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Kullanim Talimat

Lutfen driinleri kullanmadan dnce okuyunuz.
INTRAMEDULLER GiVi SISTEMLERI

(Uriin gesitleri, isimleri ve referans numaralan

in iriin kataloguna
bakiniz.)

YENIDEN KULLANIM KONUSUNDA SINIRLAMALAR
intramedidiler Givi Sistemleri tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz.

URON iCERIGI VE MR UYUMLULUGU
intramedidiler Givi Sistemleri’nin implante edilebilir pargalari titanyumdan (Ti-6Al-
4V ELI) imal edilmigtir. Givi sisteminin i¢ mekanizma pargalarindan biri olan pin
kompresyon bolt vidasi kobalt-krom-molibden (CoCrMo) kullanilarak imal
edilmistir. Enstriimanlar paslanmaz gelik, aliminyum alagim ve peek karbon fiber
kullanilarak imal edilmistir. Urtinler insan kani tiirevi, hayvansal doku, ilag ve fitalat
igermez. Literatir arastirmalarinda titanyum ve kobalt-krom-molibden riinlerin
MR uyumlu oldugu goriilmektedir. intramediiler Givi Sistemleri‘nin MR ortamina
uyumlu olduguna dair 6zel bir test uygulanmamistir.OLIGA Mak. Elekt. ith. ihr.
San. ve Tic. Ltd. Sti.bu cihazlarla test edilmedigi icin gerek givenlik gerekse
goriintiileme dogrulugu agisindan bu implantlarin MR gériintiileme ile kullanimi
bir éneride bulur A
Civiler MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.

ACIKLAMALAR

intramediiler Civi Sistemleri femur ve tibia kiriklari igin tasarlanmistir. Tercih edilen
¢ivi modeline gore sistem, proksimal ve distal tepe vidalari, kilitleme vidalari, bolt
vidalari ve pinlerden olusmaktadir. Bu implantlar normal saglikli kemigin yerini
alacak sekilde tasarlanmamistir. Hastanin agirligi ve yapmis oldugu aktivitelere
bagli olarak implanta etki eden yiikler implantin émriinii etkiler. Kirik olan bolge
uzerine yiik binmese de implant tizerinde stres olusabilecegi hastaya bildirilmelidir.
Saglam kemik birlesmesi olmadan, hastanin agirligi, aktivite seviyesiyle iligkili kas
kuvvetleri veya tekrarlanan kugiik gerilmeler implantin basarisiz olmasina neden
olabilir. Bu nedenle, hasta cerrah tarafindan verilen operasyon sonrasi talimatlara
eksiksiz olarak uymalidir. intramediiler Givi Sistemleri yalnizca cerrahlar tarafindan
kullanilmalidir. Uriinii kullanan cerrahlar, ortopedik fiksasyon prosesleri hakkinda
tam bir bilince sahip olmalidir. Cerrahlar, ameliyattan 6nce, gikartma islemleri dahil
olmak tizere, implantlarin ve el aletlerinin kullanimi hakkinda bilgi sahibi olmalidir.
Ayrintili cerrahi bilgilerin bulundugu Ameliyat Teknigi dosyasini temin etmek igin
lutfen OLIGA Mak. Elekt. ith. ihr. San. ve Tic. Ltd. Sti.ye basvurunuz.

ENDIKASYONLAR
intrameddiler Givi Sistemlerinin,

e Travmatik kiriklarin,
e Yeniden kirilmalarin,
e Kaynamayan/yanlis kaynayan kiriklarin,
* Yanls hizalanmis kiriklarin,
Patolojik kiriklarin ve
e Sekil bozukluklarinin
tedavi edilmesi igin belirli uzun kemiklerde ( femur, tibia) mediiller kanala implante
edilmesi amaglanmistir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Belirtilen kontraendikasyonlar biitiin triin gesitleri igin gegerlidir.Asagida belirtilen
kosullar, implantin basarisiz olma riskini artirabilir. Bu kosullar hastaya, ameliyat
esnasinda veya sonrasinda gelisebilecek olumsuz olaylara bagli olarak
degisebilecegi icin tam kapsamli olarak sunulmasi mimkiin degildir. Doktorlar,
belirli bir hasta icin uygun olacak implanta karar verirken kendi klinik tecrtibelerini
kullanmalidir.

1. Ameliyat bélgesinde aktif enfeksiyon.
2. Anizali kan temini, pulmoner yetmezlik veya latent enfeksiyon dahil olmak
iizere genel tibbi durumlar.

3. Ameliyat sonrasi cerrahin talimatlarini . i yen yada
hastalar.
4. Obez hastalar.
5. Belgelenmis metal alerjisi/intoleransi veya siiphesi olan hastalar.
6. Obliteremediiler kanalli hastalar.
7. Cok pargali kiriklar.
8. Kemik kalitesi implanti desteklemeye yetersiz olan hastalar.
9. Tespitin basarisiz olmasina iliskin kabul edilemez risklere yol agabilecek bilissel

ve/veya fiziksel engelleri olan hastalar.

GENEL UYARILAR

1. implantlar ve implantlan olusturan parcalar tek kullanimliktir ve asla tekrar
kullaniimamalidir.
2. Sigara igiminin, kronik steroid kullaniminin ve diger anti-inflamatuar ilaglarin

kullaniminin, kemik iyilesmesini etkiledigi ve kemik onarimi iizerinde
olumsuz etkisi olabilecegi bilinmektedir.

3. intramediiler givi sistemleri ve pargalarindan higbiri, kullanim amaci disinda
viicudun higbir bolgesinde kullanim igin onaylanmamistir.
4. Farkli hammaddelerin birlikte kullanimi reaksiyon gésterebilecegi icin

intramediiler givi sistemlerini kullanirken,intramediiler Givi Sistemleri’'ne ait
pargalar ve el aletleri diginda diger Ureticilerin Uriin ve el aletlerini birlikte
kullanmayiniz.

5. Uriinlerin kullanilmasina ve saklanmasina 6zen gésterilmelidir. implantlarin
deforme olmamasi gerekir. Aksi takdirde komponentlerin fonksiyonel
dayanimi azalabilir.

6. Kullanmadan énce tiim driinler dikkatlice incelenmelidir. Uriiniin
butinlugu, sterilite ve performansi ancak tiriin ambalaji hasar gormemisse
saglanir. Ambalaj hasar gérmiigse ya da triniin bir pargasi bozuksa Uriini
KULLANMAYINIZ.

7. Uygun implant modelinin ve boyutunun segilmesi kritik 6nem tagir. Stabil
olmayan ciddi derecede pargalanmus kiriklarin yeterli stabilizasyonu igin
daha biiyiik ve uzun bir givi gerekebilir. Uygun olmayan boyutta implant
kullanimi veya implantin uygun olmayan sekilde konumlandiriimasi, kemik
igerisinde implantin gevsemesine, biikiilmesine, ¢atlamasina ve kirilmasina
vya da bunlarin birkagina neden olabilir.

8. Kilitleme vidalarinin uzunlugu, Ameliyat Teknigi dosyasinda belirtilen
yontem yardimiyla dlgtimelidir.
9. intramediiler givi sistemlerine ait kilitleme vidalari takildiginda, vidalarin

eklem yizeyinin digina glkmamasina) dikkat edilmelidir.

10.  Pinler veya kilitleme vidalarinin kirik hattina yakin konuslandiriimamasi
6nemlidir. Bu durum fiksasyonu olumsuz etkileyebilir.

11.  Civiler, segilen givi gapina, kirik tipine, kemik capina ve kalitesine bagl
olarak kanal genisletme yapilarak veya yapilmadan yerlestirilebilir.

12.  Ameliyat sirasinda implant ilerlemiyorsa cerrah asla ¢ekiglemeye veya giig
uygulamaya devam etmemelidir. Gerekiyorsa implant gikartilmali ve kanal
daha fazla genisletilmeli veya daha kigtik bir implant diistiniilmelidir.

13.  Proksimal tepe vidasinin uzunlugu, eklemin hasar gérmesini onlemek igin
dikkatli segilmelidir.

14.  Hastanin tam agirlik vererek hareket etmeye baglamasina izin verilmesi igin
kirigin iyilestigine dair radyolojik bulgu olmasi gerekmektedir. Kemik
pargalandiginda, kirik iyilesene kadar kemigin yiik tagimasi mimkin
olmayacagindan, implanta verilen agirlik baslangigta kismi olmalidir.
implantin tasiyacag yiik miktari, yerlestirilen implantin boyutuna ve hastaya
baglidir. Kalga ve diz hareketl agri sinirlari dahilinde her zaman tesvik
edilmelidir. Ancak iyi klinik sonuglar hastanin durumuna gére mimkin olan
en erken hareketlilikle ve tolere edilebilen agirlik verilerek elde edilir.

15.  Hastalarin gogunda iyilesme siirecinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.
Eger kirik iyilesmesi yavagsa implantin dinamizasyonu, greftleme ya da
implantin degistirilmesi gibi kirik iyilesmesini tesvik eden baska 6nlemlerle
kirik iyilesmesi desteklenir.

16.  Hastalara herhangi bir olumsuz veya beklenmeyen etkiyi, cerraha
bildirmeleri yéniinde talimatlar verilmelidir.

17.  Birimplantin gikartilip gikartilmayacag konusunda nihai karari cerrah
vermelidir. Genelde intramediiler civiler gerekirse kemik iyilesmesinden
yaklasik bir yil sonra gikarilir. Tekrar kirik olusumunu énlemek igin implantin
¢ikarilmasindan sonra yeterli operasyon sonrasi kontroller yapiimalidir.
Hasta, implanti ¢ikarmak igin genellikle daha kiigiik capli ikinci bir
operasyonun gerektigi konusunda uyariimalidir. Yagh veya gligstiz
hastalarda agri yoksa implantin gikartilmasi tavsiye edilmez.

18.  Operasyonu takip eden en az 6 ay boyunca periyodik olarak hastanin
gidisati hakkinda x-ray cekilerek bilgi edinilmelidir.

19.  Enstrimanlar asindirici 6zellikte (tuzlu su vb.) maddelerden uzakta
saklanmalidir. Ameliyattan once enstriimanlarda bozulma veya hasar olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

20.  intramediiler Givi Sistemleri yalnizca irtinlerin Ameliyat Tekniklerinde
belirtilen el aletleriyle ve belirtilen yontemlerle kullanilmalidir. Baska bir
elektrikli veya el aletinin kullanilmasi givi sistemine zarar vererek, hasta
iyilesmesini olumsuz etkileyebilir.

"TEK KULLANIMLIK" CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASI NEDENiYLE OLUSABILECEK
RIiSKLER

intramediiler Givi Sistemleri,yeniden kullanilabilir enstriimanlar ve tek kullanimlik
implantlardan olusur. intramediiler Givi Sistemleri'nin tek kullanimlik implantlar*

oldugu irtin etiketinde bildirilen sembolii ile tanimlanir. *implant: Cerrahi
miudahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmesi amaglanan ve
prosedurden sonra en az 30 giin boyunca yerinde kalmasi tasarlanan uriin implant
olarak kabul edilir.implantin tekrar kullaniimasi, kullanicilar ve hastalar igin
kontaminasyon riski olusturur. Hastadan gikarildiktan sonra, implant imha
edilmelidir. implantin yeniden kullanilmasi daha énce hig kullanilmamis iiriiniin
mekanik ve fonksiyonel performansini garanti edemez, triinlerin etkinligini
tehlikeye atar ve hastalar icin saglik riskleri getirir.

OLASI YAN ETKILER

1. Yanlis yiiklemeye bagli olarak implante edilen pargalarin gevsemesi, biikiilmesi
veya kirilmasindan kaynakli kemigin kaynamamasi veya geg kaynamasi.

2. Yanlis kaynama sebebiyle anatomik pozisyon kaybi.

3. Sinir cevresinde olasi agri ve/veya nérolojik kayiplara neden olan yara izi
olugumu.

4. Anestezi ve cerrahi ile iliskili igsel riskler (kanama, hematom, seroma, emboli,
6dem, asiri kanama, flebit, yara/yara enfeksiyonu, kan damarlarinda veya
sinirlerde hasar).

S. implant kinlmasina neden olabilecek kaynamama veya geg kaynama.

6. Metal i veya yabanci karsi alerjik r

7. implantin varligi nedeniyle agri, rahatsizlik veya anormal algilar.

ONEMLI BILGILER

Her cerrahi vakada basarili bir sonug elde edilemez. Uygunsuz kullanim, tibbi
nedenler veya Uriintin arizasindan kaynaklanan ilave komplikasyonlar herhangi bir
zamanda gelisebilir. Bu ilave komplikasyonlar implanti gikarmak veya degistirmek
igin tekrar cerrahi miidahale gerektirebilir. Ameliyat prosediirleri, uygun triin
secimi ve yerlestirilmesi de dahil olmak tizere ameliyat dncesi prosediirlerin
bilinmesi, implantlarin basarili bir sekilde kullaniimasinda énemli
hususlardir.Pinlerin en iyi performansi, kemik saftinda kortikal kemige
konuslandirildiginda elde edilir. Pinlerin, korteksin genisledigi alanlarda (metafiz)
konuslandiriimasindan kaginilmalidir. Bu durumlarda daha kisa bir implantin
secilmesi gerekmektedir.Uygun hasta segimi ve hastanin hekim talimatlarina ve
operasyon sonrasi talimatlara uyma becerisi sonuglari biiyiik 6lgiide etkiler.
Hastalarin fiziksel/zihinsel aktivite gereksinimleri ve sinirlamalarina gére en uygun
tedaviyi segmek 6nemlidir. Bir hasta kontraendikasyon sergiliyorsa veya herhangi
bir kontraendikasyona yatkin ise, intramediiler Givi Sistemleri’ni
KULLANMAYINIZ.Ameliyat sonrasi bakim son derece énemlidir. Hasta, operasyon
sonrasi talimatlara uymazsa implant kirilabilir. Hasta bu durumda implantin
¢ikartilmasi igin revizyon ameliyatinin zorunlu olacagi konusunda uyariimalidir.

STERILLIK

intramediiler Civi Sistemleri’nin tiim implante edilebilir pargalari STERIL olarak
satiga sunulmaktadir. Uriinlerle birlikte kullanilan tiim enstriiman parcalari NON-
STERIL olarak verilmektedir. Steril olmayan iiriinler kullanimdan énce temizlik ve
sterilizasyon gerektirir. Uriinlerin sterilligini belirlemek icin triin etiketine bakin.

PAKETLEME VE ETIKETLEME

implantlar; ilk defa agildigini gdsteren shrink poseti ve ambalajin iginde,
etiketleriyle birlikte satisa sunulmaktadir. Alici, Griin paketi hasar gsrmemisse
triini kabul etmelidir. Uriin kutusunda bulunan tiim etiketler hastane ve saticilarin
kullanmasi icin tasarlanmistir.

URUN CESITLERI VE ACIKLAMALARI

intramediller Civi Sistemleri belirtildigi durumlar disinda herhangi bir amag icin
tasarlanmamistir.

1. PROKSIMAL FEMORAL CiVi SISTEMi
Cesitli cap, uzunluk ve egim agilarina sahip modelleri mevcuttur.
Proksimal Femoral Civi, Endikasyonlari

o intertrokanterik kiriklar,

e Pertrokanterik kiriklar,

e Yiksek subtrokanterik kiriklar (gévdeye uzanimi olmayan),

e Patolojik kiriklar,

e Yanlis kaynayan/kaynamayan kiriklar,

e Bu kiriklarin kombinasyonlari.

e Uzun givi sayesinde algak subtrokanterik kiriklarin ek endikasyonu
mimkinddr.

KONTRAENDIKASYONLAR,

e 1/3 distal kissmda bulunan kiriklar
e Femur boynu kiriklar

2. FEMORAL CiVi SISTEMI

Cesitli cap ve uzunluklarda modelleri mevcuttur.

FEMORAL GiVi Endikasyonlari
e Femur gévde kiriklari
o ipsilateral kalga/cisim kiriklari
o ipsilateral femur/tibia kiriklari (“floating knee”)
o intraartikiler uzanimli olanlar dahil suprakondiler kiriklar
e Diz implantinin proksimal tarafinda kalan kiriklar
e Kalgaimplantinin distal tarafinda kalan kiriklar
e Osteoporotik kiriklar
Patolojik kiriklar
e Yanlis kaynayan/kaynamayan kiriklar

TiBIAL Givi SISTEMI
Cesitli gap ve uzunluklarda modelleri mevcuttur.

TiBIAL G

Endikasyonlar

e Proksimal tibial kiriklar

e Acik ve kapali tibia gévde kiriklari

e Segmental kiriklar

e Patolojik kiriklar

e Yanlis kaynayan/kaynamayan kiriklar

KONTRAENDIKASYONLAR
o Tibia Civisi distal tibia kiriklari igin endike degildir
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Information for Use
Please read prior to use

INTRAMEDULLARY NAILING SYSTEMS

(Refer to product catalog for product technical details, names and reference
number.)

RESTRICTIONS FOR REUSE

Intramedullary Nailing Systems are designed for SINGLE USE. Do not reuse the
devices.

PRODUCT CONTENT AND CONFORMITY

The implantable parts of Intramedullary Nail Systems are manufactured out of
titanium. (Ti-6Al-4V). One of the nails’ internal components, the Compression Bolt
Screw, is manufactured from cobalt-chromium-molybdenum (Co-Cr-Mo). The
instruments are manufactured from stainless steel, aluminum or carbon fiber
reinforced PEEK.

Products do not contain human blood derivatives, animal tissues, drugs and
phthalates.

Literature studies have shown that titanium and cobalt-chromium-molybdenum
products are MR-compatible. Intramedullary Nailing Systems were not subjected to
any specific test to evaluate the safety and compatibility with the MR environment.

Therefore, OLIGA Mak. Elekt. ith. ihr. San. ve Tic. Ltd. Sti. cannot make any
recommendations regarding the safety and image accuracy in MR procedures.
Nails have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.

DESCRIPTION

Intramedullary Nailing Systems are designed for fractures of the femur and tibia.
Depending on the preferred nail model, the system consists of proximal and distal
end cap, locking screws, bolt screws and pins. These implants are not designed to
replace the normal healthy bone. The loads produced from patient’s weight bearing
and the activity levels will influence on the implant's life. The patient should be
informed that stress on the implant can be produced even if there is no load on the
limb. Without robust bone union, the limb's weight, muscle strength associated with
a moving limb, or repeated small stresses can cause the implant to fail. For this
reason, the patient must comply fully with the post-operative instructions given by
the surgeon.

Intramedullary Nailing Systems should be used only by surgeons having full
knowledge of orthopedic fixation procedures. Surgeons must be familiar with the
use of implants and instruments before surgery, including removal procedures. In
order to obtain the Surgical Technique file containing detailed surgical information,
please contact OLIGA Mak. Elekt. ith. ihr. San. ve Tic. Ltd. Sti. or your local supplier.

INDICATIONS
Intramedullary Nailing Systems are intended to be implanted in the medullary canal
of long bones, femur and tibia) for the treatment of:

e Trauma fractures

o Refractures

* Nonunions/Malunions

e Malalignments,

e Patological fractures and

o Bone deformities

CONTRAINDICATIONS
The contraindications below apply to all product categories.

The following conditions may increase the risk of implant failure. These conditions
cannot be presented in full, as they may vary depending on the patient and adverse
events that may develop during or after the operation. Doctors should use their
clinical experience while deciding which implant should be appropriate for a
particular patient.

1. Local active infection.

2. General medical conditions including defective blood supply, pulmonary
insufficiency or latent infection.

3. Patients who do not want or cannot follow the instructions of the surgeon after
the operation.

4. Obese patients.

5. Patients with documented metal allergy/intolerance or suspicion.
6. Patients with obliterated medullary canals.

7. Comminuted fractures.

8. Patients with insufficient bone quality to support implants.

9. Patients with cognitive and/or physical disabilities that may lead to unacceptable
risks of failure of fixation failure.

GENERAL WARNINGS

1. Implants and their parts are designed for SINGLE USE and should NEVER be
reused.

2. It is known that the use of cigarettes, chronic use of steroids and other anti-
inflammatory drugs may affect bone healing and have a negative effect on bone
regeneration.

3. Care should be taken to use and store the products. Cuts, bends and scratches
may significantly decrease the functional strength of the components

4. None of the intramedullary nails and their parts have been approved for use in
any area of the body except for the ones to which they are intended.

5. When using Intramedullary Nailing Systems, do not use products and
instruments from other manufacturers as they may be manufactured from
different materials and cause adverse reactions.

6. All products should be carefully examined before use. Product integrity, sterility
and performance are only provided if the product packaging is not damaged. If
the packaging is damaged or a part of the product is damaged, DO NOT USE the
product.

7. Instruments should be kept away from abrasive media such as saline water while
storing. Before the operation, verify the intactness and undamaged state of the
implants by conducting a control.

8. Selecting the appropriate implant model and size is critical. Larger and longer
nails may be needed for adequate stabilization of severely fractured or unstable
regions. Use of an implant at inappropriate size or improper positioning of the
implant can cause loosening, bending, cracking and fracture of the implant
within the bone, or a combination of those of those.

9. The length of the locking screws shall be measured by the method specified in
the Surgical Technique file.

10. When the locking screws of Intramedullary Nailing Systems are fitted, care must

be taken that the screws do not protrude beyond the joint surface or excessive

protrusion into soft tissue.

The nails and lag screw pins can only be deployed as described in the nail’s

surgical technique using the appropriate tools. The use of a different tool or a

powered device can damage the system and prevent good fixation or implant

removal.

It is important that the pins or locking screws are not placed close to the

fractured region. This can adversely affect fixation.

13. The canal should be enlarged depending on the selected nail diameter, type of
fracture, bone quality and diameter.

14. If the implant cannot be inserted during surgery, the surgeon should never
continue to hammer or increase force. If necessary, the implant should be
removed and the medullary canal should be enlarged or a smaller implant should
be considered.

15. The length of the end cap must be carefully selected to avoid damage to the
joint.

16. Radiologic evidence of callus formation is needed in order for the patient to be
allowed full weight bearing full. Partial weight bearing is recommended when
there is good contact between two intact parts of the bone that allows for load
sharing. Hip and knee motility should always be encouraged within pain limits.
However, good clinical outcomes are achieved with the earliest possible mobility
and tolerable weight according to the patient's condition.

17. The patient's healing process should be carefully monitored. If fracture healing
is slow, fracture healing may be promoted by other measures, such as implant
dynamization, grafting, or implant replacement.

18. Any adverse or unexpected event should be recorded into surgeon reports.

19. The surgeon should decide whether or not to remove an implant. In general,
intramedullary nails are removed about one year after bone healing, if
necessary. After removal of the implant, adequate post-operative controls
should be performed to prevent recurrence. The patient should be warned that
a second operation, usually of a smaller duration, is required to remove the
implant. Removal of the implant is not recommended unless there is pain in
elderly or weak patients.

20. For at least 6 months following the operation, the patient should be x-rayed
periodically to obtain information about the progression of the healing process.

11.
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RISKS OF REUSING A “SINGLE USE” PRODUCT

Intramedullary Nailing Systems are composed by reusable instruments and
disposable implants. The disposable single use implants are identified by the symbol
D\

\2/ on the product label.

Implant: A product intended to be completely/partially placed in the human body
by surgical intervention and intended to remain in place for at least 30 days after
the procedure can be considered an implant. Once removed from the patient, the
implant should be destroyed. Reuse of the implant poses a risk of contamination for
users and patients. Repeated use of the implant creates a risk of contamination for
users and patients. Reuse of the implant cannot guarantee the mechanical and
functional performance of a product that has never been used, jeopardizes the
efficacy of the products and brings health risks for patients.

POSSIBLE SIDE EFFECTS
8. Ifincorrect loads are applied, they can cause loosening, twisting or breaking of

implanted parts leading to malunions or nonunions.
9. Loss of anatomic position due to malunion.

10. Scar formation possibly causing pain and/or neurological compromises around
nerves.

11. Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery (hemorrhage, hematoma,
seroma, embolism, edema, excessive bleeding, phlebitis, wound/wound
infection, damage to blood vessels or nerves).

12. Nonunion or delayed union, which may lead to implant failure.

13. Metal sensitivity or allergic reaction to a foreign body.

14. Pain, discomfort or abnormal perception due to the presence of the implant.

IMPORTANT INFORMATION

A successful result cannot be achieved in every surgical case. Additional
complications arising from improper use, medical reasons or product failure may
develop. These additional complications may require surgical intervention to
remove or replace the implant.

Knowledge of pre-operative procedures, including surgical procedures, appropriate
product selection and placement, are important considerations in the successful use
of implants.

The best performance of the pins is achieved by deploying to the cortical bone on
the bone shaft. The pins should not be deployed in areas where the cortex is
expanding (metaphysis). In these cases, a shorter implant should be chosen.

Adequate patient selection and the ability of the patient to adhere to the physician's
instructions and post-operative instructions greatly influence the outcome. It is
important to choose the most appropriate treatment according to the patient's
physical/mental activity needs and limitations. If a patient is contraindicated or
susceptible to any contraindication, DO NOT USE Intramedullary Nailing Systems.

Post-operative care is extremely important. If the patient does not follow the post-
operative instructions, the implant may fail. The patient should be warned that
revision surgery will be necessary to remove the implant in those cases.

STERILIZATION

All implantable parts of Oliga Intramedullary Nailing Systems are available for sale
as STERILE. All instrument used with the products are provided as NON-STERILE.
Non-sterile products require cleaning and sterilization prior to use. Refer to the
products label to determine the sterility of the products.

PACKAGING AND LABELING

The parts should be only accepted by the hospital or by the surgeon when delivered
in undamaged factory packaging and label. Labels in the product are for the
customers and for the hospital.

PRODUCT DETAILS AND EXPLANATIONS

Intramedullary Nailing Systems are not designed for any purpose except for what is
described below.

1 PROXIMAL FEMORAL NAIL SYSTEM

Nails with different lengths and lag targeting angles are available.

Indications:

® Intertrochanteric fractures

e Pertrochanteric fractures

e High subtrochanteric (without shaft extension)

e Patologial fractures

e Malunion/Nonunion

* Combination of those fractures

e Long nails are indicated for low subtrochanteric fractures

Contraindications:

o Distal third fractures
* Femoral neck fractures.

2 FEMORAL NAIL SYSTEM
Nails with different diameters and lengths are available.

Indications:
e Femoral shaft fractures
o Ipsilateral hip/shaft fractures
Ipsilateral femur/tibia fractures (floating knee)
e Supracondylar fractures including those with intraarticular extension
e Fractures proximal to a knee implant
e Fractures distal to a hip implant
e Osteoporotic fractures
e Pathologic fractures
e Malunions/nonunions

w

TIBIAL NAIL SYSTEM
Nails with different diameters and lengths are available.

Indications:

Proximal tibial fractures

Open and closed fractures of the tibial shaft
Segmental fractures

Pathological fractures
Malunions/nonunions

Contraindications:
o Tibial Nails are not indicated for fractures in the distal tibia.

The usage symbols for the product are given on the previous page, Article
“Symbols and Meanings”.
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