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Alattention du chirurgien
INFORMATIONS MEDICALES IMPORTANTES
WRIGHT MEDICAL

SYSTEME DE PLAQUES POUR CHEVILLE 3Di ORTHOLOC™
(150853-1)

DEFINITIONS

Des symboles et abréviations peuvent figurer sur 'étiquette de I'emballage. Le tableau suivant fournit les définitions de ces
symboles et abréviations.

Tableau 1 Définitions des symboles et abréviations

Symbole Définition

Tor Code du lot

Numéro de catalogue

Ne pas réutiliser

Consultez les instructions d'utilisation

REF
A Attention, veuillez consulter la documentation jointe




Utiliser avant le

Limite de température

Conserver au sec

Conserver a I'abri des rayons du soleil

Date de fabrication

Fabricant

Représentant CE agréé dans la Communauté européenne

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

STERILE|

Stérilisé par rayonnement

Stérilisé par plasma gazeux




Stérilisé par des techniques de traitement aseptiques

Non stérile

Ne pas restériliser

Stérile

R ONLY Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur
prescription médicale.
@ Ne pas utiliser si I' est déchiré ou er
Abréviation
Ti Titane
Ti6Al4V Alliage de titane
CoCr Alliage cobalt-chrome
sS Acier inoxydable
UHMWPE Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire
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INFORMATIONS GENERALES RELATIVES AU PRODUIT

Gréce aux progrés dont a bénéficié le matériel de fusion chirurgicale, le chirurgien est en mesure de corriger les
déformations et de réduire la douleur de nombreux patients. Si les implants utilisés contribuent largement au succes
de ces objectifs, il ne faut pas oublier qu'ils sont fabriqués en métal et qu'aucun d'entre eux ne peut supporter des
niveaux d'activité et de charge, comme le ferait un os sain normal, une fois la fusion obtenue. Pour chaque prise de
décision concernant le choix d'un implant, le chirurgien doit évaluer chaque situation individuelle d'apres I‘état clinique
du patient.

Les chirurgiens doivent étre familiarisés avec la technique opératoire applicable et les consignes d'utilisation de chaque
produit. Cette notice et |'étiquette d'emballage particuliére contiennent les avertissements, précautions et contre-
indications essentiels pour chaque intervention chirurgicale. En outre, la technique chirurgicale doit étre référencée
pour fournir des informations détaillées concernant la sélection de I'implant, les spécificités du produit pertinentes,

les instructions chirurgicales ées, et/ou I'utilisation des ¢ Le chirurgien doit contacter Wright pour
connaitre la technique chirurgicale proposée spécifique au produit.




Avant d'utiliser des implants de fusion, le chirurgien doit étre informé de ce qui suit :

>

Le choix et la taille corrects de I'implant sont extrémement importants. La sélection d'une taille, forme et
conception dimplant appropriées augmente le potentiel de réussite. Les implants exigent un positionnement pré-
cis et un support osseux adéquat. Le choix adéquat d'un implant doit prendre en compte la conception, la fixation,
le poids, I'4ge, la qualité osseuse, la taille, le niveau d’activité physique et I‘état de santé préopératoire du patient
ainsi que l'expérience du chirurgien et sa connaissance du dispositif. La longévité et la stabilité de I'implant peuvent
étre affectées par ces variables. Le chirurgien doit informer les patients de I'existence de ces facteurs.
Lors de la sélection des patients candidats a la chirurgie, les facteurs suivants peuvent étre essentiels au
succés éventuel de la procédurs
1. Profession ou activité du patient. Si le patient est impliqué dans une profession ou une activité qui
comprend des efforts musculaires (comme soulever des charges substantielles), les forces résultantes peuvent
entrainer la défaillance de la fixation, du dispositif, ou des deux. L'implant ne restaurera pas « a l'identique »
la fonction d'un os sain normal, aussi le patient ne doit-il pas avoir des attentes irréalistes concernant la
réhabilitation fonctionnelle.
2. Sénilité, maladie mentale, ou alcoolisme. Ces conditions, entre autres, peuvent amener le patient & ignorer
certaines limitations et précautions nécessaires a l'utilisation de I'implant, conduisant a I'échec ou a d'autres
complications.

3. ibilité aux corps é Siune ibilité aux matériaux est suspectée, des tests appropriés doivent
étre effectués avant la sélection ou I'implantation des matériaux.
SELECTION DU PATIENT

Lutilisation de matériel chirurgical de fusion exige de tenir compte des indications générales suivantes :
+  Bon état général du patient

+  Bon état neurovasculaire

+  Couverture adéquate de la peau

«  Potentiel de fonctionnement du systéme musculo-tendineux



.+ Masse osseuse adéquate pour recevoir limplant
«  Traitement postopératoire disponible
. Coopération du patient
Voir la section Il pour obtenir des informations spécifiques.
B. CONTRE-INDICATIONS
Les patients doivent étre informés de ces contre-indications :
+ Infection
«  Patient psyci iquement ou
. Peau, 0s ou systéme neurovasculaire inadéquat
. Systeme de tendons irréparable
. ibilité d'un trai conservateur
«  Patient en pleine croissance avec épiphyses ouvertes
Patient ayant un niveau d'activité élevé
C COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS
Dans toute intervention chirurgicale, il existe un potentiel de complications. Les risques et les complications
associés a ces implants comprennent :

+  uneinfection ou un site d'i ion doul enflé ou
+  une fracture de I'implant
«  undescellement ou une luxation de I'implant nécessitant une chirurgie de révision
+  une résorption ou une surproduction osseuse
+  une/des réaction(s) allergique(s) au(x) matériau(x) de I'implant
+  desréponses histologiques indésirables pouvant impliquer des macrophages et/ou des fibroblastes
+  une migration des débris (particules) d'usure pouvant entrainer une réaction corporelle
+  uneembolie
Voir la section Il pour obtenir des informations spécifiques.




PRECAUTIONS

Le respect des consignes d'utilisation indiquées dans la documentation du produit peut minimiser les risques de
complications ou d'effets indésirables associés a tout implant.

Ilincombe a chaque chirurgien utilisant des implants d'examiner |'état clinique et médical de chaque patient,
d'étre informé de tous les aspects de la procédure d'implantation et des complications potentielles susceptibles de
survenir. Les bénéfices découlant de la chirurgie d'implantation peuvent ne pas répondre aux attentes du patient
ou diminuer avec le temps, nécessitant une reprise chirurgicale pour remplacer limplant ou effectuer d'autres
procédures. Les reprises chirurgicales d'implants sont fréquentes. L'état mental du patient doit également étre pris
en compte. La volonté et/ou la capacité de suivre les instructions postopératoires peuvent également influer sur le
résultat chirurgical. Les chirurgiens doivent considérer de nombreux facteurs afin d'obtenir le meilleur résultat pour
chaque cas individuel.

S'IL EST DETERMINE QUE LA REGION TRAITEE SERA SOUMISE A UNE CHARGE EXCESSIVE, UN IMPLANT NE DOIT PAS
ETRE UTILISE.

L'objectif principal de la chirurgie d'implantation est d'établir une fusion osseuse. Des forces anormales ou
excessives pourraient conduire au retard de I'union ou a une non-union osseuse, ou a la détérioration de I'implant.
Un effort de charge anormal et 'usure résultante peut étre causé par :

«  uneinstabilité non corrigée

. unimplant de taille incorrecte

«  unsoutien des tissus mous inadéquat

. une mauvaise position de Iimplant

+  des mouvements excessifs

+  des difformités non corrigées ou récidivantes

«  une hyperactivité des patients ou une mauvaise utilisation de la zone traitée

Une fixation correcte au moment de la chirurgie est essentielle a la réussite de la procédure. La masse osseuse doit
étre adéquate pour soutenir le dispositif.




Quelques mesures de prévention doivent étre envisagées pour minimiser le risque de complications :

«  Respecter les directives ci-dessus concernant les indications et les contre-indications

- Identifier les pathologies antérieures

+  Stabiliser I'effondrement des difformités

. Réaliser une greffe osseuse sur les kystes préexistants

«  Utiliser un implant de taille appropriée

- Eviter dutiliser des broches de Kirschner et des fils de suture a travers I'implant

Eviter d'endommager les surfaces de I'implant afin de minimiser le risque d'usure précoce.

Si des complications se développent, les procédures correctives éventuelles comprennent :

+ leretrait de I'implant

+  unesynovectomie

+  une greffe osseuse des kystes

«  leremplacement de I'implant

+  leretrait de Iimplant avec fusion de l'articulation

Au fil du temps, les implants métalliques peuvent se desserrer, se rompre, ou provoquer des douleurs a I'issue de
la guérison de la fracture osseuse ou de I'ostéotomie. L'ablation des implants métalliques est a la discrétion du
chirurgien, et la pertinence de la procédure choisie sera basée sur la formation médicale et I'expérience personnelle
du chirurgien. Il est impératif que des soins postopératoires et prophylactiques adéquats soient dispensés par le
chirurgien.

les de
1. Utiliser les dispositifs médicaux conformément aux indications d'emploi et consignes du fabricant, en
particulier lors de l'insertion et du retrait.
2. Inspecter les dispositifs avant toute utilisation pour vérifier qu'ils n'ont pas été endommagés pendant le
transport ou le stockage et qu'ils ne présentent aucun défaut a l'ouverture de I'emballage qui serait susceptible
d'augmenter la probabilité de fragmentation au cours d'une intervention chirurgicale.




3. Inspecter les dispositifs immédiatement aprés leur retrait du patient pour vérifier qu'ils ne présentent aucun
signe de rupture ou de fragmentation.

4. Sile dispositif est endommagé, le conserver pour aider le fabricant & analyser la situation.

5. Considérer attentivement (en discutant avec le patient si possible) les risques et les bénéfices découlant de la
récupération du fragment par rapport & son non retrait du corps du patient.

6. Informer le patient de la nature des fragments du dispositif non récupérés et des problémes de sécurité qu'ils
peuvent poser en incluant les informations suivantes :

a.  lacomposition matérielle du fragment (si connue) ;

b. lataille du fragment (si connue) ;

¢ l'emplacement du fragment ;

d. lesrisques de blessure, de migration ou d'infection ;

e. lesprocédures ou les traitements qui doivent étre évités (tels que les IRM) dans le cas de fragments
métalliques. Ces informations peuvent aider  réduire les risques de blessure grave provoquée par le
fragment.

Les résultats cliniques dépendent du chirurgien et de la technique employée, des soins pré et post-opératoires,

de l'implant, de la patho\ogle du patient et de son activité quotidienne. Avant toute chirurgie, il est important que
les chirurgi lec éclairé des patients et quiils discutent des complications possibles
avec chacun d'entre eux. La discussion peut inclure la considération de procédures alternatives sans implant, telles
qu'une reconstruction des tissus mous ou une arthrodése.

la
La sécurité et la compatibilité des dispositifs décrits dans la présente notice n'ont pas été évaluées en
environnement IRM. Le potentiel de chauffe ou de migration des dispositifs décrits dans la présente notice n'a pas
été testé en environnement IRM.




Voir la section Il pour obtenir des informations spécifiques.

MANIPULATION ET STERILISATION

IMPLANTS

Les implants décrits dans la présente notice sont fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette
individuelle du produit. Les implants présentés dans des plateaux d'instruments sont fournis non stériles.

Les implants sous emballage stérile doivent étre inspectés afin de s'assurer que I'emballage n'a pas été
endommagé, ni précédemment ouvert. Si l'intégrité de I'emballage interne a été compromise, contacter le fabricant
pour obtenir de plus amples instructions. Les conteneurs des implants doivent étre ouverts en utilisant une
technique stérile ; ils doivent étre ouverts uniquement aprés détermination de la taille correcte de I'implant.

Les implants fournis non stériles doivent étre traités selon les é rec és pour les il (voir
ci-dessous).

Ce produit est réservé a un usage unique. Un implant ne doit jamais étre restérilisé aprés un contact avec des tissus
ou des liquides organiques.

Les dispositifs étiquetés pour un usage unique ne doivent jamais étre réutilisés. La réutilisation de ces dispositifs
risquerait de provoquer des Iésions graves chez le patient. Les exemples de dangers liés a la réutilisation de ces
dispositifs incluent (liste non exhaustive) : une dégradation significative des performances du dispositif, une
infection croisée et une contamination.

INSTRUMENTS
Les instruments chirurgicaux (et les implants non stériles) doivent étre nettoyés et stérilisés selon les consignes
indiquées ci-dessous :

Nettoyage
1. Démonter tous les composants selon les instructions du fabricant (si applicable).
2. Rincer al'eau froide du robinet pour éliminer la contamination globale.



10.
1.
12.

Immerger dans une solution détergente enzymatique préparée selon les directives du fabricant pendant 5
minutes.

Frotter soigneusement avec une brosse a poils doux et/ou un cure-pipe ; rincer a plusieurs reprises les
lumiéres particuliérement étroites a l'aide d'une seringue remplie de solution détergente enzymatique.

Rincer a |'eau froide du robinet pendant 1 minute au minimum ; rincer a plusieurs reprises les lumiéres
particulierement étroites a |'aide d'une seringue.

Immerger dans une solution détergente préparée selon les directives du fabricant pendant 5 minutes.
Frotter soigneusement avec une brosse a poils doux et/ ou un cure-pipe ; rincer a plusieurs reprises les
lumiéres particuliérement étroites a I'aide d'une seringue remplie de solution détergente.

Rincer soigneusement avec de |'eau purifiée par osmose inverse ou déminéralisée (RO/DI).

Soniquer pendant un minimum de 10 minutes dans une solution détergente enzymatique préparée selon les
instructions du fabricant.

Rincer soigneusement avec de |'eau purifiée par osmose inverse ou déminéralisée (RO/DI).

Sécher avec un chiffon propre, doux, absorbant, a usage unique.

Procéder a une inspection visuelle pour vérifier la propreté. Toutes les surfaces visibles internes et externes
doivent étre minutieusement inspectées. Si nécessaire, nettoyer a nouveau jusqu'a ce qu'elles soient
visiblement propres.

Remarque : Il est possible d'utiliser des brosses (cure-pipe par exemple) pour nettoyer la plupart des lumiéres ;
cependant, I'utilisation d'une seringue pour rincer les lumiéres étroites d'un diamétre inférieur ou égal a 1,04 mm
(0,041 pouces) est recommandée.

Les conditions mini rec ées pour la stérilisation a la vapeur des instruments Wright réutilisables sont
les suivantes :



1. Envelopper le composant en double avec une enveloppe CSR (centrale de distribution des fournitures)
approuvée par la FDA ou un matériau d'emballage non tissé de qualité médicale similaire.
2. Autoclaver selon les parameétres suivants :

éril alavapeur
Type de cycle é Point de consigne
Pré-vide Température d's exposlllon 132°C (270 °F)
132°C(270°F) Temps d i 4 minutes
Temps de séchage 20 minutes

3. Apreés stérilisation, retirer le composant de son emballage selon une méthode stérile reconnue, en utilisant
des gants non poudrés. S'assurer que les lmp\anls sonta temperature ambiante avant I'implantation. Eviter le
contact avec des objets durs qui ri: de des détériorations.

Ces recommandations sont conformes aux normes ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008 et A2:2009, Tableau 5,

Rangée 1; elles ont été développées et testées en utilisant un équipement spécifique. En raison de variations

dans I'environnement et I'équipement, il convient de s'assurer que ces recommandations produiront la stérilité

escomptée dans |' environnement concerné. En cas de modifications des conditions de traitement, des matériaux
d'emballage ou de I'équipement, I'efficacité du procédé de stérilisation doit étre démontrée.

Pour plus d'informations, voir la documentation Wright « yage et i ion des instruments médicaux

Wright ».

CONDITIONS DE STOCKAGE

Tous les implants doivent étre conservés dans un environnement propre, sec, et étre protégés du soleil et des

températures extrémes.




PRODUIT - INFORMATIONS SPECIFIQUES

A.

Systéme de plaques pour cheville 3Di ORTHOLOC™

DESCRIPTION

Le systéme de plaques pour cheville 3Di ORTHOLOC™ contient des plaques appartenant a I'une de deux catégories
générales - tibia distal et péroné distal - en fonction du cintrage de chaque plaque. Toutes les plaques comportent
des trous pour vis de blocage polyaxiales. Certaines plaques comportent des trous pour broches de Kirschner,

des fentes de ion ou des fentes de syr . Les plaques sont fabriquées en alliage de titane et sont
compatibles avec les vis de blocage 3Di ORTHOLOC™ de 2,7 mm et 3,5 mm, les vis a os ORTHOLOC™ de 3,5 mm et
4,0 mm, et les vis DART-FIRE™ de 4,0 mm. Des rondelles sont également disponibles pour une utilisation avec les
Vvis & os ORTHOLOC™.

INDICATIONS

Le systéme de plaques pour cheville 3Di ORTHOLOC™ de Wright est congu pour la fixation des fractures, des
ostéotomies et des pseudarthroses du tibia distal et du péroné distal, notamment :
«  Fractures malléolaires latérales

«  Lésions de la syndesmose

«  Fractures malléolaires internes

+  Fractures bimalléolaires

«  Fractures trimalléolaires

«  Fractures malléolaires postérieures

«  Fractures du tibia distal antérieur

«  Fractures par cisaillement vertical de la malléole interne

. Fractures du pilon tibial

«  Fractures de la diaphyse du tibia distal

. Fractures de la diaphyse du péroné distal

«  Fractures périarticulaires du tibia distal




«  Fractures malléolaires internes par avulsion

«  Fractures malléolaires latérales par avulsion

Les vis de blocage 3Di ORTHOLOC™ sont destinées a étre utilisées avec les systémes de plaques 3Di ORTHOLOC™ de
Wright fabriqués dans le méme matériau de base.

Les vis & os ORTHOLOC™ sont indiquées dans le cadre de reconstructions osseuses, ostéotomies, arthrodéses,
fusions articulaires, réparations de fractures et fixations de fractures, lorsque la taille du produit convient aux os
concernés.

Les rondelles Wright sont congues pour empécher une téte de vis de pénétrer dans la corticale de I'os en
répartissant les forces ou la charge sur une grande région lorsquelles sont utilisées pour la fixation des fragments
osseux en cas de fracture.

Les marques de commerce™ et les marques déposées® sont la propriété de Wright Medical Technology, Inc. ou sont
utilisées sous licence par la société.



