

GEAVANCEERDE INSTRUMENTEN VOOR
GEWRICHTSVOORBEREIDING (STERIEL)

BIJSLUITER

LET OP: de federale Staten mag dit apparaat
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK:

De i voor gewri iding zijn om de iding van
gewrichten en de correctie van i aan fusie te jken. Deze zijn
bedoeld om de snelheid en efficiéntie te verbeteren van de voorbereiding van gebogen en rechte
gewrichten in de voorvoet, middenvoet, achtervoet en enkel.

MATERIAAL

De voor iding zijn gemaakt van chirurgisch roestvrij
staal (ASTM F899, A564).

LEVERINGSWIJZE

De voor worden steriel geleverd. Niet opnieuw
steriliseren.
CONTRA-INDICATIES
De mogen niet worden gebruikt bij
patiénten die momenteel last Hebben van,of oen voorgeschiedenis hebben van:

« lokale of ische acute of

« actieve infectie of ontsteking;
. ijke of of -i

WAARSCHUWINGEN

Voor een veilig en effectief gebruik van het apparaat moet de chirurg bekend zijn met de juiste
chirurgische techniek voor het apparaat. In elk geval moeten geaccepteerde chirurgische praktijken
worden gevolgd in de postoperatieve zorg. Voorafgaand aan de operatie moet de gevoeligheid van de
patiént voor materialen van het apparaat in overweging worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gewrichtsvoorbereiding met behulp van de i vo
mag alleen worden uitgevoerd door ervaren chirurgen met een specifieke opleldlng in het gebruik van
dit systeem. Het betreft namelijk een technisch veeleisende procedure die een risico op emstig letsel
voor de patiént met zich meebrengt.

Zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Hu\pm\ddelen voor eenmalig gebmlk mogen niet opnieuw worden gebruikt. Mogelijke risico's van het
hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik zijn onder meer:

* mechanisch defect;
« overdracht van besmettelijke agentia

Ga voorzichtig om met scherpe instrumenten.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Voorafgaand aan de operatie moet de patiént worden geinformeerd over de mogelijke complicaties
van orthopedische chirurgie. Aanvullende chirurgie kan nodig zijn om sommige mogelijke complicaties
te corrigeren, zoals onder meer:

« pijn of ongemak;

beschadiging van zenuwen of weke delen;

necrose, resorptie of fractuur van het bot;

necrose van het weefsel of onvoldoende genezing

Dit omvat niet alle complicaties die kunnen opireden b een operatie in het algemeen. Algemene
fisico's moeten aan de operatie aan de patiént worden uitgelegd.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voordat de chirurg het van Extremity
Medical voor de eerste keer gebruikt, moet deze zeer goed bekend zijn met de systeemspecifieke
chirurgische  techniek. Preoperatieve planning door de chirurg moet vaststellen welk type
instrument(en) nodig is.

Voor volledige instructies met betrekking tot het juiste gebruik en de juiste toepassing van alle
instrumenten van Extremity Medical verwijzen wij u naar de systeemspecifieke handleiding voor
chirurgische technieken.

ONDERHOUD, HANTERING EN OPSLAG

voor gewri iding worden steriel geleverd en moeten in
een schone, droge omgeving worden bewaard en worden beschermd tegen zonlicht en extreme
temperaturen.

Niet gebruiken als de doos of s. Mel
en stuur deze terug naar de vertegenwoordiger van Exlremlly Medical

of geopende i

Weggooien indien geopend maar ongebruikt. Niet gebruiken na de vervaldatum.

AFVOEREN

Het afvoeren van scherpe of snij- nsinumanten moet met zorg worden uitgevoerd om alle risico's van
moeten worden afgevoerd volgens het

zlekenhmspramcol

AANSPRAKELIJKHEID

Extremity Medical wilst alle verantwoordelijkheid af in geval van afwilking van de bovengenoemde
aanwizingen.

KLANTENSERVICE

Voor meer Informaﬂe over de i of een kopie
van de kuntu coniam opnemen met Extremity Medical, LLC
of uw ij Exlremlly Medical

INSTRUMENTATION DE PREPARATION
ARTICULAIRE AVANCEE (STERILE)
NOTICE FR

ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION ET UTILISATION PREVUE :

Les instruments de préparation articulaire avancée sont congus pour faciliter la préparation articulaire
et la correction des déformations avant la fusion osseuse. lis sont destinés & améliorer la vitesse et
Iefficacité de la préparation des articulations courbes et droites de I'avant-pied, du médio-pied, de
Iarriére-pied et de la cheville.

MATERIAU

Les instruments de préparation articulaire avancée sont fabriqués en acier inoxydable de qualité
chirurgicale (ASTM F899, A564).

MATERIEL FOURNI

Les instruments de préparation articulaire avancée sont fournis stériles. Ne pas restériliser.

CONTRE-INDICATIONS

Les instruments de préparation articulaire avancée ne doivent pas étre utiisés chez un patient qui a
actuellement, ou qui a des antécédents de :

« Inflammation aigué ou chronique locale ou systémique ;

« Infection active ou inflammation ;

« Allergie ou i aux métaux ée ou

AVERTISSEMENTS

Pour une utilisation sdre et efficace du dispositif, le chirurgien doit étre familiarisé avec la technique
chirurgicale appropriée pour le dispositif. Dans tous les cas, les soins postopératoires doivent étre
conformes aux pratiques chirurgicales reconnues. La sensibilité du patient aux matériaux du dispositif
doit étre prise en compte et évaluée avant lintervention chirurgicale

PRECAUTIONS

La préparation articulaire 4 'aide des instruments de préparation articulaire avancée ne doit étre
effectuée que par des chirurgiens expérimentés ayant regu une formation spécifique a l'utilisation de
ce systéme, car il s'agit d'une procédure techniquement exigeante qui présente un risque de blessure
grave pour le patient

Les instruments de préparation articulaire sont destinés & un usage unique. Les appareils & usage
unique ne doivent pas étre réutilisés. Les risques possibles associés a la réutilisation des dispositifs a
usage unique sont les suivants :

« Dysfonctionnement mécanique ;
* Transmission d'agents infectieux.

Manipuler les instruments tranchants avec soin.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant Topération, le patient doit étre informé des effets |ndes|rables possibles de la chirurgie
Une peut étre pour corriger certains

de ces événements anticipés, y compris, mais sans 'y limiter
« Douleur ou inconfort ;

o Lésions des nerfs ou des tissus mous ;

«  Nécrose, résorption ou fracture de I'os ;

«  Nécrose des tissus ou cicatrisation inadéquate.

Ceux-ci nincluent pas tous les effets indésirables, qui peuvent survenir avec la chirurgie en général.
Les risques chirurgicaux généraux doivent étre expliqués au patient avant la chirurgie.

MODE D’EMPLOI

Avant dutiliser pour la premiére fois le systéme dlinstrumentation de préparation articulaire avancée
d'Extremity Medical, le chirurgien doit se familiariser avec la technique chirurgicale spécifique au
systéme. La planification préopératoire par le chirurgien doit déterminer le type dinstrument ou les
instruments nécessaires.

Pour obtenir des instructions complétes concernant lutilisation et I'application correctes de tous les
instruments Extremity Medical, veuillez vous référer au manuel des techniques chirurgicales
spécifiques au systeme.

ENTRETIEN, MANIPULATION ET STOCKAGE

de avancée sont fournis stériles et doivent étre stockés
dans un environnement propre et sec et a l'abri de la lumiére du soleil et des températures extrémes.

Ne pas utiiser si la bolte est déchirée ou endommagée. Signaler et rapporter tout instrument
rtau d'Extremity Medical.

Jeter si I'instrument est ouvert mais inutilisé. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

MISE AU REBUT

La mise au rebut dinstruments tranchants ou coupants doit 8tre effectuée avec soin afin de prévenir
tout risque de dommage physique pour les utiisateurs. Les appareils doivent étre éliminés
conformément au protocole de I'hopital.

RESPONSABILITE

Extremity Medical décline toute responsabilit¢ en cas d'écart par rapport aux directives
susmentionnées.

SERVICE CLIENTELE

Pour plus d ions sur les de articulaire avancée ou pour obtenir une
copie du manuel de technique chirurgicale, veuillez contacter Extremity Medical, LLC ou votre
distributeur local Extremity Medical

FORTSCHRITTLICHE INSTRUMENTATION
(STERIL) ZUR GELENKPRAPARATION
PACKUNGSBEILAGE DE

Gehen Sie vorsichtig mit scharfen Instrumenten um.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Préoperativ sollte der Patient auf die maglichen 4 Eingriffe
gemacht werden. Zusatzliche Operationen kénnen erforderlich sein, um einige dieser erwarteten
Erelgmsse zu korrigieren, zu denen u. a. Folgende z&hlen kénnen
Schmerzen oder Unbehagen;
«  Nerven- oder Weichteilschaden;
«  Nekrose, Resorption oder Fraktur des Knochens;
«  Nekrose des Gewebes oder unzureichende Heilung

Dies sind nicht alle Nebenwirkungen, die bei einer Operation im Allgemeinen auftreten kénnen.
Aligemeine Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erklart werden.

GEBRAUCHSHINWEISE

Vor der ersten Anwendung des Advanced Joint Preparation Instrumentation-System von Extremity
Medical sollte sich der Chirurg mit der systemspezifischen Operationstechnik griindlich vertraut
gemacht haben. Bei der préoperativen Planung sollte der Chirurg die Art der erforderlichen Instrumente
festlegen.

zur g und aller
fr itéten finden Sie im Handbuch fiir Techniken

PFLEGE, HANDHABUNG UND LAGERUNG

werden steril geliefert und sollten in einer sauberen,

Joint
trockenen Umgebung und vor und extremen T geschitzt gelagert werden.

3 zerrissen oder t. Melden Sie ler
gecffnele Inoromante und sendon Sio i an den Vertiebamtarogter von Extremity Medical iy

Entsorgen, wenn die Verpackung offen, aber unbenutzt ist. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung von scharfen oder schneidenden Instrumenten muss mit Vorsicht erfolgen, um
jegliches Risiko einer Verletzung der Benutzer zu vermeiden. Die Geréte sollten gemaR dem
Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

HAFTUNG

Extremity Medical lehnt jede Verantwortung im Falle einer Abweichung von den oben genannten
Anweisungen ab.

KUNDENDIENST

Fr weitere Informationen zu den Advanced Joint Preparation-Instrumenten oder einem Exemplar des
Handbuchs fiir chirurgische Techniken wenden Sie sich bitte an Extremity Medical, LLC oder Ihren
lokalen Extremity Medical-Handler.

STRUMENTAZIONE PER
LA PREPARAZIONE AVANZATA
DELLE ARTICOLAZIONI (STERILE)
FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

ATTENZIONE: Ia legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

DESCRIZIONE E USO PREVISTO:

Gli strumenti per la preparazione avanzata delle articolazioni sono progettati per faciltare Ia

delle ela delle deformita prima della fusione. Sono finalizzati a
migliorare Ia velocita e l'efficienza nella preparazione delle articolazioni curve e dritte di avampiede,
mesopiede, retropiede e caviglia.

MATERIALE

Gli strument per la preparazione avanzata delle articolazioni sono realizzati in acciaio inossidabile di
grado chirurgico (ASTM F899, A564),

CONDIZIONI DI FORNITURA

Gli strumenti per la preparazione avanzata delle articolazioni sono foniti sterili. Non sterilizzare

ACHTUNG: GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf diese Vorrichtung nur von Arzten oder
auf érztliche Anordnung verkauft werden.

BESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK:

zur 4parati Joint Prep
entwickelt, um die Gelenkpraparation und die Korrektur von Deformitten vor der Fusion zu
Sie sollen die Geschwindigkeit und Effizienz bei der Vorbereitung von gekriimmten und geraden
Gelenken im Vorful-, Mittelfu-, Riickfult- und Kndchelbereich verbessern.

wurden

MATERIAL

Die Advanced Joint Preparati sind aus
gefertigt.

Edelstahl (ASTM F899, A564)

LIEFERZUSTAND

Die Instrumente der Advanced Joint Preparation werden steril geliefert. Nicht erneut steri

KONTRAINDIKATIONEN

Die Advanced Joint Preparation-Instrumente diirfen nicht bei Patienten angewendet werden, die
derzeit oder eine Vorgeschichte folgender Erkrankungen haben:

« Lokale oder akute oder
* Aktive Infektion oder Entziindung;
* Verdacht auf oder jie oder -unver

WARNHINWEISE

Fiir eine sichere und effektive Anwendung des Geréits sollte der Chirurg mit der geeigneten
Operationstechnik firr das Gerat vertraut sein. In jedem Fall sollten in der postoperativen Nachsorge
bewdhrte chirurgische Praktiken befolgt werden. Die des Patienten

CONTROINDICAZIONI

Gli strumenti per la preparazione avanzata delle articolazioni non devono essere utiizzati su pazienti
che soffrono o hanno sofferto in passato di:

« Infiammazione acuta o cronica locale o sistemica;

« Infezione o infiammazione attiva;

« Allergia o intolleranza sospetta o documentata ai metalli

AVVERTENZE

Per un utilizzo sicuro ed efficace, il chirurgo deve conoscere la tecnica chirurgica appropriata per il
dispositivo. In tutti i casi, durante Iassistenza post-operatoria si dovranno seguire pratiche chirurgiche
approvate. Prima dellintervento, & necessario tenere in considerazione e valutare la sensibilita del
singolo paziente ai materiali di cui & composto il dispositivo.

PRECAUZIONI

La preparazione delle articolazioni mediante gli strumenti per la preparazione avanzata delle
articolazioni deve essere eseguita solo da chirurghi esperti con una formazione specifica nelfuso di
questo sistema, poiché si tratta di una procedura tecnicamente impegnativa che presenta un rischio di
gravi lesioni per il paziente.

Gli strumenti per la delle arti i sono
monouso non devono essere riutilizzati. | possibili rischi associati al riutilizzo dei disposi
includono:

dispositivi
monouso

* Malfunzionamento meccanico
« Trasmissione di agenti infettivi

con cura gli strumenti affiati.

Geritematerialien sollte vor der Operation erfragt und beurteilt werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

Die Gelenkpraparation mit den Advanced Joint sollte nur von
Chirurgen mit einer speziellen Ausbildung im Umgang mit diesem System durchgefiihrt werden, da es
sich um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, das das Risiko schwerer Verletzungen fiir
den Patienten birgt.

Die sind fiir den i Gebrauch bestimmt. Einwegprodukte
sollen nicht wisderverwendet werden. Zu den maglichen Risiken, die mit der Wiederverwendung von
Einmalprodukten verbunden sind, gehéren:

« Mechanische Fehlfunktion
« Ubertragung von Infektionserregern

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

Prima dellintervento, il paziente deve essere informato dei possibili effetti avversi associati alla
chirurgia ortopedica. Potrebbero essere necessari interventi chirurgici aggiuntivi finalizzati alla
correzione di alcuni di questi eventi prevedibil, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

«  Dolore o fastidio;

«  Danni ai nervi o ai tessuti molli;

«  Necrosi, riassorbimento o frattura dellosso;

« Necrosi o inadeguata guarigione del tessuto.

Questi non includono tutti gli effetti avversi che possono verificarsi, in generale, in associazione a
interventi chirurgici. Prima dellintervento, occorre informare i pazienti dei rischi associati agli interventi
di chirurgia generale.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di utilizzare per la prima volta il sistema di strumentazione per la preparazione avanzata delle
articolazioni Extremity Medical, il chirurgo deve conoscere la tecnica chirurgica specifica del sistema.
La pianificazione pre-operatoria da parte del chirurgo dovra determinare il tipo di strumenti necessari
durante lintervento.

Per istruzioni complete riguardanti Iuso e I'applicazione corretti di tutti gli strumenti Extremity Medical,
fare riferimento al Manuale tecnico chirurgico specifico del sistema.

CURA, MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Gli strumenti per la avanzata delle i sono forniti sterili e devono essere

conservati in un ambiente pulito e asciutto, protetti dalla luce solare e da variazioni estreme di

temperatura.

Non utilizzare se la scatola & strappata o danneggiata. Segnalare e restitire gli eventuali strumenti
i 0 aperti al di Extremity Medical.

Gettare se aperto ma non utilizzato. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento di strumenti affilati o taglienti deve essere effettuato con la dovuta attenzione per
prevenire qualsiasi rischio di danno fisico per gli utilizzatori. | dispositivi devono essere smaltit
seguendo il protocollo ospedaliero.

RESPONSABILITA

Extremity Medical declina ogni responsabilita in caso di deviazioni dalle istruzioni di cui sopra.

ASSISTENZA CLIENTI

Per ulteriori informazioni sugli strumenti avanzati per la preparazione delle articolazioni o per ricevere
una copia del Manuale delle tecniche chirurgiche, contattare Extremity Medical, LLC o il distributore
Extremity Medical di zona.

PREPARAGAO AVANGADA DE JUNTAS
INSTRUMENTATION (ESTERIL)
FOLHETO INFORMATIVO PT
ATENGAO: A lei federal dos Estados Unidos (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante a respetiva prescrigao.

DESCRICAO E UTILIZACAO PREVISTA:

Os de de ArticulagSes sao para facilitar a
articular e a corregéo de deformidades antes da artrodese. Destinam-se a melhorar a velocidade e a
eficiéncia para a preparagdo de articulagdes curvas e retas na parte da frente do pé, centro do pé,
narte de tras do pé e no tornozelo.

MATERIAL

Os de do de arti Ges sao feitos de ago inoxidavel de grau
cirdrgico (ASTM F899, A564).

APRESENTACAO

Os de &0 de arti Oes sdo

CONTRAINDICACOES

Os instrumentos de Preparaggo Articular Avan@ada nao devem ser utilizados num doente que tenha,
atualmente, ou que tenha antecedentes de

« Inflamagao aguda ou crénica local ou smémlca,

« Infegao ativa ou inflamagéo;

« Alergia ou intolerancia a metais suspeita ou documentada.

estéreis. Nao

ADVERTENCIAS

Para uma utilizagao segura e eficaz do dispositivo, o cirurgio deve estar familiarizado com a técnica
cirtrgica apropriada para o dispositivo. Em todos os casos, as praticas cirurgicas aceites devem ser
seguidas nos cuidados pés-operatdrios. A sensibilidade do doente aos materiais do dispositivo deve
ser considerada e avaliada antes da cirurgia.

PRECAUCOES

A preparagdo conjunta utilizando os de Fo Articular s6 deve ser
realizada por cirurgides experientes com formagao especifica na utlizagao deste Sistema, uma vez
que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta um risco de leséo grave para
o doente.
0s

de do articular desti a ser utilizados num dnico doente. Os
dispositivos de utilizagao unica ndo devem ser reutilizados. Os possiveis riscos associados &
reutilizagdo de dispositivos de uso unico incluem:

« Avaria mecanica
« Transmissdo de agentes infeciosos

Manuseie instrumentos afiados com cuidado.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

No pré-operatério, o paciente deve ser informado sobre os possiveis efeitos adversos da cirurgia
ortopédica. Pode ser necessaria cirurgia adicional para corrigir alguns destes acontecimentos
previstos, incluindo, entre outros:

« Dor ou desconforto;

« Danos nos nervos ou tecidos moles;

«  Necrose, reabsorgao ou fratura do 0sso;

«  Necrose do tecido ou cicatrizagéo inadequada

Estes nao incluem todos os efeitos adversos que podem ocorrer com a cirurgia em geral. Os riscos
cirtrgicos gerais devem ser explicados ao doente antes da cirurgia.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Antes de utilizar o Sistema de Instrumentagao de Preparagao Articular Avancada da Extremity Medical
pela primeira vez, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com a Técnica Cirdrgica
especifica do Sistema. O planeamento pré-operatdrio pelo cirurgido deve determinar o(s) tipo(s) de
instrumento(s) necessario(s).

Para obter instrugdes completas sobre o uso e aplicagéo adequados de todos os instrumentos
Extremity Medical, consulte o Manual de Técnica Cirurgica especifico do sistema

CUIDADOS, MANUSEAMENTO, CONSERVACAO

os de e juntas sdo idos estéreis e devem ser
conservados num ambiente limpo e seco e protegidos da luz solar e de temperaturas extremas.

Nao utiize se a embalagem estiver rasgada ou danificada. Denuncie e devolva quaisquer instrumentos
danificados ou abertos ao representante de vendas da Extremity Medical.

Rejeitar se estiver aberto mas nao for utilizado. N&o utilizar apés o prazo de validade.

ELIMINACAO



A eliminagao de instrumentos afiados ou cortantes deve ser efetuada com cuidado de modo a prevenir
todos os riscos de danos fisicos para os Os devem ser de acordo
com o protocolo hospitalar.

RESPONSABILIDADE

A Extremity Medical declina toda a responsabilidade em caso de desvio das instrugdes acima
mencionadas.

ASSISTENCIA AO CLIENTE

Para obter mais de
uma cpia do Manual de Técnica C\rurglca entre em contacto com a Extremity Med\cal LLC ou seu
Distribuidor Extremity Medical local.

INSTRUMENTACION AVANZADA
PARA LA PREPARACION DE
ARTICULACIONES (ESTERIL) -

FICHA TECNICA

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION Y USO PREVISTO:
La Insirumeniaclon Avanzada para la Preparac\on de Anlcu\aclcnas esta disefiada para facilitar la
de las yla de antes de la fusion. Esta destinada a

mejorar la velocidad y la eficiencia para la preparacion de las aroutaciones cunvas y rectas en el
antepié, el mediopi, el retropié y el tobillo.
MATERIAL

La Instrumentacion Avanzada para la Preparacion de Articulaciones esta hecha de acero inoxidable
de grado quirdrgico (ASTM F899, A564).

MODO DE SUMINISTRO

La Instrumentacién Avanzada para la ion de Artic i se i estéril. No
reesterilizar.

CONTRAINDICACIONES

La Instrumentacion Avanzada para la Preparacion de Articulaciones no debe utilizarse en un paciente
que tenga actualmente o que tenga antecedentes de lo siguiente:

« inflamacion aguda o cronica local o sistémica;

« infeccion o inflamacion activa;

« alergia o intolerancia documentada o sospechada a metales

ADVERTENCIAS

Para un uso seguro y eficaz del dispositivo, el cirujano debe estar familiarizado con la técnica
quirirgica adecuada para el dispositivo. En todos los casos, se deben seguir las practicas quirirgicas

enlos cuidados La del paciente a los materiales del dispositivo
debe considerarse y evaluarse antes de la cirugia.

PRECAUCIONES

La articular con la 6n Avanzada para la Preparacion de Articulaciones solo
debe ser realizada por cirujanos experimentados con formacion especifica en el uso de este sistema,
ya que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo de lesion grave
para el paciente.

La de esta disefiada para el uso de un solo
paciente. Los msposmvos de un solo uso no deben reutilizarse. Los posibles riesgos asociados con la
reutilizacion de los dispositivos de un solo uso incluyen los siguientes:

« falla mecanica;
« transmisién de agentes infecciosos.

Manipule los instrumentos afilados con cuidado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

En el preoperatorio, se debe informar al paciente de los posibles efectos adversos de la cirugia
ortopédica. Es posible que se necesite una cirugia adicional para corregir algunos de estos eventos
anticipados, que incluyen, entre otros:

dolor o malestar;

dafio a los nervios o tejidos blandos;

necrosis, reabsorcion o fractura osea;

necrosis del tejido o cicatrizacion inadecuada

Estos eventos no incluyen todos los efectos adversos que pueden ocurrir con una cirugia en general.
Los riesgos quirtrgicos generales deben explicarse al paciente antes de la cirugia.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar el Sistema de Instrumentacion Avanzada para la Preparacion de Articulaciones de
Extremity Medical por primera vez, el cirujano debe estar completamente familiarizado con la técnica
quirtrgica especifica del sistema. La planificacion preoperatoria por parte del cirujano debe determinar
el tipo de instrumentos requeridos.

Para obtener instrucciones completas sobre el uso y la aplicacion adecuados de todos los
instrumentos de Extremity Medical, consulte el Manual de técnicas quirirgicas especificas del sistema.
CUIDADO, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

La Avanzada para la e se estéril
debe almacenarse en un ambiente limpio y seco y protegerse de la luz solar y las temperaturas
extremas.

No la use si la caja esté rota o dafiada. Informe y devuelva cualquier instrumentacion dafiada o abierta
al representante de ventas de Extremity Medical

Deséchela si esta abierta pero sin usar. No la utilice si la fecha de caducidad ha pasado.

ELIMINACION

La eliminacion de la instrumentacion punzante o cortante debe llevarse a cabo con cuidado para evitar
todos los riesgos de dafio fisico a los usuarios. Los dispositivos deben desecharse de acuerdo con el
protocolo del hospital

RESPONSABILIDAD

Extremity Medical declina toda il en caso de iacion de las i
mencionadas anteriormente.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Para obtener més informacion sobre la Instrumentacion Avanzada para la Preparacion de
Aticulaciones o una copia del Manual de técnicas quirirgicas, comuniquese con Extremety Medical,
LLC, o con su distribuidor local de Extremity Medical.

Extremity Medical, LLC
300 Interpace Parkway
Building A, 2" Floor
Parsippany, NJ 07054 USA
TEL 1 973 588 8980

2803

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany
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