
Navodila in opozorila

Pred uporabo pripomočka priporočamo, da operacijsko osebje pozorno
prebere navodila v nadaljevanju.
Za ostale specifične informacije o posameznih izdelkih glede možnosti
kombiniranja, tveganj, vezanih na izdelek, indikacij ali kontraindikacij, pre-
glejte operacijsko tehniko, tehnični opis izdelka, itd.  Pričujočo dokumen-
tacijo izdaja in je dosegljiva preko LSM-MED.

Splošna priporočila

Uporaba vsadnih pripomočkov za notranjo/zunanjo pričvrstitev kirurgu
omogoča dosego natančne osteosinteze (na splošno pomaga pri zdra-
vljenju zlomov/osteotomije) in pričvrstitev ligamentov. Funkcija teh pripo-
močkov je pomoč in pospešitev normalnega okrevanja, vendar niso
nadomestki nosilnih struktur telesa in ne morejo v celoti ali delno podpirati
bremena pri normalnih aktivnostih.  Vsi pripomočki za osteosintezo in prič-
vrstitev ligamentov proizvajalca LSM-MED so za ENKRATNO UPO-
RABO. 
Pripomočke lahko vsadijo samo ustrezno strokovno usposobljeni ortoped-
ski kirurgi, ki poznajo potrebne tehnike in imajo ustrezne izkušnje za iz-
vedbo kirurškega posega.
KLJUČNEGA POMENA JE, DA JE PACIENT OBVEŠČEN O MOREBI-
TNIH TVEGANJIH MEHANSKIH NAPAK IN OMEJITVAH GIBANJA KOT
POSLEDICE TEŽAV VZDRŽLJIVOSTI IN PRITRDITVE VSADNEGA PRI-
POMOČKA NA KOSTNO TKIVO.  PRIPOROČAMO REHABILITACIJSKI
POST-OPERACIJSKI POSTOPEK, KI PACIENTU OMOGOČI PO-
STOPNO OBNOVO AKTIVNOSTI, BREZ PREZGODNJIH OBREMENI-
TEV, IN PACIENTA SPODBUDI K IZOGIBANJU KAKRŠNIHKOLI
OKOLIŠČIN MEHANSKE ALI FUNKCIONALNE PREOBREMENITVE, KI
PRESEGAJO OMENJENE MEJE. 

Proizvodni materiali

Materiali, ki se uporabljajo za vsadne pripomočke LSM-MED, so v sploš-
nem v skladu s predpisi ISO ali ASTM in imajo potrjeno biokompatibilnost.
Pred operacijo je potrebno upoštevati in preveriti, ali za pacienta obstaja
nevarnost občutljivosti z možnimi alergičnimi reakcijami na material
vsadka.  

Napotki za uporabo

Pripomočki za osteosintezo  se uporabljajo za pričvrstitev kostnih frag-
mentov po travmatskih zlomih ali osteotomiji/artrodezi. 
Pripomočki za ligamente se uporabljajo za blokado/pričvrstitev ligament-
nega grafta na površino kosti po sklepnih travmah/izpahih ali po travmah,
ki zahtevajo rekonstrukcijo ligamenta.  
Obe vrsti vsadnih pripomočkov sta delno nosilni ali ne-nosilni.  Pomagajo
pri okrevanju, vendar ne vračajo celotne funkcionalnosti in vzdržljivosti, ki
jih imajo zdrave kosti in ligamenti.
Podrobnejše informacije o uporabi in eventualne specifične kontraindika-
cije so navedene v dokumentaciji, ki je priložena izdelku. 

Kontraindikacije

Pripomočki za osteosintezo in pričvrstitev ligamentov se ne smejo upora-
bljati v naslednjih primerih:  Hudo pomanjkanje kostne mase, ki bi prepre-
čilo uspeh sinteze, pričvrstitve in integracije grafta, v primeru akutnih
lokalnih in sistematičnih infekcij, v primeru hudih mišičnih, nevroloških in
žilnih bolezni na udu, v primerih zelo razvite osteoporoze in hudih kostnih
malformacij oziroma v primeru alergične reakcije na material.  

Priporočila in opozorila

Pri uporabi delno nosilnih in ne-nosilnih sistemov, kot so pripomočki za
osteosintezo, mora kirurg poznati naslednja priporočila:

which is wrongly positioned and removed during the same surgical oper-
ation must be discarded as hospital waste and must not be re-sterilised.
If the device has not been removed from its packaging but has reached
its expiry date, it must be returned to LSM-MED to be re-sterilised.

Removal of an implanted device.

While all decisions relative to the follow-up evaluation of the fixing system
remain the competence of the surgeon who carried out the operation, the
position of LSM-MED remains that, whenever possible, the systems used
to carry out osteosynthesis should only be removed once healing has oc-
curred, especially in young and more active patients.
Whenever post-operative expectations are not met, the surgeon should
be directly consulted to evaluate the possibility of removing the fixing sys-
tem.
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Istruzioni ed avvertenze

Prima di utilizzare il dispositivo si consiglia ai componenti dello staff ope-
ratorio di leggere attentamente le seguenti istruzioni.
Per altre informazioni specifiche di ogni prodotto riguardanti le possibilità
di combinazione, i rischi del prodotto, le indicazioni o le controindicazioni,
consultare la tecnica operatoria, la descrizione tecnica del prodotto, ecc..
Questa documentazione è fornita e reperibile presso LSM-MED.

Raccomandazioni generali

Lʼuso di dispositivi impiantabili per fissazione interna/esterna consente al
chirurgo di raggiungere accurate osteosintesi (aiuta in generale nel trat-
tamento delle fratture/osteotomie), e fissazioni di legamenti. Questi dispo-
sitivi hanno la funzione di aiutare e velocizzare la normale  guarigione,
ma non sono da intendersi come sostitutivi delle strutture portanti del
corpo o capaci di sopportare totalmente o parzialmente il carico durante
le normali attività. Tutti i dispositivi per osteosintesi e per fissazione lega-
menti di produzione LSM-MED sono da considerarsi MONOUSO. 
I dispositivi devono essere impiantati da chirurghi ortopedici adeguata-
mente formati e in possesso delle tecniche ed esperienze necessarie ad
eseguire un intervento chirurgico.
É DI FONDAMENTALE IMPORTANZA CHE IL PAZIENTE VENGA IN-
FORMATO RIGUARDO AI POSSIBILI RISCHI DI FALLIMENTO MECCA-
NICO, E SULLE LIMITAZIONI DEL MOVIMENTO, DOVUTE A
PROBLEMI DI RESISTENZA E FISSAZIONE AL TESSUTO OSSEO DEL
DISPOSITIVO IMPIANTABILE. SI RACCOMANDA UN PERCORSO DI
RIABILITAZIONE POST-OPERATORIO CHE COMPORTI RIPRESA
GRADUALE DELLE ATTIVITAʼ, EVITANDO CARICHI PRECOCI, INDI-
RIZZANDO IL PAZIENTE AD EVITARE QUALSIASI CONDIZIONE DI SO-
VRACCARICO MECCANICO  E FUNZIONALE AL DI FUORI DELLE
LIMITAZIONI SUDDETTE.

Materiali di fabbricazione

I materiali utilizzati per i dispositivi impiantabili LSM-MED corrispondono
in generale alle norme ISO oppure ASTM ed hanno una comprovata bio-
compatibilità. Prima di procedere allʼoperazione si deve tener conto ed
esaminare se, per il paziente, esiste il sospetto di sensibilizzazione con
possibili reazioni allergiche nei confronti del materiale dellʼimpianto. 

Indicazioni dʼuso

I dispositivi per osteosintesi sono utilizzati per fissare frammenti ossei  in
seguito a fratture traumatiche o ad osteotomie/artrodesi.
I dispositivi per legamenti sono utilizzati per bloccare/fissare la bratta
ossea legamentosa alla superficie dellʼosso a seguito di traumi/lussazioni
articolari  o traumi che richiedono la ricostruzione del legamento. 
Entrambe le tipologie di dispositivi impiantabili sono da considerarsi come
parzialmente portanti o non portanti. Sono di  ausilio alla guarigione,  ma
non sono finalizzati alla restituzione completa della funzionalità e della re-
sistenza delle ossa e legamenti sani.
Maggiori dettagli sulle indicazioni dʼuso ed eventuali specifiche  controin-
dicazioni sono riportati nella documentazione fornita a supporto del pro-
dotto.

Controindicazioni

I dispositivi per osteosintesi e per fissazione legamenti non devono essere
utilizzati in casi di: grave mancanza di sostanza ossea che pregiudica la
riuscita della sintesi, della fissazione ed integrazione della bratta ossea,
in casi di infezioni acute locali e sistematiche, in casi di gravi malattie mu-
scolari, neurologiche e vascolari riguardanti l'arto in questione, in casi di
avanzata osteoporosi e di gravi malformazioni ossee e in casi di manifesta
allergia al materiale.

Raccomandazioni e avvertenze

Nellʼuso di applicazioni  parzialmente portanti e non portanti quali i dispo-
sitivi per osteosintesi, il chirurgo deve essere a conoscenza delle seguenti

raccomandazioni:
1. Nessun impianto parzialmente portante o non portante può ritenersi

adatto a sopportare il pieno carico durante le normali attività fisiche.
Fino a che non sia stata ottenuta la solida unione/osteointegrazione
delle superfici destinate alla sintesi, il paziente dovrebbe usare ade-
guati supporti esterni e diminuire le attività fisiche che potrebbero sot-
toporre il dispositivo a tensioni meccaniche eccessive o causare
spostamenti relativi delle superfici di frattura ritardando la guarigione.

2. Speciali precauzioni sono necessarie se un dispositivo di fissazione
interna è usato per trattare una frattura di tipo instabile. Le fratture in-
stabili presentano difficoltà nella riduzione e danno luogo ad inusuali
forze dovute a sbilanciamenti muscolari che trasmettono al sistema
tensioni maggiori rispetto ai casi di fratture stabili; tali tensioni aumen-
tano le possibilità di flessione e rottura del dispositivo impiantato. Il
paziente deve essere avvertito di tali rischi, e una attenta supervisione
è suggerita per assicurarne la cooperazione fino alla guarigione della
frattura.

3. Si rischierà il fallimento della riduzione della frattura/osteotomia o del
bloccaggio del legamento se saranno trasmesse tensioni eccessive
e ripetute dalla struttura ossea ad ogni  sistema di fissazione interna
prima della guarigione; un importante aspetto è il fenomeno dellʼac-
cumulo dei carichi ciclici nel dispositivo, che potrà causare la flessione
e la rottura del sistema di fissazione. Eʼ quindi importante che lʼimmo-
bilizzazione della frattura/osteotomia/articolazione sia mantenuta fino
a che il rinsaldo osseo sia confermato da esami clinici e radiografici.

4. Se dispositivi metallici quali viti, placche, rondelle, cambre, chiodi, fili,
o altri dispositivi metallici devono essere utilizzati insieme ad un par-
ticolare dispositivo di fissazione interna, occorre tenere presente che
tutti questi dispositivi devono avere la stessa composizione chimica
per evitare lʼinsorgere di corrosione galvanica o altre reazioni.

5. La corretta selezione del sistema di fissazione è estremamente im-
portante. La possibilità di successo  nella fissazione delle
fratture/osteotomie/legamenti aumenta notevolmente con un corretto
posizionamento del dispositivo e una scelta adeguata della taglia più
indicata.
Per la scelta del modello di dispositivo da impiantare e del posiziona-
mento da adottare, è necessario tener conto anche delle condizioni
cliniche del paziente (età avanzata, osteoporosi, disfunzioni ematiche,
patologie vascolari) e della qualità dellʼosso.
Nellʼimpiego di cambre per il trattamento delle osteotomie e fratture,
bloccare le superfici disponendo una serie di dispositivi in senso cir-
conferenziale alla rima. Una unica applicazione può non essere suf-
ficiente a garantire una rapida ed efficace guarigione. Ogni dispositivo
sarà disposto angolarmente rispetto alla rima, al fine di contrastare il
carico torsionale. Evitare ponteggi stretti quindi prossimi alla rima, che
nel caso di scarsa trofismo osseo possono compromettere la stabilità
meccanica e pregiudicare lʼesito di guarigione.  
Nel caso di CAMBRA A CALDO: la compressione si ottiene scaldando
con adeguato dispositivo (elettrobisturi, soluzione sterile riscaldata),
entro lʼintervallo di temperatura 43°÷55°C. 
Nel caso di CAMBRA A FREDDO: la cambra deve essere raffred-
data almeno un quarto dʼora prima dellʼintervento, alla tempera-
tura di -15°C; se sono necessarie rimozioni, il dispositivo di
estrazione deve essere refrigerato prima dellʼuso.
Le temperature sopra indicate devono essere assolutamente rispet-
tate per ottenere lʼeffetto memoria desiderato.
APPLICARE LA CAMBRA ALLA BRATTA OSSEA LEGAMENTOSA.
NON APPLICARE LA CAMBRA AL TESSUTO MOLLE. 

6. La conoscenza delle tecniche chirurgiche, delle procedure pre- e
post-operatorie e una buona riduzione sono elementi essenziali per il
successo dellʼimpianto di un sistema di fissazione interna. 

7. Nel selezionare i pazienti per applicazioni ortopediche, i seguenti fat-
tori possono essere di estrema importanza per il  successo finale dei
sistemi di fissazione interna:
• Il peso del paziente. Un notevole sovrappeso o pazienti obesi pos-
sono produrre carichi sul sistema di fissazione tali da condurlo al fal-
limento.
• Lʼattività e il lavoro del paziente. Se il paziente svolge una occupa-
zione o attività che includano continui movimenti come cammino,
corsa, sollevamenti o sforzi muscolari, le forze risultanti possono com-
promettere la guarigione.
• Senilità, malattie mentali, alcoolismo o abuso di droga. Queste con-
dizioni, tra le altre, possono far sì che il paziente ignori le limitazioni
e le precauzioni da osservare durante il decorso post-operatorio e

che quindi rischi di provocare la rottura del sistema di fissazione.
• In alcuni casi, la presenza e la progressione di malattie degenerative
può essere così avanzata al momento dellʼimpianto del dispositivo
che può sostanzialmente diminuirne lʼefficacia prevedibile. Per tali
casi, i dispositivi di osteosintesi sono da intendersi solo dei rimedi
temporanei.

8. Sensibilità a corpi estranei. Dove la sensibilità al materiale è sospetta,
dovrebbero essere eseguiti test prima della selezione e dellʼimpianto
del dispositivo nel corpo umano.

9. Il corretto utilizzo del dispositivo da impiantare e del relativo strumen-
tario è estremamente importante. Si raccomanda di utilizzare solo
strumentario di produzione LSM-MED per eseguire lʼimpianto dei di-
spositivi.    

10. Tutti i dispositivi impiantabili sono monouso. Il riutilizzo di di-
spositivi monouso comporta danni gravi e potenzialmente irre-
versibili ai pazienti quali infezioni, rotture impreviste dei
dispositivi durante lʼintervento e in fase di guarigione. Anche se
appare non danneggiato ad un esame visivo superficiale, il dispositivo
potrebbe avere già diversi difetti e cricche interne che possono por-
tare ad una  rottura per fatica. 

11. Al paziente devono essere fornite dettagliate istruzioni scritte circa il
corretto decorso post-operatorio e le limitazioni dellʼ attività fisica do-
vute allʼ uso del dispositivo impiantato. Se è raccomandato o richiesto
un carico parziale prima del completo consolidamento dellʼosso, il pa-
ziente deve essere avvertito che la flessione e la rottura del sistema
di fissazione sono complicazioni che possono verificarsi in seguito al
carico o alla attività muscolare. Un paziente attivo oppure un paziente
debilitato o che non possa usare adeguatamente sostegni come
stampelle, può essere particolarmente a rischio durante la riabilita-
zione post-operatoria. 

12. Si raccomanda di mantenere la rintracciabilità del dispositivo, appo-
nendo le apposite etichette riportanti il lotto di produzione sulla cartella
clinica del paziente.

13. Una volta aperta la confezione si raccomanda di controllare che il tipo
e la taglia del dispositivo corrispondano esattamente allʼindicazione
che compare sullʼimballaggio.

14. I prodotti sterili devono essere conservati a temperatura, se non di-
versamente indicata, ambiente, sempre nellʼapposito confeziona-
mento protettivo chiuso, in ambienti controllati e protetti da luce,
calore e sbalzi termici.

15. Si raccomanda che il paziente comunichi tempestivamente ogni pic-
colo mutamento ritenuto significativo relativamente alla percezione e
al manifestarsi di anomalie successive allʼimpianto del dispositivo.

16. Qualora sia necessario eseguire un esame di risonanza magnetica
su un paziente portatore di un dispositivo impiantabile di produzione
LSM-MED, si consiglia di confermare con la stessa la possibilità di
svolgere tale esame.

Confezionamento

I dispositivi per osteosintesi e per fissazione legamenti sono confezionati
sia sterili sia non sterili.

Dispositivi “Non sterili”: sterilizzazione 

I dispositivi impiantabili forniti non sterili devono essere puliti e sterilizzati
prima dellʼuso.
Richiedere le istruzioni per la disinfezione, pulizia e sterilizzazione allʼin-
dirizzo di posta elettronica info@lsm-med.com e leggerle attentamente
prima dellʼuso del prodotto.

Dispositivi “Sterili”: sterilizzazione effettuata, immagazzinamento e
manipolazione

I dispositivi vengono forniti in confezionamento sterile; condizione assicu-
rata da un procedimento di sterilizzazione a raggi gamma che garantisce,
per ogni dispositivo, un irraggiamento di 25 Kgy. 
• I dispositivi devono essere tenuti lontani da fonte di calore.
• I dispositivi sono conservati a temperatura ambiente o a temperatura

indicata sulla confezione.
• I dispositivi devono essere stoccati nelle loro confezioni originali.
• Gli involucri protettivi devono essere rimossi appena  prima dellʼuso in

sala operatoria.
• I dispositivi non devono essere lavorati né trattati meccanicamente.
• Dispositivi visibilmente danneggiati, graffiati, impropriamente maneg-

giati o che abbiano subito lavorazioni non autorizzate e dispositivi che
siano già stati utilizzati non devono essere impiantati in alcuna circo-
stanza.

Dispositivi  “Sterili”: risterilizzazione

La risterilizzazione di un dispositivo commercializzato sterile può essere
eseguita solo ed esclusivamente da LSM-MED.
Il packaging sterile deve essere controllato per verificarne lʼintegrità; nel
caso fosse riscontrato un danneggiamento dellʼinvolucro, lʼutilizzatore
dovrà fare richiesta al produttore per la sostituzione del dispositivo ed evi-
tare la risterilizzazione.
Se il dispositivo non è stato impiantato, ma è entrato in contatto con i tes-
suti del paziente, tale dispositivo viene comunque considerato USATO.
Pertanto un dispositivo posizionato per errore e rimosso nellʼ ambito dello
stesso intervento chirurgico deve essere gestito come rifiuto ospedaliero
e non può essere risterilizzato. 
Se il dispositivo non è stato estratto dalla sua confezione ed è stata rag-
giunta la data di scadenza, deve essere consegnato a LSM-MED per es-
sere nuovamente sterilizzato.

Rimozione del dispositivo impiantato

Restando tutte le decisioni relative alla valutazione di follow-up del sistema
di fissazione di competenza del chirurgo che ha eseguito lʼintervento,  la
posizione di LSM-MED si mantiene nellʼasserire che, quando possibile, i
sistemi utilizzati per eseguire osteosintesi dovrebbero essere rimossi una
volta raggiunta la guarigione, specialmente nei pazienti giovani e più at-
tivi.
In situazioni in cui non siano rispettate le aspettative post operatorie, con-
sultare direttamente il chirurgo per le adeguate valutazioni sulla possibilità
di espianto del sistema di fissazione.

Simbologia 

Instructions and warnings

Operating staff are advised to read the following instructions thoroughly
before using the device.
For other specific information on each product regarding combination op-
tions, product-related risks, indications and contraindications, consult the
operating techniques, technical description of the product, etc.. This doc-
umentation is supplied by and available from LSM-MED.

General recommendations

The use of implantable devices for internal/external fixing allows the sur-
geon to achieve accurate osteosynthesis (generally help in the treatment
of fractures/osteotomies) and fixture of ligaments. The function of these
devices is to help and to accelerate the normal healing process. They are
not designed or to be taken as substitutes for the normal load-bearing
structures of the body, nor are they capable of total or partial load-bearing
during normal activities. All devices for osteosynthesis and fixture of liga-
ments produced by LSM-MED are SINGLE USE.
The devices must be implanted by suitably trained orthopaedic surgeons
who possess the necessary skills and experience to carry out a surgical
operation.
IT IS OF FUNDAMENTAL IMPORTANCE THAT THE PATIENT IS IN-
FORMED OF THE POSSIBLE RISKS OF MECHANICAL FAILURE OF
THE IMPLANT AND LIMITATIONS IN MOVEMENT DUE TO PROBLEMS
OF RESISTANCE AND FIXTURE OF THE IMPLANTABLE DEVICE TO
THE BONE TISSUE. PATIENTS ARE ADVISED TO UNDERGO A PE-
RIOD OF POST-OPERATIVE REHABILITATION INVOLVING A GRAD-
UAL RETURN TO NORMAL ACTIVITIES, AVOIDING PREMATURE
OVERLOADING, AND ANY MECHANICAL OR FUNCTIONAL OVER-
LOADING OF THE LIMB BEYOND THE AFOREMENTIONED LIMITA-
TIONS.

Materials

The materials used in the manufacture of LSM-MED implantable devices
generally meet ISO or ASTM standards and have proven biocompatibility.
Before proceeding with implantation, it is necessary to consider and ex-
amine whether the patient is at risk of sensitisation with possible allergic
reactions to the materials used in the implant.

Indications for use

The devices for osteosynthesis are used to fix bone fragments following
traumatic fractures or osteotomies/arthrodesis.
The ligament devices are used to fix the ligament bone block to the sur-
face of the bone following trauma/joint dislocations or trauma which re-
quire the reconstruction of the ligament.
Both types of implantable devices should be considered partially load-
bearing or non- load-bearing. They are an aid to healing, but are not de-
signed to completely restore the function or resistance of healthy bones
or ligaments.
Further details including indications for use and any specific contraindica-
tions are detailed in the accompanying documentation supplied with the
product.

Contraindications

The devices for osteosynthesis and the fixing of ligaments must not be
used in cases of: a serious lack of bone substance which would affect the
success of the synthesis, fixing and integration of the bone block, acute
local and systematic infections, serious muscular, neurological or vascular
diseases involving the limb in question, advanced osteoporosis or serious
bone malformations, or manifest allergy to the device material.

Recommendations and warnings

When using partially load-bearing or non- load-bearing applications such
as osteosynthesis devices, the surgeon must be aware of the following

recommendations:

1. No implant, whether partially or non- load-bearing, can be considered
fully load-bearing during normal physical activity. Until the solid
union/osteointegration of the surfaces to be joined is achieved, the
patient must use adequate external supports and decrease the level
of any physical activity which could subject the device to excessive
mechanical strain or cause relative movements of the fracture sur-
faces, delaying its healing.

2. Special precautions must be taken if an internal fixing device is used
to treat an unstable fracture. Unstable fractures are difficult to reduce
and create unusual forces due to muscular imbalances, which trans-
mit greater strain to the system compared to stable fractures; such
strain increases the chances of bending and breakage of the im-
planted device. The patient must be warned of these risks, and careful
supervision is suggested to ensure their co-operation until the fracture
has healed.

3. There is a risk of failure of the fracture reduction/osteotomy or liga-
ment fixation if excessive and repeated strain is transmitted from the
bone structure to each temporary internal fixing system before healing
has occurred; another important aspect is the phenomenon of cyclic
strain accumulation, which may cause bending and breakage of the
fixing system. It is therefore important that the immobilisation of the
fracture/osteotomy/joint is maintained until healing of the bone is con-
firmed by clinical and x-ray examinations.

4. If devices such as screws, plates, washers, staples, nails, wires or
other devices are to be used together with a particular internal fixing
device, all devices must have the same chemical composition to avoid
galvanic corrosion or other reactions.

5. The correct choice of fixing system is extremely important. The
chances of success when fixing fractures/osteotomies/ligaments in-
creases considerably when the device is correctly positioned and the
most suitable size of device is chosen. In terms of the type of device
to be implanted and its positioning, the clinical conditions of the patient
(advanced age, osteoporosis, haematic disorders, vascular condi-
tions) must also be taken into consideration, together with bone qual-
ity.
When using staples for the treatment of osteotomies and fractures,
the surfaces should be fixed using a series of devices applied circum-
ferentially to the rim. A single application may not be sufficient to guar-
antee rapid and effective healing. Each device must be set at an angle
with respect to the rim to counter the torque. Avoid narrow staples i.e.
close to the rim, which can compromise mechanical stability and affect
the healing process in patients with poor bone trophism.
When using HOT STAPLES: compression is achieved by heating to
between 43°÷55°C using a suitable device (electrical scalpels, heated
sterile solution).
When using COLD STAPLES: the staple must be cooled to a temper-
ature of -15°C at least quarter of an hour before the operation; if re-
movals are necessary, the extraction device must be refrigerated
before use. 
The temperatures indicated above must be strictly adhered to in order
to achieve the desired memory effect.
APPLY THE STAPLE TO THE LIGAMENT BONE BLOCK. DO NOT
APPLY THE STAPLE TO SOFT TISSUE.

6. A knowledge of surgical techniques, pre- and post-operative proce-
dures, and a good reduction are essential elements for the successful
implantation of an internal fixing system.

7. When selecting orthopaedic applications for individual patients, the
following factors are extremely important for the ultimate success of
internal fixing systems :
• The weight of the patient. Patients who are considerably overweight
or obese may exert loads on the fixing system which cause its fail-
ure.
• The patient's occupation and level of activity. If the patient has an
occupation or carries out activities involving constant movements
such as walking, running, lifting or muscular effort, the resulting forces
may compromise healing.
• Senility, mental illness, alcoholism or drug abuse. These conditions,
among others, may lead to the patient ignoring the limitations and pre-
cautions to be observed during the post-operative phase, thus risking

breakage of the fixing system.
• In some cases, the presence and progression of degenerative dis-
eases may be so advanced at the time of implantation of the device
that its efficacy may be considerably decreased. In these cases, the
osteosynthesis devices should be considered temporary remedies
only.

8. Sensitivity to foreign bodies. Where there is a suspected sensitivity
to implantation materials, tests should be carried out before selection
and implantation of the device in the body.

9. Correct use of the implantation device and relative instruments is ex-
tremely important. Use only instruments produced by LSM-MED for
implantation of the devices.

10. All implantable devices are single-use. Reuse of single-use de-
vices brings to serious and potentially irreversible harm to pa-
tients  such as infections, unexpected breakage of the devices
during surgery and in healing phase. Although they may not appear
damaged on visual inspection, they may already have various internal
cracks and defects which could lead to breakage due to fatigue.

11. The patient must be given detailed written instructions to follow during
the post-operative phase. These instructions should include informa-
tion regarding the limitations in physical activity imposed by the im-
planted device. If partial loading is recommended or required before
the complete consolidation of the bone, the patient must be warned
that bending and breakage of the fixing system are complications
which may occur following loading or muscular activity. An active pa-
tient, or one who is debilitated or who cannot adequately use aids
such as crutches may be particularly at risk during post-operative re-
habilitation.

12. Staff are reminded to maintain the traceability of the device by attach-
ing the special labels bearing the production lot to the patient's med-
ical file.

13. Once the container has been opened, ensure that the type and size
of the device match those indicated on the packaging.

14. Unless otherwise indicated, the sterile products must be stored at
room temperature, kept in their specific closed protective packaging
in controlled environments and protected from light, heat and sudden
temperature changes.

15. The patient must promptly inform medical staff of any perceived minor
changes or abnormalities following implantation of the device.

16. Whenever a magnetic resonance imaging examination is to be carried
out on a patient with an implantable device produced by LSM-MED,
it is advisable to confirm the possibility of carrying out this examination
with LSM-MED.

Packaging

The devices for osteosynthesis and the fixing of ligaments are supplied in
both sterile and non-sterile packaging.

“Non sterile” devices: sterilisation

Non-sterile implants must be cleaned and sterilized before use.
Request disinfection, washing and sterilization instructions at the e-mail
address info@lsm-med.com and read them carefully before use.

“Sterile” devices: sterilisation carried out, storage and handling

The devices are supplied in sterile packaging; a condition assured by a
gamma-ray sterilisation procedure which guarantees a radiation of 25 kGy
for each device.
• The devices must be kept away from sources of heat.
• The devices should be stored at room temperature, or at the tempera-

ture indicated on the packaging.
• The devices must be stored in their original containers.
• The protective packaging must only be removed immediately prior to

use in the operating theatre.
• The devices must not be mechanically treated or processed.
• Devices which are visibly damaged or scratched, devices which have

already been used, improperly handled or which have undergone unau-
thorised processing must not be implanted under any circumstances.

“Sterile” devices: re-sterilisation

The re-sterilisation of a device sold in a sterile condition may only be car-
ried out by LSM-MED.
The sterile package must be checked to ensure its integrity; if the pack-
aging is found to be damaged, the manufacturer should be contacted to
request a replacement of the product. It must not be resterilised.
If the device has not been implanted, but has come into contact with pa-
tient tissue, it must in any case be considered USED. Therefore a device

Anweisungen und Hinweise

Vor Verwendung der Vorrichtung wird den Mitgliedern der operativen Beleg-
schaft geraten, die folgenden Anweisungen sorgfältig durchzulesen. Weitere
Sonderinformationen über jedes Erzeugnis, die Kombinationsmöglichkeiten,
Gefahren, Anzeigen und Gegenanzeigen sind in der  Operationstechnik, tech-
nischen Produktbeschreibung usw. nachschlagen. Diese Unterlage ist von
LSM-MED geliefert und dort auffindbar. 
Allgemeine Ratschläge 

Die Verwendung implantierbarer Vorrichtungen für die interne Fixierung erlaubt
es dem Chirurgen, eine präzise Osteosynthese zu erreichen (sie begünstigt
im Allgemeinen die Behandlung der Brüche/Osteotomien). Diese Vorrichtun-
gen dienen dem Zweck, die normale Heilung zu begünstigen und zu beschleu-
nigen, sind aber nicht als ein Ersatz für die körpertragenden Strukturen oder
als Mittel für eine teilweise oder gänzliche Abstützung der Lasten während der
normalen Tätigkeiten zu verstehen. Sämtliche von LSM-MED hergestellte Vor-
richtungen des „Europäischen Kompressionssystems“ sind als EINWEGMIT-
TEL zu betrachten. 
Die Vorrichtungen dürfen nur von geeignet geschulten orthopädischen Chir-
urgen implantiert werden, die sich im Besitz der erforderlichen technischen
Verfahren und Erfahrung befinden, um eine chirurgischen Eingriff zu tätigen. 
ES IST VON GRUNDLEGENDER BEDEUTUNG, DASS DER PATIENT ÜBER
DIE MÖGLICHEN GEFAHREN EINES MECHANISCHEN AUSFALLS UND
DIE EINSCHRÄNKUNGEN DER KÖRPERBEWEGLICHKEIT UNTERRICH-
TET WIRD, DIE AUF FESTIGKEITS- UND FIXIERUNGSPROBLEME DER
IMPLANTIERBAREN VORRICHTUNG AM KNOCHENGEWEBE BERUHEN.
ES WIRD DAHER ZU EINEM OPERATIVEN REHABILITIERUNGSPROZESS
GERATEN, DER EINE ALLMÄHLICHE WIEDERAUFNAHME DER TÄTIGKEI-
TEN ERMÖGLICHT. ES SIND DABEI FRÜHZEITIGE BELASTUNGEN ZU
MEIDEN, DER PATIENT MUSS DAZU ANGEHALTEN WERDEN, JEDEN ME-
CHANISCHEN UND FUNKTIONELLEN, ÜBER DIE OBIGEN EINSCHRÄN-
KUNGEN HINAUSGEHENDEN  ÜBERBELASTUNGZUSTAND ZU
VERMEIDEN. 

Herstellungsmaterialien

Die in den LSM-MED implantierbaren Vorrichtungen verwendeten Materialien
entsprechen im Allgemeinen den ISO- bzw. ASTM Vorschriften und besitzen
eine ausgesprochene biologische Verträglichkeit. Vor der Aufnahme einer Ope-
ration ist zu erwägen, ob beim Patienten der Verdacht einer Sensibilisierung
vorliegt, der möglicherweise allergische  Reaktionen den Implantat-Materialien
gegenüber hervorrufen könnte. 

Gebrauchsanzeigen

Die Vorrichtungen für die Osteosynthese werden dazu verwendet, infolge von
traumatischen Brüchen bzw. Osteotomien/Arthrodesen entstandene Knochen-
fragmente zu fixieren. 
Die Vorrichtungen für die Ligamenta werden dazu verwendet, um das ligamen-
töse, infolge von artikulären Traumen und Verrenkungen oder Traumen ent-
standene Knochendeckblatt zu blockieren oder zu fixieren, die eine
vollständige Rekonstruktion der Ligamenta erfordern. Beide Arten der implan-
tierbaren Vorrichtungen können nur als teilweise tragend oder nicht-tragend
betrachtet werden. Sie sind zwar Hilfsmittel für die Heilung, aber nicht dafür
vorgesehen, eine vollständige Wiederherstellung der Funktionalität und der
Widerstandskraft der Knochen und Ligamenta herbeizuführen. Weitere Aus-
künfte über die Gebrauchsanzeigen und eventuellen spezifischen Gegenan-
zeigen sind in den als Beilage zum Produkt gelieferten Anlagen zu entnehmen.  
Gegenanzeigen

Die Vorrichtungen für die Osteosynthese und Fixierung von Ligamenta dürfen
in folgenden Fällen nicht eingesetzt werden: schwerer Knochenschwund, der
den Erfolg der Synthese, der Fixierung und Integrierung des Knochendeck-

blatts  beeinträchtigt; akute lokale und systematische Infektionen, schwere,
das in Frage kommende Glied betreffende Muskel-, Nerven- und Blutgefäßer-
krankungen, fortgeschrittene Osteoporosen, schwere Knochenmissbildungen
und dem Material gegenüber offensichtliche Allergien.
Ratschläge und Hinweise

Bei der Verwendung von teilweise tragenden und nicht-tragenden Anwendun-
gen wie die Vorrichtungen für Osteosynthese muss der Chirurg mit den fol-
genden Betrachtungen vertraut sein: 
1. Kein teilweise tragendes bzw. nicht-tragendes Implantat kann als geeignet

betrachtet werden, um die volle Belastung während der normalen physi-
schen Tätigkeiten aufzunehmen. Solange eine feste Verbindung der
Bruchoberflächen nicht erreicht ist, sollte der Patient geeignete äußere
Stützmittel verwenden und physische Tätigkeiten einschränken, die das
Implantat übermäßigen mechanischen Belastungen unterwerfen und da-
durch Relativverschiebungen der Bruchflächen und somit eine verspätete
Heilung veranlassen könnten. 

2. Es sind besondere Vorsichtsmaßnahmen erforderlich, wenn eine innere
Fixationsvorrichtung für die Behandlung eines instabilen Bruches verwen-
det werden soll. Die unstabilen Brüche weisen Schwierigkeiten bei ihrer
Reduzierung auf, und führen zu ungewöhnlichen, von unausgeglichenen
Muskeln verursachten Kräften, die dem System größere Spannungen als
die bei stabilen Brüchen zuführen. Diese Spannungen erhöhen die Mög-
lichkeit einer Verbiegung und eines Bruches der implantierten Vorrichtung.
Der Patient muss auf diese Risiken aufmerksam gemacht werden, und
man schlägt eine sorgfältige Überwachung vor, um dessen Mitarbeit bis
zur Heilung des Bruches sicherzustellen.      

3. Es ist ein Ausfall der Reduzierung des Bruches/der Osteotomie oder der
Fixierung der Ligamenta zu befürchten, falls die Knochenstruktur jeder Art
von interner Fixierung vor der Heilung übermäßige und wiederholte Span-
nungen vermittelt. Ein wichtiger Aspekt hierzu ist die Anhäufung zyklischer
Belastungen, die eine Verbiegung und einen Bruch des Fixierungssystems
zur Folge haben kann. Es ist daher wichtig dafür zu sorgen, dass die Im-
mobilisierung des Bruches/der Osteotomie/der Artikulation solange be-
wahrt bleibt, bis die Knochenverfestigung durch klinische und
radiographische Untersuchungen erwiesen worden ist. 

4. Falls metallische Vorrichtungen wie Schrauben, Platten, Scheiben, Kram-
pen, Fäden oder sonstige metallische Vorrichtungen zusammen mit einer
besonderen internen Fixationsvorrichtung einzusetzen sind, so ist zu be-
achten dass alle derartigen Vorrichtungen dieselbe chemische Zusam-
mensetzung aufweisen müssen, um das Auftreten einer galvanischen
Korrosion oder sonstige Reaktionen zu vermeiden. 

5. Die richtige Auswahl des Implantats ist äußerst wichtig. Die Erfolgsmög-
lichkeit der Fixierung der Brüche/Osteotomien/Ligamenta wird durch eine
korrekte Einstellung der Vorrichtung und eine angemessene Auswahl der
geeignetsten Größe wesentlich erhöht. Für die Auswahl des zu implantie-
renden Vorrichtungsmodells und der anzuwendenden Anordnung ist auf
die klinischen Zustände des Patienten (hohes Alter, Osteoporose, hema-
tische Störungen, Erkrankungen der Blutgefäße) und die Qualität des Kno-
chens Rücksicht zu nehmen. 
Bei der Verwendung von Krampen für die Behandlung von Osteotomien
und Brüchen sind die Oberflächen unter Einsatz einer Reihe von Vorrich-
tungen in einem zur Spalte peripheren Sinne zu blockieren. Jede Vorrich-
tung ist dabei der Spalte gegenüber abgewinkelt anzuordnen, um der
Drehbeanspruchung entgegenzuwirken. Es sind dabei enge und der
Spalte nahestehende Überbrückungen zu meiden, die im Fall eines ge-
ringen Knochenwachstums die mechanische Stabilität schädigen und den
Erfolg der Heilung beeinträchtigen könnten. 
Für den Fall einer WARM ANGEBRACHTEN KRAMPE erreicht man die
Kompression indem eine geeignete Vorrichtung (ein elektrisches chirur-
gisches Messer, eine erwärmte sterile Lösung) innerhalb eines Tempera-
turbereichs von 43 – 55°C erwärmt wird. 
Für den Fall einer KALT ANGEBRACHTEN KRAMPE muss die Krampe
mindestens 1/4 Stunde vor dem Eingriff auf eine Temperatur -15°C ge-
bracht werden. Falls Materialentfernungen erforderlich sind, so muss die
Extraktionsvorrichtung vor ihrer Verwendung ebenfalls abgekühlt werden.
Die obenerwähnten Temperaturen müssen unbedingt eingehalten werden,
um den gewünschten Gedächtniseffekt zu erreichen. 
DIE KRAMPE AUF DAS LIGAMENTÖSE KNOCHENBLATT, UND NICHT
AUF DAS WEICHGEWEBE ANBRINGEN. 

6. Die Kenntnis der chirurgischen Techniken, der vor- und nachoperativen
Verfahren und eine gute Reduzierung sind grundlegende Elemente für
den Enderfolg der internen Fixationssysteme. 

7. Bei der Auswahl der Patienten für orthopädische Anwendungen können
die folgenden Umstände für den endgültigen Erfolg der internen Fixierung
äußerst wichtig sein: 

• Das Körpergewicht des Patienten. Ein beträchtliches Übergewicht oder
fettleibige Patienten können auf das Implantat Belastungen ausüben, die
einen Ausfall herbeiführen. 
• Die Tätigkeit und Arbeit des Patienten. Falls der Patient eine Tätigkeit
oder Beschäftigung ausübt, die andauernde Bewegungen wie Gehen,
Laufen, Erhebungen oder Muskelanstrengungen umfasst, so können die
daraus entstehenden Kräfte einen Ausfall des Implantats zur Folge haben.  
• Alterserscheinungen, geistige Krankheiten, Alkoholismus und Einnahme
von Drogen. Diese Umstände, nebst anderen, können dazu führen, dass
der Patient die während der Verwendung des Implantats wahrzunehmen-
den Einschränkungen und Vorsichtsmaßnahmen übersieht und damit die
Gefahr eines Bruches veranlasst. 
• In gewissen Fällen kann der Bestand und die Entwicklung degenerativer
Erkrankungen zur Zeit der Implantierung der Vorrichtung derart fortge-
schritten sein, dass sie ihre voraussehbare Lebensdauer wesentlich her-
absetzen und dadurch die Gefahr eines Bruches  nach sich ziehen kann.
In solchen Fällen sind diese Vorrichtungen im Rahmen der Osteosynthese
nur als vorläufige Heilmittel anzusehen. 

8. Empfindlichkeit gegenüber Fremdkörpern. Wenn eine Empfindlichkeit ge-
genüber dem Material verdächtigt wird, sollten vor der Auswahl des Im-
plantat-Materials Untersuchungen vorgenommen werden.  

9. Der ordnungsgemäße Einsatz des Implantats und der zugehörigen Instru-
mentierung ist äußerst wichtig. Man rät dazu, bei der Ausführung der Im-
plantierungen der Vorrichtungen nur von LSM-MED hergestellte
Instrumentierungen zu verwenden.  

10. Alle Implantate sind für die einmalige Anwendung. Wiederverwen-
dung von Implantaten kann ernst und potentiell unwiederruflich Pa-
zienten schaden im Sinne der Infektionen, des unerwartetes
Implantat-Bruches während Operation ‚und während Heilungspro-
zess. Keine biologisch abbaubare Vorrichtung darf wiederverwendet wer-
den. Auch wenn sie bei einer oberflächlichen visuellen Untersuchung
unversehrt erscheint, könnten sich schon gewisse Schäden und interne
Risse eingestellt haben, die zu einem Ausfall des Implantats führen kön-
nen. 

11. Dem Patienten sind eingehende Anweisungen über den Gebrauch und
die Einschränkungen des Implantats zu erteilen. Falls eine teilweise Be-
lastung vor der endgültigen Festigung des Knochens schon vorgeschla-
gen bzw. verlangt worden ist, muss der Patient gewarnt werden, dass die
Verbiegung und der Bruch des Implantats Komplikationen darstellen, die
sich infolge einer Belastung oder Muskeltätigkeit ereignen können. Ein
aktiver Patient oder ein solcher, der keine geeigneten Stützen wie Krücken
verwenden kann, ist während der post-operativen Rehabilitierung beson-
ders gefährdet. 

12. Man rät dazu, für eine Auffindbarkeit der Schrauben zu sorgen, indem
man in der klinischen Kartei die Losnummer und Identifizierung des Pro-
dukts einträgt. 

13. Man rät, sobald einmal die Verpackung geöffnet worden ist, zu überprüfen
ob die Art und Größe der Vorrichtung den auf der Verpackung angebrach-
ten Angaben genau entspricht. 

14. Die sterilen Produkte sind, falls nicht anders angegeben, bei Raumtem-
peratur, in den eigens hierfür vorgesehenen versiegelten Verpackungen,
in kontrollierten und vor Licht, Wärme und Temperatursprüngen geschütz-
ten Räumen aufzubewahren. 

15. Man rät, den Patient dazu anzuhalten, jede auch noch so kleine aber für
wesentlich gehaltene Änderung hinsichtlich der Wahrnehmung und des
Auftretens von Unregelmäßigkeiten nach der Implantierung der Vorrich-
tung zu melden. 

16. Falls es erforderlich sein sollte, an einem eine von LSM-MED hergestellte
Vorrichtung tragendem Patienten eine magnetische Resonanzuntersu-
chung vorzunehmen, so wird dazu geraten, die Möglichkeit der Durchfüh-
rung einer derartigen Untersuchung erst mit LSM-MED abzusprechen. 

Verpackung

Die Vorrichtungen für die Osteosynthese und Fixierung von Ligamenta sind
sowohl steril wie nicht  steril verpackt.
“Nicht sterile“ Vorrichtungen: Verpackung

Nicht sterile Implantate müssen vor ihrer Benutzung gereinigt und sterilisiert
werden.
Wasch.- und Sterilisationsanweisungen können über die Mailadresse
info@lsm-med.com angefragt werden und sind sorgsam, vor der Anwendung,
zur Kenntnis zu nehmen.
“Sterile“ Vorrichtungen:  Ausführung der Sterilisierung, Lagerung und
Handhabung

Die Vorrichtungen werden in einer sterilen Verpackung angeliefert, ein Zustand
der durch ein auf Gammastrahlen beruhendes Verfahren sichergestellt ist, das

eine Bestrahlung jeder Vorrichtung mit 25 Kgy gewährleistet. 
• Die Vorrichtungen sind von Wärmequellen fernzuhalten 
• Die Vorrichtungen sind bei Raumtemperatur bzw. an einer auf der Verpak-

kung angegebenen Temperatur aufzubewahren. 
• Die Vorrichtungen sind in ihren Originalverpackungen zu lagern.
• Die Schutzhüllen dürfen nur unmittelbar vor dem Einsatz im Operationssaal

entfernt werden.
• Die Vorrichtungen  dürfen weder bearbeitet noch mechanisch behandelt

werden.
• Sichtbar beschädigte, verkratzte, unsachgemäß gehandhabte Vorrichtun-

gen oder solche, die unbefugten Bearbeitungen unterworfen oder schon
einmal verwendet worden sind, dürfen auf keinem Fall implantiert werden. 

“Sterile“ Vorrichtungen - Wiedersterilisierung

Die Wiedersterilisierung einer als steril verkauften Vorrichtung kann einzig und
allein von LSM-MED unternommen werden. Die sterile Verpackung ist auf ihre
Unversehrtheit zu prüfen; falls eine Beschädigung der Verpackung nachweis-
bar ist, hat der Benutzer dem Hersteller ein Gesuch für einen Austausch des
Produkts einzureichen und eine Sterilisierung zu meiden. Falls die Vorrichtung
zwar nicht implantiert worden, aber mit den Geweben des Patienten in Berüh-
rung gelangt ist, so ist diese Vorrichtung allenfalls als GEBRAUCHT zu be-
trachten. Die irrtümlich eingesetzte und im Rahmen desselben chirurgischen
Eingriffs wiederentfernte Vorrichtung muss  als Krankenhausabfall angesehen
und kann  nicht wieder sterilisiert werden. Falls die Vorrichtung ihrer Verpak-
kung nicht entnommen und das Verfallsdatum erreicht worden ist, muss es
ebenfalls zwecks Wiedersterilisierung der LSM-MED zurückerstattet werden.
Entfernung der implantierten Vorrichtung

Mit Beibehaltung sämtlicher, dem den Eingriff ausführenden Chirurgen gebüh-
renden  Entscheidungen bezüglich der weiteren Kontrolle des Implantats, läuft
die Einstellung von LSM-MED darauf aus, dass die Fixierungsvorrichtungen
nach erfolgter Heilung, besonders  bei jüngeren und aktiveren Patienten, so-
weit als möglich entfernt werden sollten. In Situationen in denen die post-ope-
rativen Vorschriften nicht beobachtet worden sind, ist der Chirurg zwecks einer
angemessenen Einschätzung der Möglichkeiten eines Ausbaus des Fixations-
systems zu Rate zu ziehen.   

Symbole

1. Noben delno nosilni ali nenosilni vsadek ni primeren za prenašanje
polne obremenitve med normalnimi telesnimi aktivnostmi. Dokler ni
dosežena trdna zveza/osteointegracija površin, namenjenih sintezi,
mora pacient uporabljati ustrezno zunanjo oporo in zmanjšati telesne
aktivnosti, ki bi pripomoček lahko izpostavile pretiranim mehanskim
napetostim ali povzročile relativne premike površin s frakturo ter tako
upočasnile okrevanje.   

2. Posebni previdnostni ukrepi so potrebni, če se pripomoček za notra-
njo pričvrstitev uporablja pri zlomih nestabilnega tipa. Pri nestabilnih
zlomih pride do težav z redukcijo in pojavijo se nenavadne sile kot
posledica mišičnega izravnovešenja, ki sistem obremenijo z višjimi
napetostmi v primerjavi s stabilnimi zlomi; te napetosti povečajo mož-
nost zvitja in razbitja vsajenega pripomočka.  Pacienta je potrebno
opozoriti na to nevarnost in priporoča se buden nadzor, da bi zagoto-
vili njegovo sodelovanje do zaceljenosti zloma.  

3. Do neuspešne redukcije zloma/osteotomije ali blokade ligamenta
lahko pride, če se pred zaceljenostjo prenašajo močne in ponavljajoče
se napetosti z okostja na katerikoli sistem notranje pričvrstitve; po-
memben aspekt je pojav akumulacije cikličnih bremen, ki lahko pov-
zroči zvitje ali razbitje sistema pričvrstitve.   Zato je pomembno, da se
ohrani imobilizacija zloma/osteotomije/sklepa, dokler klinični in rent-
genski testi ne potrdijo kostne ojačitve.

4. Če se kovinski deli, kot so vijaki, ploščice, podložke, sponke, žeblji,
žice ali drugi kovinski elementi, uporabljajo skupaj z določenim pripo-
močkom za notranjo pričvrstitev, je potrebno upoštevati, da morajo
vsi ti pripomočki imeti isto kemično sestavo, da bi se izognili pojavu
galvanske korozije ali podobnim reakcijam. 

5. Pravilni izbor sistema pričvrstitve je izjemno pomemben. Možnosti za
uspeh pri pričvrstitvi zlomov/osteotomije/ligamentov se znatno zvišajo
ob pravilni postavitvi pripomočka in izboru najustreznejše velikosti. 
Za izbor modela pripomočka za vsaditev in izbor položaja namestitve
je potrebno upoštevati tudi klinično stanje pacienta (ostarelost, osteo-
poroza, krvne težave, žilne patologije) ter kakovost kosti.
Pri uporabi sponk za zdravljenje osteotomije in zlomov blokirajte po-
vršine tako, da namestite vrsto pripomočkov krožno glede na rimo.
Enojna aplikacija morda ne bo zadostovala za zagotovitev hitrega in
učinkovitega okrevanja. Vsak pripomoček se namesti kotno glede na
rimo, da bi zavrli torzijsko obremenitev. Izogibajte se tesnih razpore-
ditev v bližini rime, ki bi v primeru slabe kostne trofike lahko ogrozili
mehansko stabilnost in posledično izid okrevanja.   
V primeru VROČE SPONKE: Kompresija se doseže s segrevanjem
z ustreznim pripomočkom (elektroskalpeli, segreta sterilna raztopina),
v temperaturnem intervalu 43°÷ 55°C. 
V primeru HLADNE SPONKE: Sponko je potrebno ohlajati vsaj ¼ ure
pred posegom, v temperaturnem -15°C; če so potrebne odstranitve,
je pripomoček za odstranjevanje potrebno pred uporabo ohladiti. 
Zgornje temperature je potrebno dosledno upoštevati, da bi zagotovili
želeni spominski učinek. 
NAMESTITE SPONKO NA LIGAMENTNI GRAFT. SPONKE NE NA-
MESTITE NA MEHKO TKIVO. 

6. Poznavanje kirurških tehnik, pred- in post- operacijskih postopkov ter
dobra namestitev so ključnega pomena za uspeh implantacije sistema
notranje pričvrstitve. 

7. Pri izboru pacientov za ortopedske posege so naslednji faktorji lahko
zelo pomembni za končni uspeh sistema notranje pričvrstitve:
• Teža pacienta. Pacienti z znatno povečano težo ali debeli pacienti
lahko obremenijo sistem pričvrstitev do te mere, da le-ta propade.
• Dejavnost in delo pacienta. Če pacient izvaja dejavnost, ki vključuje
nenehno gibanje, kot so hoja, tek, dvigovanje ali napenjanje mišic,
lahko posledična sila ogrozi okrevanje. 
• Senilnost, umske bolezni, alkoholizem ali zloraba drog. Ti pogoji med
drugim lahko pacienta privedejo do neupoštevanja omejitev in var-
nostnih ukrepov, ki se zahtevajo v post-operacijskem obdobju, in po-
sledično do nevarnosti razbitja sistema pričvrstitve. 
• V nekaterih primerih lahko prisotnost in napredovanje degenerativ-
nih bolezni dosežeta tako stopnjo v trenutku implantacije pripomočka,
da se predvidena učinkovitost lahko znatno zmanjša.  Za te primere
se pripomočki osteosinteze smatrajo samo kot začasni ukrepi.

8. Občutljivost na tujke. Kjer se sumi občutljivost na material, je potrebno
pred izborom in implantacijo pripomočka v človeško telo izvesti pre-
izkuse občutljivosti. 

9. Pravilna uporaba pripomočka za implantacijo in instrumentarija je iz-
jemno pomembna. Za implantacijo pripomočkov priporočamo upo-
rabo izključno instrumentarija proizvajalca LSM-MED.     

10. Vsi vsadki so za enkratno uporabo. Ponovna uporaba takšnih
vsadkov resno in potencialno nepreklicno škoduje pacientom v
smislu infekcije, nepričakovanega zloma vsadka med operacijo
ter v fazi zdravljenja Nobenega vsadnega pripomočka ni dovo-
ljeno ponovno uporabiti. Četudi se zdi na pogled nepoškodovan,
ima lahko razne notranje defekte in napake, ki bi lahko privedli do raz-
bitja pod obremenitvijo.  

11. Pacientu je potrebno predložiti podrobna pisna navodila glede ustrez-
nega post-operacijskega postopka in omejitev telesne aktivnosti kot
posledice uporabe vsajenega pripomočka. Če se priporoča ali zah-
teva delna obremenitev pred popolno zaceljenostjo kosti, je pacienta
potrebno obvestiti, da sta zvitje ali razbitje sistema pričvrstitve kom-
plikaciji, do katerih lahko pride zaradi obremenitve ali mišične aktiv-
nosti. Aktiven ali oslabljen pacient oziroma pacient, ki ni sposoben
ustrezno uporabljati opornikov, kot so bergle, je še posebej izposta-
vljen nevarnosti v obdobju post-operacijske rehabilitacije.  

12. Priporočamo, da zagotovite sledljivost pripomočka tako, da na pacien-
tov klinični karton nalepite ustrezne nalepke z lotom proizvodnje.

13. Ko odprete paket, priporočamo, da preverite, da vrsta in velikost pri-
pomočka natančno ustrezata navedbam na embalaži. 

14. Sterilne izdelke je potrebno, razen če ni drugače navedeno, hraniti
pri sobni temperaturi, v zaprti zaščitni embalaži, v kontroliranih pro-
storih, ki so zaščiteni pred svetlobo, toploto in termičnimi skoki.

15. Pacient mora takoj sporočiti vsako najmanjšo spremembo, ki se zdi
pomembna, v zvezi z zaznavanjem in pojavom anomalij po vsaditvi
pripomočka. 

16. Če je potrebno izvesti preizkus magnetne resonance na pacientu, ki
nosi vsadek proizvajalca LSM-MED, priporočamo, da se s proizvajal-
cem o tem predhodno posvetujete. 

Pakiranje

Pripomočki za osteosintezo in pričvrstitev ligamentov so pakirani sterilno
ali nesterilno. 

“Nesterilni” pripomočki: sterilizacija 

Nesterilné implantáty musia byť pred použitím umyté a vysterilizované.
Otázky týkajúce sa dezinfekcie, umývania a sterilizácie posielajte na emai-
lovú adresu info@lsm-med.com a pred použitím si ich pozorne prečítajte. 

“Sterilni” pripomočki: izvedena sterilizacija, skladiščenje in upravlja-
nje

Pripomočki se dobavijo v sterilnem pakiranju; pogoj je zajamčen s postop-
kom sterilizacije z gama žarki, ki za vsak pripomoček zagotavlja obsevanje
s 25 Kgy.   
• Pripomočke je potrebno hraniti daleč od toplotnih virov.
• Pripomočke hranite pri sobni temperaturi ali temperaturi, navedeni na

embalaži.
• Pripomočke je potrebno hraniti v originalni embalaži.
• Zaščitne ovoje je potrebno odstraniti šele takoj pred uporabo v opera-

cijski sobi.
• Pripomočkov ni dovoljeno mehansko obdelovati in spreminjati.
• Pripomočkov z vidnimi poškodbami, odrgninami, pripomočkov, s kate-

rimi se je upravljalo neustrezno, se jih spreminjalo brez pooblastila, in
pripomočkov, ki so že bili uporabljani, ni pod nobenim pogojem dovo-
ljeno vsaditi. 

“Sterilni” pripomočki: ponovna sterilizacija

Ponovno sterilizacijo pripomočka, ki se prodaja kot sterilni, lahko izvede
izključno LSM-MED.
Sterilno embalažo je potrebno preveriti in se prepričati, da ni poškodo-
vana; v primeru poškodbe ovoja mora uporabnik proizvajalca zaprositi za
zamenjavo izdelka in se izogniti ponovni sterilizaciji.
Če pripomoček ni bil vsajen, vendar je prišel v stik s tkivom pacienta, se
ta pripomoček vseeno smatra kot RABLJEN.  Zato je s pripomočkom, ki
je bil vstavljen po pomoti v okviru istega kirurškega posega, potrebno
upravljati kot z bolnišničnim odpadkom in ga ni mogoče ponovno sterilizi-
rati.  
Če pripomoček ni bil odstranjen iz embalaže in je potekel rok uporabe, ga
je potrebno vrniti na LSM-MED za ponovno sterilizacijo.

Odstranitev vsajenega pripomočka.

Čeprav so vse odločitve v zvezi z ovrednotenjem načina follow-up za si-
stem pričvrstitve v rokah kirurga, ki je izvedel poseg, LSM-MED smatra,
da je potrebno, ko je mogoče, pripomočke, ki se uporabljajo za izvedbo
osteosinteze, po okrevanju odstraniti, predvsem pri mlajših in aktivnejših

pacientih. 
V primerih neizpolnitve post-operacijskih pričakovanj se posvetujte nepo-
sredno s kirurgom v zvezi z možnostmi odstranitve sistema pričvrstitve.
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In addition to the information contained herein, LSM-MED recom-
mends consultation of the relative operating techniques and state of
the art available in literature.

The manufacturer and distributors assume no responsibility for fail-
ure to observe the specifications indicated.

Note: for further information and details on the products, consult the rela-
tive operating techniques or contact LSM-MED directly.

Zum Abschluss der obigen Anführungen verweist LSM-MED auf die Un-
terlagen chirurgischer Technik und dem in der Literatur auffindbaren
Stand der Technik. 

Der Hersteller und die Verteiler übernehmen keine Verantwortung für eine
unterlassene Beachtung der angeführten Spezifikationen. 

Anmerkung: zwecks näherer Auskünfte und Einzelheiten über die Produkte
sind die entsprechenden operativen Techniken aufzuschlagen bzw. den Her-
steller LSM-MED unmittelbar anzusprechen.
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Kot dopolnilo zgoraj navedenega podjetje LSM-MED priporoča se-
znanitev z operacijskimi tehnikami in strokovno literaturo. 

Proizvajalec in distributerji ne prevzemajo odgovornosti za neupo-
števanje navedenih specifikacij.

Opomba: za nadaljnje informacije in podrobnosti o izdelkih preglejte ustre-
zne operacijske tehnike ali stopite v stik neposredno s LSM-MED. 

A completamento di quanto esposto, la ditta LSM-MED rimanda alla
documentazione con la descrizione della tecnica chirurgica ed allo
stato dellʼarte reperibile in letteratura.

Il produttore e i distributori non si assumono alcuna responsabilità
per la mancata osservanza delle specifiche indicate

Nota: per ulteriori informazioni e dettagli riguardo ai prodotti consultare le
tecniche operatorie relative o contattare direttamente il fabbricante LSM-
MED.
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Upute i napomene

Prije no što se počne koristiti implantat, savjetujemo da članovi operativne
ekipe pažljivo pročitaju ove upute.
Kada su u pitanju ostali specifični podaci o svakom proizvodu, koji se tiču
mogućnosti kombiniranja, rizika koji mogu nastati korištenjem proizvoda,
indikacija i kontraindikacija, konsultirajte operativni tehnički list, tehnički
opis proizvoda, itd.. Ovu dokumentaciju pribavlja poduzeće LSM-MED,
koju također možete naći kod istog.

Opće preporuke

Upotreba implantata za unutrašnju/vanjsku fiksaciju omogućuje hirurgu
da izvrši pažljivu osteosintezu (pomaže uopće u tretiranju fraktura/osteo-
tomije) i fiksaciju ligamenata. Ove naprave imaju funkciju da pomognu i
ubrzaju normalno ozdravljenje, ali ih ne treba smatrati kao zamjenu za
strukture za držanje tijela ili da su sposobne da potpuno ili djelimice pod-
nesu teret tijekom izvođenja normalnih aktivnosti. Sve naprave za osteo-
sintezu i fiksaciju ligamenata, koje proizvodi poduzeće LSM-MED, treba
smatrati da su za JEDNOKRATNU UPORABU. 
Ova sredstva trebaju ugraditi ortopedski kirurzi, koji su prikladno obučeni
i koji posjeduju tehniku i neophodno iksustvo za vršenje kirurškog zah-
vata.
OD OSNOVNOG JE ZNAČAJA DA PACIJENT BUDE OBAVIJEŠTEN
GLEDE MOGUĆIH RIZIKA OD MEKANIČKOG NEUSPJEHA, KAO I
GLEDE OGRANIČENJA U POKRETIMA, DO KOJIH DOLAZI USLIJED
PROBLEMA SA OTPORNOŠĆU I FIKSACIJOM IMPLANTATA ZA KO-
ŠTANO TKIVO. PREPORUČUJEMO DA SE ZA NEKI PERIOD IZVRŠI
POSTOPERATIVNA REHABILITACIJA, KOJA ĆE OMOGUĆITI DA SE
VRŠENJE AKTIVNOSTI NASTAVI STUPNJEVITO, TE DA TAKO NE
DOĐE DO PRIJEVREMENIH OPTEREĆENJA, A PACIJENTA TREBA
UPUTITI DA IZBJEGNE BILO KOJE STANJE MEKANIČKOG I FUNK-
CIONALNOG PREOPTEREĆENJA, IZVAN GORE REČENIH OGRANI-
ČENJA.

Materijal od kojega su sačinjeni implantati

Materijali od kojih su sačinjeni implantati poduzeća LSM-MED odgovaraju
uopće propisima ISO ili ASTM i posjeduju potvrđenu biokompaktibilnost.
Prije no što operacija otpočne, treba uzeti u obzir i ispitati da kod pacijenta
ne postoji mogućnost od pojave senzibilizacije i moguće alergijske reakcije
na materijal od kojega je implantat sačinjen. 

Indikacije

Naprave za osteosintezu koriste se za fiksaciju fragmenata kostiju nakon
traumatskih prijeloma ili osteotomija/artodreza.
Naprave za ligamente koriste se da blokiraju/fiksiraju koštani blok za liga-
mente za površinu kosti nakon ozljede/luksacija zglobova ili ozljeda, koje
zahtijevaju rekonstrukciju ligamenata. 
Obadvije tipologije implantata treba smatrati djelimice potpornim ili nepot-
pornim. Oni pomažu da dođe do ozdravljenja, ali nisu napravljeni da u
potpunosti povrate funkcionalnost i otpornost zdravih kostiju i ligamenata.
Više detalja o indikacijama i mogućim specifičnim kontraindikacijama na-
vedeni su u dostavljenoj dokumentaciji, koja ide uz proizvod.

Kontraindikacije

Naprave za osteosintezu i za fiksiranje ligamenata ne smiju se koristiti u
sljedećim slučajevima: ukoliko nedostaje velika količina koštane srži, što
bi ugrozilo uspješnost sinteze, fiksiranja i integracije koštanog bloka, u
slučaju akutinih lokalnih i sistematskih infekcija, u slučaju teških mišićnih,
neuroloških i vaskularnih oboljenja predmetnog ekstremiteta, u slučaju
poodmakle osteoporoze i teških deformacija kostiju, kao i u slučajevima
očite alergije na materijal.

Preporuke i napomene

Za vreme korištenja djelimice potpornih ili nepotpornih naprava kao što
su naprave za osteosintezu, kirurg mora biti upoznat sa sljedećim:

1. Nijedan djelimice potporni ili nepotporni implantat se ne može smatrati
prikladnim da podnese potpuno opterećenje tijekom obavljanja nor-
malnih fizičkih aktivnosti. Sve dok ne dođe do čvrstog
sjedinjenja/osteointegracije površina koje se trebaju sjediniti, pacijent
bi trebao koristiti prikladna vanjska pomagala i smanjiti fizičku aktiv-
nost, koja bi mogla dovesti do preteranog mekaničkog naprezanja na-
prave ili prouzročiti pomjeranja površine prijeloma, što bi odložilo
ozdravljenje.

2. Posebne mjere predostrožnosti su neophodne ukoliko se naprava za
unutarnju fiksaciju koristi za tretiranje prijeloma nestabilnog tipa. Ne-
stabilni prijelomi imaju poteškoća da se reduciraju i stvaraju neuobi-
čajena naprezanja uslijed mišićne neuravnoteženosti, koja do
naprave prenosi veća naprezanja, za razliku od stabilnih prijeloma;
ova naprezanja povećavaju mogućnost da dođe do fleksije i do sla-
manja implantirane naprave. Pacijenta treba obavijestiti o ovim rizi-
cima, a isto tako se preporučuje i pažljivi nadzor pacijenta, kako bi se
obezbjedila sigurnost naprave sve do zarastanja prijeloma.

3. Rizik od neuspjeha redukcije prijeloma/osteotomije ili blokiranja liga-
menta, postojati će ukoliko koštana struktura prenese prekomjerno i
učestalo naprezanje na bilo koji  sustav za unutarnju fiksaciju prije oz-
dravljenja; bitan aspekat je i fenomen nagomilavanja cikličnog opte-
rećenja, što može dovesti do fleksije i slamanja sustava za fiksaciju.
Stoga je, dakle, bitno da se imobilizacija prijeloma/osteotomija/zgloba
ostavi sve dok klinički i radiografski nalazi ne potvrde da je kost zara-
sla.

4. Ukoliko se metalni elementi kao što su vijci, ploče, podložne pločice
za vijke, spojnice, čavli, žica ili ostale metalne naprave upotrijebe
skupa sa napravom za unutarnju fiksaciju, treba imati na umu da sve
ove naprave moraju imati isti kemijski sastav kako ne bi došlo do gal-
vanske korozije ili kakve druge reakcije.

5. Od iznimnog je značaja da se pravilno odabere sustav za fiksaciju.
Mogućnost uspješnosti u fiksaciji prijeloma/osteotomije/ligamenata
znatno se uvećava ukoliko se pravilno postavi naprava i ukoliko se
pravilno odabere njena najprikladnija veličina.
Pri odabiru modela naprave za implantirati kao i položaja u kojem će
se naprava ugraditi, neophodno je uzeti u obzir također i kliničko sta-
nje pacijenta (poodmakla dob, osteoporoza, disfunkcije krvi, vasku-
larne bolesti), kao i kvalitetu kosti.
Ukoliko se koriste spojnice radi liječenje osteotomije i prijeloma, blo-
kirajte površine tako što ćete postaviti niz elemenata u smjeru pro-
mjera rime. Moguće je da jedna jedina aplikacija ne bude dovoljna za
garanciju brzog i efikasnog ozdravljenja. Svaki elemenat će se posta-
viti kutno u odnosu na rimu, kako bi se spriječio nastanak torzijskih
sila. Izbjegavati uska premošćivanja odnosno ona blizu rime, koja bi,
u slučaju oskudnog trofizma kosti, mogla ugroziti mekaničku stabilnost
te ugroziti uspješnost ozdravljenja.  
U slučaju SPOJNICE NA TOPLO: kompresija se postiže zagrijeva-
njem pomoću prikladnih sredstava (električni skalpel, zagrijana ste-
rilna otopina) u temperaturnom opsegu od 43° ÷ 55°C. 
U slučaju SPOJNICE NA HLADNO: spojnica se mora rashladiti barem
¼ časa prije zahvata, u temperaturnom  od -15°C ; ukoliko je neop-
hodno izvršiti izvlačenje, izvlakač mora biti rashlađen prije uporabe. 
Gore navedena temperaturne vrijednosti moraju se apsolutno pošti-
vati kako bi se postigao željeni efekat memorije.
POSTAVITI SPOJNICU NA KOŠTANI BLOK ZA LIGAMENTE. NE
POSTAVLJATI SPOJNICU NA MEKANO TKIVO. 

6. Poznavanje kirurške tehnike, postupaka prije i posijle operacije i dobra
redukcija prijeloma jesu osnovni elementi za uspješnost implantata
za unutarnju fiksaciju. 

7. Prilikom odabiranja pacijenata kod kojih treba ugraditi ortopedska po-
magala, sljedeći faktori mogu biti od iznimnog značaja za krajnji us-
pjeh sustava za unutarnju fiksaciju:
• Težina pacijenta. Znatno teški ili gojazni pacijenti mogu proizvesti
opterećenja na sustav za fiksaciju tako da dovedu do neuspješnog li-
ječenja.
• Aktivnost i posao pacijenta. Ukoliko pacijent obavlja posao ili aktiv-
nost, koji zahtijevaju on bude u neprekidnom pokretu, kao što je ho-
danje, trčanje, podizanje ili mišićno naprezanje, sile koje iz ovoga
proizađu, mogu spriječitio ozdravljenje.
•  Senilnost, mentalne bolesti, alkoholizam ili zloupotreba droge. Ovi
uvjeti, između ostalog, mogu dovesti do toga da pacijent ignorira ogra-
ničenja i mjere predostrožnosti kojih se treba pridržavati u postope-
rativnom periodu, te tako rizikovati lomljenje sustava za fiksaciju.
• U nekim slučajevima nazočnost i napredovanje degenerativnih bo-
lesti može biti toliko poodmaklo u trenutku ugradnje implantata tako

da bitno smanji predviđenu djelotvornost istog. U tim slučajevima, na-
prave za osteosintezu trebaju se smatrati privremenim rješenjem.

8. Osjetljivost na strana tijela. Ukoliko postoji dvojba da pacijent može
biti osjetljiv na materijal od kojega je izrađen implantat, treba izvršiti
testiranje prije odabira naprave i implantacije naprave u ljudsko tijelo.

9. Pravilna uporaba naprave za implantiranje i relativnih instrumenata
jeste od iznimne važnosti. Prilikom implantacije naprava prepourča-
vamo Vam da  koristite isključivo instrumente koje je proizvelo podu-
zeće LSM-MED.    

10. Svi implantati su za pojedinačnu (jednokratnu) upotrebu. Pono-
vna upotreba takvih implantata može ozbiljno i potencijalno ne-
opozivo oštetiti pacijenta u smislu infekcije, neočekivanoga
preloma implantata za vrijeme operacije pa i u fazi liječenja Nije-
dna naprava za implantaciju se ne može ponovo iskoristiti. Čak i ako
ona ne djeluje da je površinski oštećena na pogled, mogla bi imati
razne defekte i unutrašnje klike, koje bi mogle dovesti do lomljenja
uslijed napora. 

11. Pacijentu se trebaju dati detaljne pisane upute u svezi sa pravilnim
ponašanjem u postoperatinom periodu kao i ograničenja fizičke ak-
tivnosti uslijed uporabe implantirane naprave. Ukoliko se preporuči ili
zahtijeva djelimično opterećenje prije no što kost sasma očvrsne, pa-
cijent mora biti obaviješten da do fleksije ili lomljenja sustava za fi-
ksaciju može doći uslijed mišićnost opterećenja ili aktivnosti. Aktivni
pacijent ili pacijent koji je oslabio ili koji se ne može služiti prikladnim
pomagalima, kao što su štake, može posebice biti izložen riziku tije-
kom postoperativne rehabilitacije.

12. Preporučujemo Vam da učinite da se do naprave može lako doći, tako
što ćete nalijepiti odgovarajuće etikete koje će sadržavati partiju proiz-
vodnje na bolničkom kartonu pacijenta.

13. Kada otvorite pakovanje, preporučujemo Vam da provjerite da tip i
veličina naprave točno odgovaraju naznaci koja se nalazi na amba-
laži.

14. Sterilne naprave moraju se pohraniti na sobnoj temperaturi, ukoliko
nije naznačena drugačija temperatura, i to uvijek u odgovarajućem
zatvorenom zaštitnom pakovanju, podalje od svjetlosti, topline i tem-
peraturnih razlika.

15. Preporučuje se da pacijent pravovremeno saopći i najmanju pro-
mjenu, koju smatra bitnom, odnosno ako je opazio i ako se manife-
stuju anomalije u periodu poslije implantacije naprave.

16. Ukoliko bude neophodno izvršiti nalaz magnetne rezonancije na pa-
cijentu, kod kojega je ugrađen implantat, koji je proizvelo poduzeće
LSM-MED, savjetujemo Vam da isto poduzeće konsultirate da li je
moguće izvršiti pomenuti nalaz.

Pakovanje

Sredstva  za osteosintezu i za fiksaciju ligamenata pakovani su kako ste-
rilni tako i nesterilni.

“Nesterilna” sredstva sterilizacija 

Nesterilne implantate treba očistiti i resterilizirati prije upotrebe.
Upute za dezinfekciju, pranje i sterilizaciju mogu se pronaći na web stra-
nici proizvođača info@lsm-med.com, i trebaju se pažljivo pročitati prije
upotrebe.

“Sterilne” naprave: sterilizacija je izvršena, skladištenje i rukovanje

Naprave se isporučuju u sterilnom pakovanju; to je osigurano zahvaljujući
prostupku sterilizacije sa gama zracima, što za svaku napravu jamči zra-
čenje od 25 Kgy. 
• Naprave morate držati podalje od izvora topline
• Naprave se moraju čuvati na sobnoj temperaturi ili na temperaturi, koja

je označena na pakovanju
• Naprave se moraju skladištiti u njihovom originalnom pakovanju.
• bZaštitni omot trebate skinuti neposredno prije uporabe u operacionoj

sali.
• Naprave se ne smiju obrađivati niti mekanički tretirati.
• Naprave, koje su vidno oštećene, izgrebane, kojima se neprikladno ru-

kuje ili koje su pretrpjele neovlašćenu obradu, ako i naprave koje su
već upotrijebljena, ne smiju se nipošto implantirati.

“Sterilna” sredstva: ponovna sterilizacija

Ponovnu sterilizaciju sterilne naprave, koja se nalazi u prodaji, može izvr-
šiti isključivo poduzeće LSM-MED.
Sterilno pakovanje morate pregledati kako biste ustanovili da li je ono či-
tavo; ukoliko primetite da je omot oštećen, morate zatražiti od proizvođača
da zamjeni napravu te izbjeći ponovnu sterilizaciju.
Ukoliko naprava nije implantirana, a došlo je u dodir sa tkivima pacijenta,

smatrati će se da je takva naprava UPORABLJENA. Stoga, naprava koja
je greškom postavljena, pa uklonjena tijekom istog kirurškog zahvata,
mora se tretirati kao bolnički otpad te se ne može ponovo sterilizirati. 
Ukoliko naprava nije izvađena iz vlastitog pakovanja, a rok trajanja joj je
istekao, istu treba vratiti poduzeću LSM-MED kako bi ono izvršilo ponovnu
sterilizaciju naprave.

Vađenje implantata

Budući da je kirurg, koji je izvršio zahvat, nadležan procjeniti i odlučiti kada
treba izvaditi implantat, poduzeće LSM-MED ipak tvrdi da se, kada je to
moguće, implantati za fiksaciju moraju izvaditi kada dođe do ozdravljenja,
posebice kada su u pitanju mladi i aktivniji pacijenti.
Ukoliko se ne dostignu očekivani rezultati u postoperativnom periodu, kon-
sultirati kirurga o prikladnoj procjeni u svezi sa vađenjem sustava za fi-
ksaciju.

Simbologija

Instructions et recommandations

Avant d'utiliser le dispositif, nous conseillons aux composants du staff opé-
ratoire de lire attentivement les instructions suivantes.
Pour plus d'informations spécifiques sur chaque produit concernant les
possibilités de combinaison, les risques, les indications et les contre-indi-
cations, consulter la technique opératoire, la description technique du pro-
duit, etc. Cette documentation est fournie et peut être demandée à
LSM-MED.

Recommandations générales

Lʼutilisation de dispositifs implantables  pour fixation interne/externe per-
met au chirurgien d'atteindre des ostéosynthèses soignées (celle-ci est
une aide en général pour le traitement des fractures/ostéotomies) et des
fixations de ligaments. Ces dispositifs ont pour fonction d'aider et d'accé-
lérer une guérison normale, mais ils ne doivent pas être considérés
comme des substituts des structures portantes du corps ou ils ne sont
pas en mesure de supporter totalement ou partiellement la charge durant
les activités normales. Tous les dispositifs pour ostéosynthèse et pour fixa-
tion des ligaments fabriqués par LSM-MED doivent être considérés à
USAGE UNIQUE. 
Les dispositifs doivent être implantés par des chirurgiens orthopédistes
adéquatement formés et possédant les techniques et les expériences né-
cessaires pour effectuer une intervention chirurgicale.
IL EST TRÈS IMPORTANT QUE LE PATIENT SOIT INFORMÉ SUR LES
POSSIBLES RISQUES DE NON RÉUSSITE MÉCANIQUE ET SUR LES
LIMITES DU MOUVEMENT DUES À DES PROBLÈMES DE RÉSIS-
TANCE ET DE FIXATION AU TISSU OSSEUX DU DISPOSITIF IMPLAN-
TABLE. UN PARCOURS DE RÉÉDUCATION POST-OPÉRATOIRE
COMPORTANT UNE REPRISE GRADUELLE DES ACTIVITÉS, ÉVI-
TANT DES CHARGES PRÉCOCES ET INVITANT LE PATIENT À ÉVI-
TER TOUTE CONDITION DE SURCHARGE MÉCANIQUE ET
FONCTIONNELLE EN DEHORS DES LIMITATIONS SUSMENTION-
NÉES EST RECOMMANDÉ.

Matériaux de fabrication

Les matériaux utilisés pour les dispositifs implantables LSM-MED corres-
pondent en général aux normes ISO ou ASTM et ont une biocompatibilité
approuvée. Avant l'opération, tenir compte et examiner si, pour le patient,
il existe le suspect de sensibilisation avec de possibles réactions aller-
giques au matériau de l'implant. 

Indications d'utilisation

Les dispositifs pour ostéosynthèse sont utilisés pour fixer des fragments
osseux suite à des fractures traumatiques ou à des ostéotomies/arthro-
dèses.
Les dispositifs pour ligaments sont utilisés pour bloquer/fixer la butée os-
seuse ligamenteuse à la surface de l'os suite à des traumatismes/luxa-
tions articulaires ou à des traumatismes nécessitant la reconstruction du
ligament. Les deux typologies de dispositifs implantables doivent être
considérés comme partiellement portants ou non portants. Elles favorisent
la guérison, mais leur but n'est pas de rendre complète la fonctionnalité
et la résistance de os et des ligaments sains. Pour plus de détails sur les
indications d'utilisation et les éventuelles contre-indications spécifiques
se reporter à la documentation fournie comme support avec le produit.

Contre-indications

Les dispositifs pour ostéosynthèses et pour fixation des ligaments ne doi-
vent pas être utilisés en cas de : grave absence de substance osseuse
compromettant la réussite de la synthèse, de la fixation et de l'intégration
de la butée osseuse ; infections aiguës locales et systématiques ; graves
maladies musculaires, neurologiques et vasculaires concernant le mem-
bre en question ; ostéoporose avancée et graves malformations osseuses
et allergie manifestée au matériau.

Recommandations et avertissements

Lorsque sont utilisées des applications partiellement portantes et non por-
tantes telles que les dispositifs pour ostéosynthèse, le chirurgien doit
connaître les recommandations suivantes:
1. Aucune implantation partiellement portante ou non portante ne peut

être considérée adéquate pour supporter une charge pleine durant
les normales activités physiques. Tant que n'a pas été obtenue la so-
lide union/oestéointégration des surfaces destinées à la synthèse, le
patient devra utiliser des supports externes adéquats et réduire les
activités physiques qui pourraient soumettre le dispositif à des ten-
sions mécaniques excessives ou causer des déplacements relatifs
des surfaces de fracture retardant la guérison.

2. De spéciales précautions sont nécessaires si un dispositif de fixation
interne est utilisé pour traiter une fracture de type instable. Les frac-
tures instables présentent des difficultés dans la réduction et donnent
lieu à d'inhabituelles forces dues à des déséquilibres musculaires qui
transmettent au système des tensions supérieures par rapport aux
cas de fractures stables ; ces tensions augmentent les possibilités de
flexion et de rupture du dispositif implanté. Le patient doit être averti
des risques et une supervision attentive est suggérée pour en assurer
la coopération jusqu'à la guérison de la fracture.

3. La non réussite de la réduction de la fracture/ostéotomie ou du blo-
cage du ligament est possible si ne seront pas transmises des ten-
sions excessives et répétées de la structure osseuse à chaque
système de fixation interne avant la guérison ; un des importants as-
pects est le phénomène d'accumulation des charges cycliques, pou-
vant causer la flexion et la rupture du système de fixation. Il est donc
important que l'immobilisation de la fracture/ostéotomie/articulation
soit maintenue jusqu'à ce la soudure osseuse soit confirmée par des
examens cliniques et radiographiques.

4. Si des dispositifs métalliques tels que vis, plaques, rondelles,  agrafes,
clous, fils ou autres dispositifs métalliques doivent être utilisés avec
un dispositif de fixation interne particulier, il faut tenir compte que tous
ces dispositifs doivent avoir la même composition chimique afin d'évi-
ter l'apparition de corrosion galvanique ou autres réactions. 

5. La correcte sélection du système de fixation est extrêmement impor-
tante. La possibilité de réussite pour la fixation des fractures/ostéoto-
mies/ligaments augmente considérablement avec un correct
positionnement du dispositif et un choix adéquat de la taille la plus in-
diquée. Pour choisir le modèle de dispositif à implanter et le position-
nement à adopter, il est nécessaire de tenir compte aussi des
conditions cliniques du patient (âge avancé, ostéoporose, dysfonc-
tions hématiques, pathologies vasculaires) et de la qualité de l'os.
En ce qui concerne l'utilisation d'agrafes pour le traitement des os-
téotomies et des fractures, bloquer les surfaces en disposant une
série de dispositifs dans un sens circonférentiel par rapport à la fis-
sure. Une unique application peut ne pas suffire pour garantir une
guérison rapide et efficace. Tout dispositif sera disposé angulairement
par rapport à la fissure, afin de contraster la charge torsionnelle. Éviter
par conséquent des coffrages serrés près de la fissure, qui en cas de
faible trophisme osseux peuvent compromettre la stabilité mécanique
et la guérison.  
En cas d'AGRAFE À CHAUD: la compression s'obtient en chauffant
à l'aide d'un dispositif adéquat (bistouri électrique, solution stérile
chauffée), dans un intervalle de température allant de 43° à 55°C. 
En cas d'AGRAFE À FROID: l'agrafe doit être refroidie au moins ¼
d'heure avant l'intervention, dans un température de-15°C; si des re-
traits sont nécessaires, le dispositif d'extraction doit être réfrigéré
avant l'utilisation. 
Les températures indiquées ci-dessus doivent absolument être res-
pectées pour obtenir l'effet de mémoire souhaité.
APPLIQUER L'AGRAFE À LA BUTÉE OSSEUSE LIGAMENTEUSE.
NE PAS APPLIQUER L'AGRAFE AU TISSU MOU. 

6. La connaissance des techniques chirurgicales, des procédures pré
et post-opératoires et une bonne réduction sont des éléments essen-
tiels pour la réussite de l'implantation d'un système de fixation interne. 

7. Lors de la sélection des patients pour des applications orthopédiques,
les facteurs suivants peuvent être d'une extrême importance pour la
réussite finale des systèmes de fixation interne:
• Le poids du patient. Un surpoids considérable ou des patients
obèses peuvent produire des charges sur le système de fixation pou-
vant amener à une non réussite.
• Lʼactivité et le travail du patient. Si le patient a une occupation ou
une activité comprenant des mouvement continus tels que marche,
course, soulèvements ou efforts musculaires, les forces résultantes

peuvent compromettre la guérison.
• Sénilité, maladies mentales, alcoolisme ou abus de drogue. Dans
ces conditions, parmi les autres, il est possible que le patient ignore
les limitations et les précautions à observer durant la phase post-opé-
ratoire et risque par conséquent de provoquer la rupture du système
de fixation.
• Dans certains cas, la présence et la progression de maladies dégé-
nératives peuvent être si avancées au moment de l'implantation du
dispositif que l'efficacité prévue peut considérablement diminuer. Pour
ces cas, les dispositifs d'ostéosynthèse ne doivent être considérés
que comme des remèdes temporaires.

8. Sensibilité à des corps étrangers. Lorsque la sensibilité au matériau
est suspecte, il est nécessaire d'effectuer des tests avant la sélection
et l'implantation du dispositif dans le corps humain.

9. La correcte utilisation du dispositif à implanter et des relatifs instru-
ments est extrêmement importante. Il est recommandé de n'utiliser
que des instruments fabriqués par LSM-MED pour effectuer l'implan-
tation des dispositifs.    

10. Tous les dispositifs implantables sont à usage unique. La réuti-
lisation des dispositifs à usage unique peut causer des dom-
mages sévères et irréversibles pour les patients comme les
infections, la rupture inattendue des dispositifs au cours de la
chirurgie et en phase de récupération.
Aucun dispositif implantable ne doit être réutilisé. Même s'il n'apparaît
pas endommagé avec un examen visuel superficiel, celui-ci pourrait
avoir déjà plusieurs défauts et craquelures internes pouvant amener
à une rupture par fatigue. 

11. Des instructions détaillées écrites doivent être fournies au patient en
ce qui concerne une correcte phase post-opératoire et les limitations
de l'activité physique dues à l'utilisation du dispositif implanté. Si est
recommandée ou requise une charge partielle avant la complète
consolidation de l'os, le patient doit être averti que la flexion et la rup-
ture du système de fixation sont des complications pouvant se vérifier
suite à la charge ou à l'activité musculaire. Un patient actif ou un pa-
tient affaibli ou qui ne peut pas utiliser de manière adéquate des sup-
ports tels que les béquilles peut être particulièrement à risque durant
la rééducation post-opératoire. 

12. Il est recommandé de maintenir la traçabilité du dispositif en appli-
quant les étiquettes prévues à cet effet et reportant le lot de produc-
tion sur le dossier clinique du patient.

13. Une fois ouverte la boîte il est recommandé de contrôler que le type
et la taille du dispositif correspondent exactement à l'indication qui
apparaît sur l'emballage.

14. Les produits stériles doivent être conservés à une température, si non
différemment indiqué, ambiante et toujours dans leur boîte de protec-
tion fermée, dans des endroits contrôlés et à l'abri de la lumière, de
la chaleur et des écarts thermiques.

15. Le patient doit rapidement communiquer le moindre changement re-
tenu significatif en ce qui concerne la perception et la manifestation
d'anomalies successives à l'implantation du dispositif.

16. Au cas où cela serait nécessaire, effectuer une IRM sur un patient
porteur d'un dispositif implantable fabriqué par LSM-MED. Il est
conseillé de confirmer avec celle-ci la possibilité d'effectuer cet exa-
men.

Conditionnement

Les dispositifs pour ostéosynthèse et pour fixation des ligaments sont
conditionnés aussi bien stériles que non stériles.

Dispositifs “non stériles”: stérilisation 

Les dispositifs implantables fournis non stériles doivent être nettoyés et
stérilisés avant lʼutilisation.
Demander les instructions pour la désinfection, le nettoyage et la stérili-
sation à l'email info@lsm-med.com et les lire attentivement avant lʼutili-
sation.

Dispositifs “stériles”: stérilisation effectuée, stockage et manipula-
tion
Les dispositifs sont fournis dans des boîtes stériles ; condition assurée
par un procédé de stérilisation à rayons gamma qui garantit, pour chaque
dispositif, un rayonnement de 25 Kgy. 
• Les dispositifs doivent être gardés loin de sources de chaleur.
• Les dispositifs sont conservés à une température ambiante ou à la tem-

pérature indiquée sur la boîte. 
• Les dispositifs doivent être stockés dans leurs boîtes d'origine.

• Les enveloppes de protection ne doivent être retirées qu'au dernier mo-
ment, avant l'utilisation en salle opératoire.

• Les dispositifs ne doivent pas être travaillés ni traités mécaniquement.
• Les dispositifs visiblement endommagés, rayés, improprement mani-

pulés, qui ont subi des façonnages non autorisés et les dispositifs qui
ont déjà été utilisés ne doivent être implantés en aucune circonstance.

Dispositifs “stériles”: restérilisation

La restérilisation d'un dispositif commercialisé comme stérile ne peut être
effectuée que par LSM-MED.
Le conditionnement stérile doit être contrôlé pour en vérifier l'intégrité ; au
cas ou se vérifierait un endommagement de l'enveloppe, l'utilisateur devra
demander au fabricant le remplacement du produit et éviter la restérilisa-
tion.
Si le dispositif n'est pas implanté, mais est entré en contact avec les tissus
du patient, celui-ci doit dans tous les cas être considéré comme UTILISÉ.
Un dispositif positionné par erreur et retiré durant l'intervention chirurgicale
doit donc être géré comme un déchet hospitalier et ne peut être restéri-
lisé.
Si le dispositif n'a pas été extrait de sa boîte et est expiré, celui-ci doit être
rendu à LSM-MED pour être de nouveau stérilisé.

Retrait du dispositif implanté

Toutes les décisions relatives à l'évaluation de follow-up du système de
fixation dépendant du chirurgien qui a effectué l'intervention, LSM-MED
recommande toutefois et si possible de retirer les systèmes utilisés pour
effectuer l'ostéosynthèse une fois atteinte la guérison, surtout chez les
patients jeunes et plus actifs.
Au cas où ne seraient pas respectées les attentes post-opératoires,
consulter directement le chirurgien pour une évaluation adéquate concer-
nant la possibilité de retirer le système de fixation.

Symbologie

Instrucciones y advertencias

Antes de utilizar el dispositivo se recomienda que los miembros del per-
sonal quirúrgico lean detenidamente las siguientes instrucciones.
Para información más específica acerca de cada producto en cuanto a
las posibilidades de combinación, los riesgos del producto, las indicacio-
nes o las contraindicaciones, consulte la técnica operatoria, la descripción
técnica del producto, etc. LSM-MED pone a su disposición esta documen-
tación.

Recomendaciones generales

El uso de dispositivos implantables para fijación interna/externa permite
al cirujano lograr precisas osteosíntesis (ayuda en general durante el tra-
tamiento de fracturas/osteotomías) y fijaciones de ligamentos. Estos dis-
positivos tienen la función de ayudar a acelerar la curación normal, pero
no deben considerarse sustitutos de las estructuras portantes del cuerpo
ni capaces de soportar total o parcialmente la carga durante las activida-
des normales. Todos los dispositivos para osteosíntesis y fijación de liga-
mentos producidos por LSM-MED deben considerarse DE UN SOLO
USO. 
Los dispositivos deben ser implantados por cirujanos ortopédicos debi-
damente formados que posean los conocimientos técnicos y la experien-
cia necesarios para realizar una intervención quirúrgica.
ES CRUCIAL QUE EL PACIENTE SEA INFORMADO ACERCA DE LOS
POSIBLES RIESGOS DE FALLO MECÁNICO Y ACERCA DE LAS LIMI-
TACIONES DE MOVIMIENTO, DEBIDAS A PROBLEMAS DE RESIS-
TENCIA Y FIJACIÓN AL TEJIDO ÓSEO DEL DISPOSITIVO
IMPLANTABLE. SE RECOMIENDA UN PROGRAMA DE REHABILITA-
CIÓN POST-OPERATORIO QUE INCLUYA UNA REANUDACIÓN GRA-
DUAL DE LAS ACTIVIDADES, EVITANDO ESFUERZOS PRECOCES E
INVITANDO AL PACIENTE A EVITAR CUALQUIER SITUACIÓN DE SO-
BRECARGA MECÁNICA Y FUNCIONAL QUE EXCEDA DICHAS LIMI-
TACIONES.

Materiales de fabricación

Los materiales empleados para los dispositivos implantables de LSM-
MED son en general conformes a las normas ISO o ASTM y presentan
una biocompatibilidad probada. Antes de comenzar la operación se debe
considerar y examinar si existe la posibilidad de sensibilización del pa-
ciente con posibles reacciones alérgicas en relación al material del im-
plante. 

Indicaciones de uso

Los dispositivos para osteosíntesis se utilizan para fijar fragmentos óseos
tras fracturas traumáticas u osteotomías/artrodesis.
Los dispositivos para ligamentos se utilizan para sujetar/fijar el bloque
óseo ligamentoso a la superficie del hueso tras traumas/luxaciones arti-
culares o traumas que requieran la reconstrucción del ligamento. 
Los dos tipos de dispositivos implantables deben considerarse parcial-
mente portantes o no portantes. Contribuyen a la curación pero no están
destinados a restaurar completamente la funcionalidad y la resistencia de
los huesos y ligamentos sanos.
La documentación incluida con el producto proporciona mayores detalles
acerca de las indicaciones de uso y contraindicaciones específicas, en
su caso.

Contraindicaciones

Los dispositivos para osteosíntesis y para fijación de ligamentos no se
deben utilizar en casos de: grave falta de sustancia ósea, que perjudica
el éxito de la síntesis, de la fijación e integración del bloque óseo; infec-
ciones agudas locales y sistemáticas; graves enfermedades musculares,
neurológicas y vasculares relacionadas con el miembro en cuestión; os-

teoporosis avanzada y graves deformaciones óseas; manifiesta alergia
al material.

Recomendaciones y advertencias

Al utilizar aplicaciones parcialmente portantes y no portantes como los
dispositivos para osteosíntesis, el cirujano debe tener presentes las si-
guientes recomendaciones:
1. Ningún implante parcialmente portante o no portante debe ser consi-

derado apto para soportar toda la carga durante las actividades físi-
cas normales. Hasta que se haya producido la sólida
unión/osteointegración de las superficies destinadas a la síntesis, el
paciente deberá utilizar soportes externos adecuados y limitar las ac-
tividades físicas que pudieran someter el dispositivo a tensiones me-
cánicas excesivas o provocar desplazamientos de las superficies de
fractura, retrasando la curación.

2. Deben tomarse precauciones especiales si se utiliza un dispositivo
de fijación interna para tratar una fractura de tipo inestable. Las frac-
turas inestables presentan dificultades en su reducción y dan lugar a
fuerzas inusuales debidas a desequilibrios musculares que transmi-
ten al sistema mayores tensiones con respecto a los casos de frac-
turas estables. Estas tensiones aumentan la probabilidad de flexión
y rotura del dispositivo implantado. Deberá advertirse al paciente
acerca de dichos riesgos, y se recomienda mantener una atenta su-
pervisión para asegurarse de su colaboración hasta que se complete
la curación de la fractura.

3. Si se transmiten tensiones excesivas y repetidas desde la estructura
ósea a los sistemas de fijación interna antes de que se complete la
curación, se correrá el riesgo de que la reducción de la fractura/oste-
otomía o la sujeción del ligamento fallen. Un aspecto importante es
el fenómeno de la acumulación de las cargas cíclicas en, que podrían
provocar la flexión y la rotura del sistema de fijación. Así pues, es im-
portante que la inmovilización de la fractura/osteotomía/articulación
se mantenga hasta que la soldadura ósea sea confirmada por exá-
menes clínicos y radiográficos.

4. Si se deben utilizar dispositivos metálicos como tornillos, placas,
arandelas, grapas, clavos, agujas o demás junto con un determinado
dispositivo de fijación interna, es necesario tener en cuenta que todos
estos dispositivos deben tener la misma composición química para
evitar que se produzca corrosión galvánica y otras reacciones.

5. Es extremadamente importante elegir correctamente el sistema de fi-
jación. La probabilidad de éxito en la fijación de las fracturas/osteo-
tomías/ligamentos aumenta considerablemente con una correcta
colocación del dispositivo y una elección adecuada de la talla más
indicada.
Para elegir el modelo de dispositivo a implantar y la posición a adop-
tar, es necesario tener en cuenta también las condiciones clínicas del
paciente (edad avanzada, osteoporosis, disfunciones hemáticas, pa-
tologías vasculares) y la calidad del hueso.
Al utilizar grapas para el tratamiento de las osteotomías y fracturas,
sujete las superficies disponiendo una serie de dispositivos en sentido
circunferencial respecto a la fisura. Una única aplicación puede no
ser suficiente para garantizar una curación rápida y eficaz. Se dis-
pondrá cada dispositivo en ángulo respecto a la fisura, para contra-
rrestar la carga de torsión. Por tanto, evite los andamiajes apretados
cerca de la fisura, que en caso de trofismo óseo insuficiente pueden
comprometer la estabilidad mecánica y perjudicar el éxito de la cura-
ción.  
En el caso de la GRAPA EN CALIENTE: la compresión se obtiene
calentando con un dispositivo adecuado (bisturí eléctrico, solución
estéril calentada), dentro del intervalo de temperatura 43° ÷ 55°C. 
En el caso de la GRAPA EN FRÍO: debe enfriarse la grapa al menos
un cuarto de hora antes de la intervención, dentro del intervalo -5°C
÷ -10°C; si se necesita realizar extracciones, debe enfriarse el dispo-
sitivo de extracción antes de usarlo. 
Deben respetarse escrupulosamente las temperaturas indicadas para
obtener el efecto memoria deseado.
APLIQUE LA GRAPA AL BLOQUE ÓSEO LIGAMENTOSO. NO APLI-
QUE LA GRAPA AL TEJIDO BLANDO. 

6. El conocimiento de las técnicas quirúrgicas, de los procedimientos
pre y postoperatorios y una buena reducción son factores esenciales
para el éxito del implante de un sistema de fijación interna. 

7. A la hora de seleccionar a los pacientes para las aplicaciones orto-
pédicas, los siguientes factores pueden ser de crucial importancia
para el éxito final de los sistemas de fijación interna:
• El peso del paciente. Un sobrepeso considerable o la obesidad pue-

den producir cargas sobre el sistema de fijación capaces de provocar
su fallo.
• La actividad y el trabajo del paciente. Si el paciente desempeña una
ocupación o actividad que conlleve continuos movimientos como ca-
minar, correr, levantar pesos o hacer esfuerzos musculares, las fuer-
zas resultantes pueden comprometer la curación.
• Senilidad, enfermedades mentales, alcoholismo o abuso de drogas.
Estas condiciones, entre otras, pueden hacer que el paciente ignore
las limitaciones y precauciones necesarias durante el periodo posto-
peratorio y que, por tanto, corra el riesgo de provocar la rotura del
sistema de fijación.
• En algunos casos, la existencia y la evolución de enfermedades de-
generativas pueden estar tan avanzadas en el momento del implante
del dispositivo que pueden reducir considerablemente su eficacia pre-
visible. Para estos casos, los dispositivos de osteosíntesis deben con-
siderarse solo remedios temporales.

8. Sensibilidad a cuerpos extraños. Cuando existan dudas acerca de la
sensibilidad al material, se deberán realizar pruebas antes de selec-
cionar e implantar el dispositivo en el cuerpo humano.

9. El correcto uso del dispositivo a implantar y del instrumental corres-
pondiente es extremadamente importante. Se recomienda utilizar úni-
camente instrumental producido por LSM-MED para realizar el
implante de los dispositivos.    

10. Todos los dispositivos implantables son un solo uso. La reutili-
zación de dispositivos de un solo uso causa daños graves y po-
tencialmente irreversibles a los pacientes, tales como
infecciones, rotura inesperada de los dispositivos durante la ci-
rugía y en fase de recuperación. No se debe reutilizar ningún dis-
positivo implantable. Aunque parezca no estar dañado tras un
examen visual superficial, podría presentar ya diversos defectos y fi-
suras internas que pueden provocar una rotura por fatiga. 

11. Deberán facilitarse al paciente instrucciones detalladas por escrito
acerca de los procedimientos correctos durante el postoperatorio y
acerca de las limitaciones de la actividad física debidas al uso del dis-
positivo implantado. Si se recomienda o prescribe una carga parcial
antes de la consolidación completa del hueso, deberá advertirse al
paciente de que la flexión y la rotura del sistema de fijación son com-
plicaciones que se pueden producir debido a la carga o a la actividad
muscular. Un paciente activo o un paciente debilitado o que no pueda
utilizar debidamente apoyos como muletas puede ser especialmente
susceptible durante la rehabilitación postoperatoria. 

12. Se recomienda mantener la trazabilidad del dispositivo, aplicando las
etiquetas previstas, con el lote de fabricación, en el historial clínico
del paciente.

13. Una vez abierto el envase se recomienda comprobar que el tipo y la
talla del dispositivo correspondan exactamente a la indicación que
aparece en el embalaje.

14. A menos que se indique lo contrario, los productos estériles se deben
conservar a temperatura ambiente, siempre en su envase de protec-
ción cerrado y en ambientes controlados y protegidos contra la luz,
el calor y los cambios bruscos de temperatura.

15. Se recomienda que el paciente notifique inmediatamente cualquier
leve cambio que se considere significativo en cuanto a la percepción
y la manifestación de anomalías tras el implante del dispositivo.

16. Si fuese necesario llevar a cabo un examen de resonancia magnética
en un paciente portador de un dispositivo implantable producido por
LSM-MED, se recomienda consultar con la empresa la posibilidad de
realizar dicho examen.

Envasado

Los dispositivos para osteosíntesis y para fijación de ligamentos son en-
vasados tanto estériles como no estériles.

Dispositivos “no estériles”: esterilización

Los dispositivos implantables previstos no estériles deben limpiarse y es-
terilizarse antes de su uso.
Pedir instrucciones para la desinfección, limpieza y esterilización para el
correo electrónico info@lsm-med.com y léalos detenidamente antes de
utilizar el producto0.

Dispositivos “estériles”: esterilización efectuada, almacenaje y ma-
nipulación

Los dispositivos se suministran en envase estéril, asegurado gracias a
un procedimiento de esterilización por rayos gamma que garantiza una
radiación de 25 Kgy por cada dispositivo. 
• Los dispositivos deben mantenerse lejos de fuentes de calor.

• Los dispositivos se conservan a temperatura ambiente a la temperatura
indicada en el envase.

• Los dispositivos deben almacenarse en sus envases originales.
• Los envoltorios de protección solo deben quitarse inmediatamente

antes del uso en el quirófano.
• Los dispositivos no deben ser elaborados ni tratados mecánicamente.
• Aquellos dispositivos visiblemente dañados, rayados, manejados in-

debidamente, que hayan sufrido elaboraciones no autorizadas o que
ya hayan sido usados no se deben implantar bajo ningún concepto.

Dispositivos  “estériles”: reesterilización

La reesterilización de un dispositivo comercializado como estéril puede
ser realizada única y exclusivamente por LSM-MED.
Debe comprobarse el envase estéril para verificar su buen estado; si se
detectasen daños en el envoltorio, el usuario deberá solicitar al fabricante
la sustitución del dispositivo y evitar su reesterilización.
Si no se ha implantado el dispositivo pero este ha entrado en contacto
con los tejidos del paciente, dicho dispositivo se considerará de todos
modos USADO. Por lo tanto, un dispositivo colocado por error y extraído
durante la misma intervención quirúrgica debe ser tratado como residuo
hospitalario y no puede ser reesterilizado. 
Si no se ha extraído el dispositivo de su envase y se ha alcanzado la
fecha de caducidad, debe devolverse a LSM-MED para volver a ser es-
terilizado.

Extracción del dispositivo implantado

Aunque todas las decisiones relativas a la evaluación de seguimiento del
sistema de fijación corresponden al cirujano que ha realizado la interven-
ción, LSM-MED sostiene que, cuando sea posible, los sistemas emplea-
dos para realizar osteosíntesis deberían extraerse una vez se haya
completado la curación, especialmente en los pacientes jóvenes y más
activos. En situaciones en las que no se cumplan las expectativas posto-
peratorias, consulte directamente al cirujano para que valore debidamente
la posibilidad de extraer el sistema de fijación.

Símbolos

Instruções e avisos

Antes de utilizar o dispositivo aconselha-se que os elementos da equipa
cirúrgica leiam atentamente as seguintes instruções.
Para obter outras informações específicas sobre qualquer produto, rela-
tivas às possibilidades de combinação, aos riscos do produto, às indica-
ções ou às contra-indicações, consulte a técnica cirúrgica, a descrição
técnica do produto, etc.. Esta documentação é fornecida e está disponível
na LSM-MED.

Recomendações gerais

O uso de dispositivos implantáveis para fixação interna/externa permite
ao cirurgião alcançar uma cuidada osteossíntese (ajuda em geral no tra-
tamento das fracturas/osteotomias) e fixação de ligamentos. Estes dis-
positivos têm a função de ajudar e acelerar a recuperação normal, mas
não devem ser considerados como substitutivos das estruturas de suporte
do corpo ou capazes de suportar totalmente ou parcialmente a carga du-
rante as actividades normais. Todos os dispositivos para osteossíntese e
para fixação de ligamentos de produção da LSM-MED devem ser consi-
derados DESCARTÁVEIS. 
Os dispositivos devem ser implantados por cirurgiões ortopédicos ade-
quadamente formados e com conhecimento das técnicas e experiência
necessárias para efectuar uma operação cirúrgica.
É DE FUNDAMENTAL IMPORTÂNCIA QUE O PACIENTE SEJA INFOR-
MADO SOBRE OS POSSÍVEIS RISCOS DE INSUCESSO MECÂNICO
E SOBRE AS LIMITAÇÕES DO MOVIMENTO, DEVIDO A PROBLEMAS
DE RESISTÊNCIA E FIXAÇÃO AO TECIDO ÓSSEO DO DISPOSITIVO
A IMPLANTAR. ACONSELHASE UM PERCURSO DE REABILITAÇÃO
PÓS-OPERATÓRIO QUE COMPORTE A RETOMA GRADUAL DAS AC-
TIVIDADES, EVITANDO CARGAS PRECOCES, INSTRUINDO O PA-
CIENTE PARA EVITAR QUALQUER CONDIÇÃO DE SOBRECARGA
MECÂNICA E FUNCIONAL FORA DOS LIMITES REFERIDOS ACIMA.

Materiais de fabrico

Os materiais utilizados para os dispositivos implantáveis LSM-MED cum-
prem em geral as normas ISO ou ASTM e têm uma biocompatibilidade
comprovada. Antes de realizar a operação deve ter em conta e verificar
se, para o paciente, existe uma suspeita sensibilização, com possíveis
reacções alérgicas, ao material do implante. 

Indicações de uso

Os dispositivos para osteossíntese são utilizados para fixar fragmentos
ósseos em consequência de fracturas traumáticas ou de osteotomias/ar-
trodese. Os dispositivos para ligamentos são utilizados para bloquear/fixar
o enxerto ósseo ligamentoso na superfície do osso, causado por
traumas/luxações articulares ou traumas que exigem a reconstrução do
ligamento. 
Ambos os tipos de dispositivos implantáveis devem ser considerados par-
cialmente portantes ou não portantes. Servem de auxílio à recuperação,
mas não têm como finalidade a restituição completa da funcionalidade e
da resistência dos ossos e ligamentos sãos.
Mais detalhes acerca das indicações de uso e eventuais contra-indica-
ções específicas estão disponíveis na documentação fornecida com o
produto.

Contra-indicações

Os dispositivos para osteossíntese e para fixação de ligamentos não
devem ser utilizados em caso de: falta grave de substância óssea que
prejudica o êxito da síntese, da fixação e integração do enxerto ósseo,
em caso de infecções agudas locais e sistemáticas, em caso de graves
doenças musculares, neurológicas e vasculares relacionadas com o
membro em questão, em caso de avançada osteoporose e de graves mal-

formações ósseas e em caso de manifesta alergia ao material.

Recomendações e avisos

No uso de aplicações parcialmente portantes e não portantes, como os
dispositivos para osteossíntese, o cirurgião deve ter conhecimento das
seguintes recomendações:
1. Nenhum implante parcialmente portante ou não portante pode ser

considerado adequado para suportar o peso total durante as activi-
dades físicas normais. Até ter sido obtida a sólida união/osteointe-
gração das superfícies destinadas à síntese, o paciente deve usar
adequados suportes externos e diminuir as actividades físicas, que
podem submeter o dispositivo a tensões mecânicas excessivas ou
causar deslocamentos relativos das superfícies de fractura, atra-
sando a recuperação.

2. São necessárias precauções especiais se um dispositivo de fixação
interna for utilizado para tratar uma fractura de tipo instável. As frac-
turas instáveis apresentam dificuldades na redução e originam forças
incomuns devido a desequilíbrios musculares que transmitem ao sis-
tema tensões maiores do que os casos de fracturas estáveis; estas
tensões aumentam as possibilidades de flexão e ruptura do disposi-
tivo implantado. O paciente tem de ser avisado acerca destes riscos
e recomenda-se uma atenta supervisão para assegurar a sua coo-
peração até à recuperação da fractura.

3. Arriscase o insucesso da redução da fractura/osteotomia ou do blo-
queio do ligamento se forem transmitidas tensões excessivas e re-
petidas da estrutura óssea a qualquer sistema de fixação interna
antes da recuperação; um aspecto importante é o fenómeno da acu-
mulação das cargas cíclicas, que pode causar a flexão e a ruptura
do sistema de fixação. Assim é importante que a imobilização da frac-
tura/osteotomia/articulação seja mantida até que a consolidação
óssea seja confirmada por exames clínicos e radiográficos.

4. Se dispositivos metálicos, como parafusos, placas, anilhas, ganchos,
pregos, fios ou outros dispositivos metálicos têm de ser utilizados jun-
tamente com um particular dispositivo de fixação interna, é necessá-
rio ter em conta que todos estes dispositivos devem ter a mesma
composição química para evitar o aparecimento de corrosão galvâ-
nica ou outras reacções.

5. A correcta selecção do sistema de fixação é extremamente impor-
tante. A possibilidade de sucesso durante a fixação das fracturas/os-
teotomias/ligamentos aumenta visivelmente com um correcto
posicionamento do dispositivo e uma escolha adequada da dimensão
mais indicada. Para a escolha do modelo de dispositivo a ser implan-
tado e do posicionamento a adoptar, é necessário considerar também
as condições clínicas do paciente (idade avançada, osteoporose, dis-
funções hemáticas, patologias vasculares) e a qualidade do osso.
Quando usa ganchos para o tratamento das osteotomias e fracturas,
bloqueie as superfícies dispondo uma série de dispositivos em sen-
tido circunferencial à fissura. Uma única aplicação pode não ser su-
ficiente para garantir a rápida e eficaz recuperação. Cada dispositivo
deve ser disposto angularmente em relação à fissura, de modo a im-
pedir a carga de torção. Evite pontos apertados próximos da fissura,
que no caso de pouco trofismo ósseo podem comprometer a estabi-
lidade mecânica e prejudicar o sucesso da recuperação.
No caso de GANCHO A QUENTE: a compressão obtém-se aque-
cendo com o adequado dispositivo (electrobisturi, solução estéril
aquecida), ao intervalo de temperatura de 43° a 55°C.
No caso de GANCHO A FRIO: o gancho deve ser arrefecido pelo
menos ¼ hora antes da operação, à temperatura de -15°C; se forem
necessárias remoções, o dispositivo de extracção deve ser refrige-
rado antes da utilização. 
As temperaturas acima indicadas devem ser absolutamente respei-
tadas para obter o efeito memória desejado.
APLIQUE O GANCHO NO ENXERTO ÓSSEO LIGAMENTOSO.
NÃO APLIQUE O GANCHO NO TECIDO MOLE. 

6. O conhecimento das técnicas cirúrgicas, dos procedimentos pré e
pós-operatórios e uma boa redução são elementos essenciais para
o êxito do implante de um sistema de fixação interna. 

7. Ao seleccionar os pacientes para aplicações ortopédicas, os seguin-
tes factores podem ser de extrema importância para o sucesso final
dos sistemas de fixação interna: 
• O peso do paciente. Um excesso de peso visível ou pacientes obe-
sos podem produzir cargas no sistema de fixação capazes de provo-
car o insucesso.
• A actividade e o emprego do paciente. Se o paciente tiver um em-
prego ou desempenhar uma actividade que incluam movimentos con-
tínuos tal como caminhar, correr ou exercer esforços musculares, as

forças resultantes podem comprometer a recuperação.
• Senilidade, doenças mentais, alcoolismo ou abuso de drogas. Estas
condições, entre outras, podem fazer com que o paciente ignore as
limitações e as precauções a respeitar durante o período pós-opera-
tório e corra assim o risco de provocar a ruptura do sistema de fixa-
ção.
• Em alguns casos, a presença e a progressão de doenças degene-
rativas pode ser de tal forma avançada no momento do implante do
dispositivo, que pode diminuir substancialmente a sua eficácia pre-
vista.Para tais casos, os dispositivos de osteossíntese devem ser
considerados apenas como soluções temporárias.

8. Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se suspeitar a sensibili-
dade ao material, devem ser efectuados testes antes da selecção e
do implante do dispositivo no corpo humano.

9. A correcta utilização do dispositivo a implantar e do respectivo equi-
pamento é de extrema importância.     Recomenda-se a utilização de
apenas equipamento de produção LSM-MED para efectuar o im-
plante dos dispositivos.

10. Todos os dispositivos implantáveis são descartáveis.Reutiliza-
ção de dispositivos descartáveis leva a graves e potencialmente
irreversíveis danos aos pacientes, tais como infecções, quebra
inesperada dos dispositivos durante a cirurgia e em fase de re-
cuperação. Nenhum dispositivo implantável deve ser reutilizado.
Mesmo que não pareça danificado com um exame visual superficial,
pode já apresentar vários defeitos e fissuras internas que podem con-
duzir a uma ruptura por fadiga. 

11. Devem ser fornecidas instruções detalhadas escritas ao paciente
acerca do correcto período pós-operatório e das limitações da activi-
dade física, devido ao uso do dispositivo implantado. Se for aconse-
lhada ou solicitada uma carga parcial antes da completa consolidação
do osso, o paciente deve ser advertido que a flexão e a ruptura do
sistema de fixação são complicações que se podem verificar como
consequência da carga ou da actividade muscular. Um paciente ac-
tivo ou um paciente debilitado ou que não possa usar adequada-
mente suportes como muletas, pode encontrarse particularmente em
risco durante a reabilitação pós-operatória. 

12. Recomendase que mantenha a rastreabilidade do dispositivo, colo-
cando as etiquetas com a referência do lote de produção na ficha clí-
nica do paciente.

13. Após ter aberto a embalagem, recomendase que verifique se o tipo
e o tamanho do dispositivo correspondem exactamente à indicação
que aparece na embalagem.

14. Os produtos esterilizados devem ser conservados à temperatura am-
biente, salvo indicação em contrário, sempre na específica embala-
gem de protecção fechada, em ambientes controlados e ao abrigo
da luz, calor e mudanças de temperatura.

15. Recomendase que o paciente comunique imediatamente qualquer
pequena mudança considerada significativa relativamente à percep-
ção e à manifestação de anomalias sucessivas ao implante do dis-
positivo.

16. Sempre que for necessário, faça um exame de ressonância magné-
tica a um paciente portador de de um dispositivo implantável de pro-
dução LSM-MED, aconselhase que confirme com o mesmo a
possibilidade de realização desse exame.

Acondicionamento

Os dispositivos para osteossíntese e para fixação de ligamentos são em-
balados quer esterilizados quer não esterilizados.

Dispositivos “não esterilizados”: esterilização

Implantes não esterilizados devem ser lavados e esterilizados antes da
sua utilização.
Solicite as instruções de desinfecção, lavagem e esterilização ao e-mail
info@lsm-med.com e leia-os com atenção antes de utilizar.

Dispositivos “esterilizados”: esterilização efectuada, armazena-
mento e manipulação

Os dispositivos são fornecidos em embalagem estéril; condição assegu-
rada por um processo de esterilização por raios gama que garante, a cada
dispositivo, uma radiação de 25 Kgy. 
• Os dispositivos devem ser mantidos longe das fontes de calor.
• Os dispositivos devem ser guardados à temperatura ambiente ou à

temperatura indicada na embalagem.
• Os dispositivos devem ser armazenados na sua embalagem original.
• Os invólucros de protecção devem ser removidos no momento da uti-

lização na sala operatória.

• Os dispositivos não devem ser processados ou tratados mecanica-
mente.

• Dispositivos visivelmente danificados, riscados, impropriamente ma-
nuseados ou que tenham sido tratados sem autorização e dispositivos
que já tenham sido utilizados, não devem ser implantados em ne-
nhuma circunstância.

Dispositivos "esterilizados": reesterilização.

A reesterilização de um dispositivo comercializado estéril pode ser efec-
tuada apenas e exclusivamente pela LSM-MED.
Deve ser verificada a integridade da embalagem estéril. Caso encontre
um dano no invólucro, o utilizador deve pedir ao fabricante a substituição
do dispositivo e evitar a reesterilização.
Se o dispositivo não tiver sido implantado, mas tiver entrado em contacto
com os tecidos do paciente, tal dispositivo é de qualquer modo conside-
rado como USADO. Portanto, um dispositivo posicionado por erro e re-
movido no âmbito da mesma operação cirúrgica deve ser tratado como
resíduo hospitalar e não pode ser reesterilizado. 
Se o dispositivo não tiver sido removido da sua embalagem e tiver ultra-
passado a data de validade, deve ser entregue à LSM-MED para ser no-
vamente esterilizado.

Remoção do dispositivo implantado

Todas as decisões relativas à avaliação de acompanhamento do sistema
de fixação são da competência do cirurgião que efectuou a operação, no
entanto a posição da LSM-MED mantém-se em afirmar que, sempre que
possível, os sistemas utilizados para efectuar a osteossíntese devem ser
removidos assim que se alcançar o estado de cura, especialmente nos
pacientes mais jovens e mais activos. Nas situações em que as expecta-
tivas pós-operatórias não são satisfatórias, consulte directamente o cirur-
gião para uma adequada avaliação da possibilidade de remoção do
sistema de fixação.

Simbologia
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Para completar lo expuesto aquí, la empresa LSM-MED recomienda
consultar las técnicas operatorias correspondientes y el estado de
la técnica disponible en la literatura. 

El fabricante y los distribuidores no asumen ninguna responsabili-
dad por el incumplimiento de las instrucciones indicadas.

Nota: para más información y detalles acerca de los productos, consulte
las técnicas operatorias correspondientes o póngase en contacto direc-
tamente con LSM-MED.

¡Para un solo uso!

Fecha de fabricación

Código artículo

Esterilizado por radiación

Manténgase lejos de
fuentes de calor

¡Lea las instrucciones 
de uso!
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Esterilizado
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Para mais detalhes sobre as informações acima expostas, a empresa
LSM-MED recomenda a consulta das técnicas cirúrgicas e do estado
da arte presente na documentação. 

O fabricante e os distribuidores declinam toda e qualquer respon-
sabilidade pela inobservância das especificações indicadas.

Nota: para mais informações e detalhes relativamente aos produtos, con-
sulte as técnicas cirúrgicas ou contacte directamente a LSM-MED.

Apenas de uso único!

Data de fabrico

Código do artigo

Esterilizado 
por radiação

Manter longe das fontes
de calor

Leia as instruções 
de utilização!
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Kao dopuna prethodno iznesenom tekstu poduzeće LSM-MED Vas
upućuje na hiruršku tehniku i na najveća dostignuća u ovoj oblasti,
koja možete naći u literaturi.

Proizvođač i distributeri ne snose nikakvu odgovornost ukoliko se
ne poštivaju navedene specifikacije

Opaska: za više informacija i detalja u svezi sa proizvodima konsultirajte
operacione tehnike ili izravno kontaktirajte poduzeće LSM-MED.

Une fois terminé ce qui est exposé, la maison LSM-MED conseille de
consulter les techniques opératoires correspondantes et l'état de
l'art repérable dans la littérature. 

Le fabricant et les distributeurs déclinent toute responsabilité pour
la non observation des spécifications indiquées.

Note: pour plus d'informations et de détails concernant les produits consul-
ter les techniques opératoires correspondantes ou contacter directement
LSM-MED.
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UPUTE ZA UPORABU
NAPRAVE ZA OSTEOSINTEZU

I FIKSACIJU LIGAMENATA

NOTICE D'UTILISATION
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ET FIXATION DES LIGAMENTS
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DISPOSITIVOS PARA OSTEOSÍNTESIS
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