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LAS SIGUIENTES EXPLICACIONES PRETENDEN SER UNA AYUDA
EN EL USO, DE I.T.S. GMBH DISPOSITIVOS MEDICOS.

AMBITO

Estas instrucciones se aplican a todos los dispositivos médicos
de LT.S. GmbH. EL término dispositivo médico se resume a
continuacién para los siguientes productos:

« implante

« instrumento

Los productos solo se mencionan por su nombre si el procedimiento
es diferente.

INDICACIONES IMPORTANTES PARA MEDICOS Y PERSONAL
QUIRURGICO
Encontrard informacién detallada para la identificacién del

producto (como la clasificacién del sistema o el nimero de
categoria, material) en el etiquetado del producto y/o del paquete.
Bésicamente, el usuario debe estar completamente informado
sobre los usos previstos, la combinabilidad y el manejo correcto
antes de usar los dispositivos médicos y debe estar calificado a
través de la capacitacién adecuada. Los cambios en los sistemas
de productos también pueden afectar la compatibilidad de ciertos
dispositivos médicos entre si. Antes de que el usuario pueda utilizar
el L.T.S. GmbH utiliza dispositivos médicos, todos los documentos
disponibles deben leerse con atencién.
Encontrard informacién detallada para el
instrucciones quirudrgicas correspondientes.

usuario en las

Finalidad

EL implante y los instrumentos necesarios sirven para estabilizar
de manera transitoria los segmentos de hueso hasta lograr la
consolidacién 6sea. Después deja de tener funcién alguna y puede
retirarse. EL médico tratante decide cuando retirar el implante. |.T.S.
GmbH recomienda retirar el implante después de que la estructura
6sea se haya restaurado por completo, si es posible y aplicable para
el paciente individual. Puede encontrar informacién detallada en las
respectivas instrucciones de funcionamiento.

Indicaciones y contraindicaciones
Las indicaciones y contraindicaciones vendrédn determinadas por
la practica médica actual. Las indicaciones y contraindicaciones de
los implantes individuales se pueden encontrar en las respectivas
instrucciones de funcionamiento.

Los pacientes destinatarios

EL grupo objetivo incluye personas cuya condicién esta relacionada
con las indicaciones de uno de los I.T.S. GmbH cubre - teniendo en
cuenta las contraindicaciones.

Usuarios previstos

Los usuarios previstos se limitan a especialistas médicos con la
formacién adecuada sobre el producto por parte del consultor de
productos médicos o el conocimiento del procedimiento quirdrgico
que se utilizara. EL profesional sanitario debe asegurarse de que el
uso de .T.S. GmbH, teniendo en cuenta la condicién médica y el
historial médico del paciente.

Materiales empleados

Las placas y tornillos de I.T.S. GmbH estén hechas de titanio o una
aleacion de titanio comercialmente disponible (segin ASTM F67/DIN
ISO 5832-2, ASTM FI36/DIN ISO 5832-3) - los clavos de una aleacién de
titanio o de acero de implantes (ASTM FI36/DIN ISO 5832-3, DIN ISO
5832-1). Estos materiales son biocompatibles, resistentes a corrosion
y no téxicos en un ambiente biolégico, permitiendo imégenes de
rayos X virtualmente libres de artefactos y CT. Los instrumentos
estén hechos de acero inoxidable, pléstico y aluminio.

Efectos secundarios del implante

+ Fracaso del implante por seleccién de un implante incorrecto o
sobrecarga de la osteosintesis

« Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material

+ Retardo de la consolidacién ésea por trastornos vasculares

+ Dolor desencadenado por el implante

En caso de emplearse implantes de acero no pueden descartarse

posibles reacciones alérgicas.

Advertencias y medidas preventivas

Preste atencién a las indicaciones del paquete.

Los implantes solo deben usarse una vez.

Deber4 tratarse siempre con cuidado los dispositivos médicos para
evitar danos en la superficie o modificaciones geométricas.

+ Queda prohibida cualquier modificacién del disefio de los
dispositivos médicos de |.T.S. GmbH.

Deberan realizarse exadmenes de seguimiento postoperatorio
periédicos (por ejemplo, controles mediante rayos X)

Por motivos metaldrgicos, mecénicos y constructivos, no deben
combinarse nunca dispositivos médicos de diferentes fabricantes,
ni de diferentes materiales. Los datos sobre los materiales
aparecen en el catdlogo de productos o en las etiquetas de los
productos. No hay responsabilidad por posibles complicaciones
debido a la combinacién de I.T.S. GmbH adquirié productos
médicos con implantes | instrumentos de otros fabricantes.

Los implantes de un mismo tipo pueden variar en, por ejemplo,
longitud, didmetro, d4ngulo o version para la derecha [ la izquierda.
Deberd comprobarse repetidamente, durante la operacién, el
posicionamiento preciso y la fijacién como es debido de la unién
entre el implante y el instrumento, o entre instrumentos.

Los dispositivos médicos que estdn marcados con la siguiente
marca en la etiqueta @ son productos de un solo uso y no deben
reutilizarse.

EL personal que entre en contacto con productos médicos
(potencialmente) contaminados deberfa seguir las siguientes
medidas preventivas reconocidas de forma general. Debe tenerse
cuidado al manejar productos médicos con puntas o bordes
afilados.

Al manejar productos médicos (potencialmente) contaminados
deberan seleccionarse las medidas de proteccién correspondientes
(por ejemplo, guantes) para que no existan riesgos.

En pafses con requisitos de seguridad més estrictos en cuanto al
reciclaje de productos médicos, se aplicaran estos requisitos, de
obligado cumplimiento.

Los productos médicos suministrados sin esterilizar, deberdn
prepararse a fondo conforme a estas instrucciones antes de su
empleo.

Para evitar dafar el perfil de arrastre del destornillador, se debe
garantizar la compatibilidad y una conexién positiva entre el
destornillador y la cabeza del tornillo.

Se debe evitar dar demasiada forma | deformacién, hacer muescas
o rayar el implante, ya que esto puede dafar la superficie e incluso
provocar la falla del dispositivo médico.

El estrés excesivo en la parte del cuerpo del paciente a la que se le
implanté el producto demasiado pronto puede provocar sintomas
de fatiga e incluso el fallo del producto médico. Por tanto, el
profesional sanitario debe informar al paciente sobre el estilo de
vida postoperatorio.
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Informacién de seguridad para RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que los productos médicos
implantables de |.T.S. GmbH - excepto ,clavos flexibles para nifios” -
son compatibles con la RM bajo ciertas condiciones.

Nota: Se aplican restricciones SAR significativas.

Parametros Condiciones de uso [ Informacién

Intensidad del campo I5T,3T

magnético estatico (Bo)

Orientacién de la intensidad del
campo magnético estético (Bo)

Horizontal, perforacién cilindrica

Gradiente espacial méaximo del
campo (SFG)

30 T/m (3000 Gfcm)

Polarizacién RF (Nota: ante-
riormente excitacién RF)

1.5 T: polarizacién circular (CP)
3 T: polarizacién circular (CP)

Bobina de transmisién RF Bobina de transmisién RF integrada para todo

el cuerpo

Bobina de recepcién RF

Se puede utilizar cualquier bobina de recepcién RF

Sistema MR (RF) Modo de
funcionamiento o restricciones

"Modo de funcionamiento normal”

SAR medio de todo el cuerpo =2Wikg

SAR de la cabeza =32 Wkg

Posicion del paciente en el escaner | Tumbado boca arriba

Duracién del escaneo/tiempo
de espera, asi como anatomia
en el isocentro

Escaneo durante I5 minutos de exposicién
continua a RF con una o varias secuencias
de impulsos de imagen por RM (escaneos
o series)

Areas de exploracién:

1.5T: colocar el isocentro a una distancia
minima de 30cm del implante

3T: colocar el isocentro a una distancia
minima de 22,5cm del implante

Exploracion durante | hora de exposicién
continua a RF con una o varias secuencias de
impulsos de imagen por RM (exploraciones
o series)

Areas de exploracién:

1.5T: colocar el isocentro a una distancia
minima de 35 cm del implante

3T: colocar el isocentro a una distancia
minima de 30 cm del implante

Artefacto en la imagen de RM La presencia del producto puede provocar un
artefacto en la imagen de RM. Para compensar
el artefacto en la imagen de RM, puede ser

necesario modificar el protocolo de imagen

Informacién para el paciente

Explique al paciente la necesidad de reportar cambios negativos
en la zona de implantacién asf como caidas y accidentes que no
parezcan haber dafiado el implante ni la zona quirdrgica. Los
pacientes que no pueden seguir las instrucciones del médico
debido a un trastorno psicolégico o neuromuscular deben tener en
cuenta que el riesgo de complicaciones postoperatorias (p. Ej., Fallo
del implante) es mayor.

Limpieza y esterilizacién

EL dispositivo médico se suministra esterilizar. Entrarse en la
etiqueta por la informacién de la esterilizatién. Antes de cualquier
empleo, debe comprobarse que el embalaje no haya sufrido ningtn
dafio, ya que esto podria comprometer la esterilidad del producto;
debe versificarse, asimismo la fecha de caducidad (afio y mes)
indicada en la etiqueta. En la causa de los implantes son no ésteril
contacto el productor ou devolve los implantes. EL fabricante no
puede garantizar la esterilidad si el precinto esté roto o el embalaje
se ha abierto de forma inadecuada, y, por consiguiente, declina toda
responsabilidad derivada de estas circunstancias.

Almacenaje

Los dispositivos médicos estériles deben almacenarse en un
ambiente seco y sin polvo. Ademas, deben evitarse las fluctuaciones
de temperatura y la alta humedad y los dispositivos médicos deben
protegerse de la luz solar directa y las alimafas. EL centro médico
es responsable del tiempo méximo de almacenamiento de los
productos estériles.

Eliminacién de desechos
Para la eliminacién de desechos se aplican las directrices vélidas en
cada momento de la empresa que explote el hospital.

Responsabilidad del hospital por los productos médicos en
préstamo de L.T.S. GmbH

Los productos médicos que se devuelven a |.T.S. GmbH deben
someterse a una limpieza, desinfeccién, inspeccién y esterilizaciéon
final. Los productos devueltos a |.T.S. GmbH deben ir acompafiados
de una confirmacién de la descontaminacién realizada.

Nota importante

Si tiene alguna pregunta o problema, comuniquese con la direccién
que se proporciona en estas instrucciones de uso. Todo incidente
serio debe ser reportado al manufacturero y a la autoridad
competente del estado en donde el usuario y/o paciente estd
establecido. EL informe SSCP (Informe breve sobre seguridad y
rendimiento clinico) est4 disponible en https://ec.europa.euftools/
eudamed.

Simbolos

iPrecaucién! jLea las instruc-

B( Con receta médica A ciones de usol! jLea la informaci-
6n en www.its-implant.com!

ﬁ Sin latex

No reesterilizar
No utilizar si el embalaje
estd danado

“ Fabricante

Fecha de fabricacion
(afio/mes/ dia)
Fecha de caducidad
(afio/mes| dia)

A Condicional para RM

Dispositivo médico

® Producto de un sélo uso

Numero de cobro

Numero de articulo

Material utilizado

Contenidos embalados

(n°de articulos)

Consultar instrucciones de E
uso www.its-implant.com

[serie 7] Esterilizado con

irradiacion

IE

Mantener seco

[§]

Identificador Unico



