ENGLISH

SR-FIX FOOT SET PLATES implants are manufactured from metallic materials, and cannot be
expected to withstand the activity levels and loads as would normal, healthy bone after fusion
occurs. The surgeon must evaluate each situation mdmul\f based on the patient's clinical

in making any decisions regarding i

Surgeons must be familiar with the surgical technique and instructions for use for each
product, This package label contains essentisl warnings and precautions for each surgery.

the surgical should be for detalled i sbout
implant selection, relevant product details, and proposed surgical instructions. The surgeon
should contact Industrial Médica Alicanting 5L for the proposed product specific surgical
technique.

In using the SR-FIX FOOT SET PLATES fusion implants, the surgeon should be aware of the
following:

« The correct selection and sizing of the implant is extremely Important. Selection of
the proper size, shape, and design of the implant increases the potential for success.
The implants require careful seating and adequate bone support.

= In selecting patients for surgery, the following factors can be eritical to the eventual
success of the procedure:

1. Patient’s occupation or activity, If the patient is invalved in an occupation
or activity which includes substantial lifting or muscle strain, the resultant
forces can cause failure of the fixation, the device, or both. The implant will not
restore function to the level expected with normal healthy bone, and the
patignt should not have unrealistic functional expectations.

2. Condition of senllity, mental lliness, or alcoholism. These conditions,
among others, may cause the patient to ignore certain necessary lmitations
and precautions In the use of the implant, leading to fallure or other
complications.

3. Forelgn body sensitivity. Where material sensitivity is suspected,
appropriate tests should be made prior to material selection or implantation.

Use of surgical SR-FIX FOOT SET PLATES implants requires conskderation of the following
general indications:

= Good condition of the patient
= Good neurovascular status

= Adequate skin coverage

yofa system
* Adequate bone stock to receive implant
* Availability of post-operative therapy
* Cooperative patient

Sew Section B for specific product informaticn.

In any surgical procedure, the potential for complications extsts. The risks and complications
with these implants include:

= Infection ¢r painful, swellen or inflamed implant site

+ Fracture of the implant

» Loosening or distocation of the implant requiring revision surgery
+ Bone resorption or over-production

+ llergic reaction(s) to implant material(s)

andyor fibroblasts
= Migration of particla wear debris possibly resulting in a bodily response

= Embodism
See Section B for specific product information,

Following the instructions for wse provided in product literature can minimize the patential for
complications or adverse reactions with any implant.

It is the responsibility of each surgeon using implants to consider the clinical and medical
status of each patient and to be knowledgeable about all aspects of Implant procedure and the
potential complications that may occur,

The benefits derived from Implant surgery may not meet the patient’s expectations or may
deteriorate with time, necessitating revision surgery to replace the implant of to carry out
alternative procedures. Revislon surgeries with implants are common. The patient's mental
status mist also be considered. Willingness and/or abllity to follow post-operative instructions.
may also impact the surgical outcome. Surgeons must balance marny considerations to achieve
the best result in Individual patients.

If excessive loading cannot be prevented, an Implant should not be used.

The main goal of surgery with this implant is to establish bony fusion. Abnormal or excessive
forces could lead to delayed union, non-union, or failure of the implant.

Abnormal force koading and subsequent wear may be caused by:
» Unearrected instability
= improperly sized impiant
» Inadequate soft tisue support
= implant mal pasition
* Excessive motion
* Uncarrected or recurrent deformity
* Patlent misuse or over activity

Propar fixation at the time of surgery is critical to the success of the procedure. Bone stock
must be adequate tosupport the device.

Some preventative measures to consider to minimize the potential for complications:

» Follaw guidel far and
«» Identify prior pathology
= Stabilize collapse deformities

provided below

= Bone graft pre-existing cysts

* Use a properly sized Implant

& Post-surgery

Avoid flawing implant surfaces or excessive bending to minimize the potential for early fatigue
failure,

If complications develop, possible corrective procedures include:
» implant remaoval
= Bane grafting of cysts.

= Replacement of the implant
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Over time, metallic implants may loosen, fracture, or cause pain after bone fracture or
ostectomy is healed. Removal of metallic implants is at the surgeon’s discretion, and the
appropriateness of the selected procedure will be based on the surgeon’s personal medical
training and experience, It is imperative that adequate post-operative care and protection be
provided by the surgeon.

Davica F

1. Use medical devices In accordance with their labeled indications and the
manufacturer’s instructions for use, especially during insertion and removal.

2. Inspect devices prior to use for damage Mlng shiprment or storage or any out-af-
box defects that might increase the likel during a

3. Inspect devices immediately upon removal from the patient for any signs of
breakage or fragmentation.

4. If the device is damaged, retain it to assist with the manufacturer’s analysis of the
event.

5. Carefully consider and discuss with the patient (if possible) the risks and benefits of
retrieving vs. leaving the fragment in the patient,
6. Advise the patient of the nature and safety of unretrieved device fragments
including the following information:

4. The material composition of the fragment (if known);

b The size of the fragment (if known);

& The location of the fragment;

d. The potential mechanisms for injury, .g., migration, infection;

#. Procedures or treatments that should be avoided such as MRI exams in the
case of metallic fragments. This may help to reduce the possibility of a serious
injury from the fragment.

Clinlcal results depend on surgeon and technigue, pre-operative and post-operative care, the
implant, patient pathology and dally activity. It is important that susgeons obtaln appropriate
informed consent and discuss the potential for complications with each patient prior to
surgery. This may Include a review of alternative, non-implant procedures such as soft tissue
reconstruction or arthrodesis.

G Magnetic

The devices described In this package insert have not been evaluated for safety and
in the MR The devices described in this package insert have not
been tested for heating or migration in the MR environment.

See Section B for more specific product information.

Cleaning

* Products must be carefully cleaned prior to sterilization. Trained personnel must perform
cleaning and prior

* Compliance is required with the i
machine cleaning, ete.} and rec

[manual and/or
Tk GRamIcal

* Do not use &n implant if the surface has been damaged. Damaged implants should be
discarded.

= Users should wear

persanal {PPE),

® All users should be quakified personnel with documented evidence of training and
competency. Training should be inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

* Manual Processing

Soft bristied | or neutral

withapH s 85,

1. Prepare a solution using warm tsp water and detergent or cleaner. Follow the enzymatic

cleaner or d r's dations for use paying close attention to the
correct exposure time, temperature, water quality, and concentration,

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or abrasive cleaners on
implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or purified water for final rinse.
4. Dry the implant using a dlean, soft, lint-free cloth to avoid scratching the surface.

* Ultrasonic Processing

cleaner, neutral cleaner or neutral detergent with a pH S S,
Note; Ultrasonic cheaning may cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or cleaner. Follow the enzymatic
cleaner or 5 for use paying close attention to the
correct exposure time, temperature, water quality, and concentration,

2. Clean Implants ultrasonically for a minimum of 15 minwtes.
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or purified water for final rinse.
4, Dry the implant using a dean soft, lint-free cloth to aveid scratching the surface.

Mechanical Processing

ic cleaner or neutral detergent with a pH £
a5

» Industrial Médica Alicantina SL recommends the following cleaning and sterilization
instructions fof Instrumentation:

1. Clean all th by wsing mild d anft brush and warm water. Ensure
that dried biood, bone chips and other deposits are removed from the instruments and
axerilization tray.

and the

N ringe all i tray with water,

3. Arrange all the instruments in the sterilization case and ensure that the fid is in place and
properly chosed.

4. Steam Autoclave per the following Sterilization Instructions.
Sterilization

Saturated Steam Autoclave per the following Sterilization Instructions.
+ Product is supplied NON-STERILE.

* Use of the sterilizer shall comply with the i *8 User i for

= The user facility must clean and disinfect devices prior to sterilization per standard hospital
procedures,

= Re-sterilization of the implants should not be performed if the implant comes into contact
with contamination |e.g. biological tissue contact, such as bodily fluids/ blood)

* Nen-sterile devices

by stearmn

All NON-STERILE products can be sterilized in an sutoclave (equipment must be sccording to
EN 13060 and EM 285). For both initial and subsequent sterilization, the following parameters
were validated by Industrial Medica Alicantina in with the of the
current sterilization standards, EN IS0 17665 and ANSIJAAMI STT9:

Industrial Medica Alicanti i5 that be perfc in with
the above validated processes. If the user utilizes other nmcnm (e.g. flash sterilization),
these must be validated by the user, The ultimate ibility for of

technigues and equipment lies with the user.

Store in & cool dry place and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect product
package for signs of oF water Use oldest lots first.

Mo Special conditions are required to store Non-Sterile SR-FIX products.

| B-SPECIFICPRODUCTINFORMATION
T1-MTCSR-FIXFOOT SET PLATES - Metatarsal/ Cuneiform Plate.
B. SPECIFIC PRODUCT INFORMATION

1. MITC SR-FIX FOOT SET PLATES- Metatarsal / Cuneiform Plate.

Deseription

MTC SR-FIX FOOT SET PLATES have the following characteristics:

= MTC SR-FIX FOOT SET PLATES are avallable In Left and Right sides, with 3 step references [0,
Imm and 2mm).

- The Lmm and 2mm step oplions are appropriste when step-off is observed during first
metatarsal alignment,

- The MTC SR-FIX FOOT SET PLATES are fixed to bone by means of screws with; locking and
non-locking head, provided in diameters of 3 and 3.5mm; and lengths from 10 to 40mm with
2mm increments. Allowing lor +/- 15 degrees it and manulactured in Material: TIEAMV.

~The implants are supplied colour coded,

- The product reference and batch code is marked on each implant and in the label.
-~ The product is supplied in NON-STERILE condition.

- MITC SR-FIX FOOT SET PLATES are SINGLE USE products.

- Manutactured in titanium alloy TISAIAV ELI (IS0 5832-3)

Indications

MTC SR-FIxX FOOT SET PLATES are indlcated In Stabilization of small bones fractures and
between first cuneif Bones.

MTC 5R-FIX FOOT SET PLATES are intended to provide stability to the bone fragments. These
plates provide stability by means of compressing one bone segment against the other, thanks
to the compression effect of the head of the fixation screw when inderted on the plate,

The plates can operate as a treatment in the following applications: Arthrodesis of the first
metatarsal Phalangeal Joint, provimal ostectomies/fractures of the first to fifth Metatarsal
bones, proximal osteotomdes/fractures of the calcaneal bone and Typical ‘Lapidus” [ “Lisfranc’
fusion processes.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws, Locking screws; the screw head can be threaded to the plate providing extra
pull-out resistance.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Non-Locking screws, the screw head allows angled insertion of the screw
within a +/- 15 degrees range.

T2 CCCSRFIXFOOT SET PLATES - Metatarsal  Inter-cuneiform Plate
Description

CCC SA-FIX FOOT SET PLATES have the fallowing characteristics:

- CCC SR-FIX FOOT SET PLATES are a complete line of low-profile, anatomically congruent
plates with auto-compression screw-hobe and fixed / mobile screw features.

= CCC SA-FIX FOOT SET PLATES may

Zord | joints.

- The plates are fixed to hone by means of screws with; locking and nan-locking head, provided
in diameters of 3 and 3.5mm, and lengths from 10 to 40mm with Zmm increments. Allowing
for +/- 15 degrees tilt and manufactured in Materlal: TIGAISY.

= The implants are supplied colour coded.

- The product reference and batch code ks marked on each implant,
- The product Is supplied in NON-STERILE condition.

- CCC SR-FIX FOOT SET PLATES are SINGLE USE products:

= Manufactured in titanium alloy TieAIY ELI (150 5832-3)
Indications

CCC SR-FIX FOOT SET PLATES are Indicated In the Stabilization of small bones fractures and
bt form bones [ bones joints.

CCC SR-FIX FOOT SET PLATES are intended to provide stability to the bone fragments, These
plates provide stability by means of compressing one bone segment against the other, thanks
to the compression effect of the head of the fixation screw when inserted on the plate.

The plates can operate as 3 treatment in the following applications: Arthrodesis of the first

ngeal Joint, proximal of the first to fifth Metatarsal
banes, proximal osteatomies/fractures of the calcaneal bone and Typical ‘Lapidus’ / ‘Lisfranc’
fusion processes,

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Locking screws; the screw head can be threaded to the plate providing extra
pull-out resistance.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Non-Locking serews, the screw head allows angled insertion of the secrew
within a +/ 15 degrees range,

Description
The MTF SR-FIX FOOT SET PLATES have the following characteristics:

- MTF SA-FIX FOOT SET PLATES are a complete fine of low-profile, anatomically congruent
plates with aut p hale and fixed / mabih

- MITF SR-FIX FOOT SET PLATES are confarmed in several shapes (Cloverleal, Short and Long
Shapes) covering different types of fractunes or osteatomies,

features.

- The plates are fixed to bone by means of serews with; locking and nan-locking head, provided
in diamaters of 3 and 3.5mm, and lengths from 10 to 40mm with 2mm increments. Allowing
for +/- 15 degrees tilt and manufactured in Material: TIGAIAV.

= The imptants are supplied colour coded.

- The product reference and batch code |s marked on each implant.
- The product is supplied in NON-STERILE condition.

= The plates SR-FIX FOOT SET PLATES are SINGLE USE products.

- Manufactured In titanium alloy TISAI4Y ELI (150 5832-3)
Indieathons

MTF SR-FIX FOOT SET PLATES are indicated in the Stabilization of small bones fractures and
between I-phal | Bones.

For sterilization of Industrial Médica Alicantina SL implant systems, the following
should be used:

Pray; Steam

MIN.132%C and MAX.135'C
Preconditioning Pulses: 3 minutes

Time: 2 3-4 minutes

Dry Tirme: > 20— 30 min.

Configuration: Appropriate Wrapped tray or contalner.

Wrapping Technlgue: Double wrap the component in CE marked wrap suitable for steam
i using ial envelope i
Do not excsed 275°F (135°C), 1o avaid B g functions of polymerd {

MTF SR-FIX FOOT SET PLATES are intended to provide stability to the bone fragments. These
plates provide stability by means of compressing one bone segment against the other, thanks
to the compression effect of the head of the fixation screw when inserted on the plate.

The plates can operate as a treatment in the following applications: Arthrodesis of the first
metatarsal Phalangeal Joint, proximal osteotomies/fractures of the first to fifth Metatarsal
bones, proximal ostestomies/fractures of the calcaneal bone and Typical “Lapidus’ / “Lisfranc'
fusion pracesses.

‘Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Locking screws; the screw head can be threaded to the plate providing extra
pull-out resistance.

The sterilization process consists of six major phases (according to 150 17665-1):
a) Air removal phase.

b Charge phase.

] Plateau period phase.

d) Exhaust phase.

&) Drying phase.

1) Vacuum relief phase,

¥ and stabllity of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Non-Locking screws, the screw head allows angled insertion of the screw
within a +/- 15 degrees range.

T4-MITO SR-FIXFOOT SET PLATES - Cuneiform / Metatarsal  Phalangeal Plate.
Deacription
The MTO SR-FIX FOOT SET PLATES have the following characteristics:

~ MTOD SR-Flx FOOT SET PLATES are a complete line of low-profile, anatomically congruent
plates with auto-compression screw-hole and fixed / mobile screw features.

= MTO SR-FiX FOOT SET PLATES are conformed in several Lengths (with 2, 3, 4, 5, 6 and 7 holes)
covering different types of fractures or esteotomies.

= MTO SA-FIX FOOT SET PLATES are fixed to bone by means of screws with; locking and non-
locking head, provided in diameters of 3 and 3.5mm, and lengths from 10 to 40mm with 2mm
increments. Allowing for +/- 15 degrees tilt and manufactured in Material: TIBAKY,

- The implants are supplied colour coded.

- The product reference and batch code is marked on each implant,
- The product is supplied in NON-STERILE condition,

- The plates MTO SR-FIX FOOT SET PLATES are SINGLE USE products,
- Manufactured in titanium alloy TIBAISY ELL (150 5832-3)
Indications

MTO 91 FIX FOOT SET PLATES are indicated in the Stabilization of small bones fractures and
Cuneif Banes,

MTO SR-FIX FOOT SET PLATES are intended to provide stability to the bone fragments, These
plates provide stability by means of compressing one bone segment against the other, thanks
‘to the compression effect of the head of the fixation screw when inserted on the plate.

The plates can operate as & treatment in the following applications: Arthrodesis of the first

Phalangeal Joint, proximal i of the first to fifth Metatarsal
bones, proximal osteatomies/fractures of the calcaneal bone and Typical “Lapédus’ / ‘Lisfranc’
fusion pracesses.

‘Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Locking screws; the serew head can be threaded to the plate providing extra
pull-out resistance.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Non-locking screws, the screw head allows angled insertion of the screw
within a +/- 15 degrees range.

Description
The MTS SR-FIX FOOT SET PLATES have the following characteristics:

= MTS SR-FIX FOOT SET PLATES are a complete line of low-profile, anatomically congruent
plates with auto-compression screw-hole and fixed / mobile screw features.

= MTS SR-FIX FOOT SET PLATES are conformed in several Lengths (with 0, Smm, dmm and Sem
wedges) covering different gaps between the osteatomy,

= The plates are fised to bone by means of screws with; locking and non-locking head, provided
In digmeters of 3 and 3.5mem, and lengths from 10 to 40mm with 2mm Increments. Allowing
for +/- 15 degrees tilt and manufactured in Material; TIBAI4V,

- The implants are supplied colour coded.

- The: product reference and batch code is marked oneach implant.
= The product is supplied in NON-STERILE condition.

~MTS SR-FIX FOOT SET PLATES are SINGLE USE products.

- Manufactured in titanium alloy TIGAIV ELI (150 5832-3)
Indications

MTS SR-FIx FOOT SET PLATES are Indicated In the Stabllization of small bones ostectomies
between Metatarsal-phalangeal Bones.

MTS SR-FIX FOOT SET PLATES are intended to provide stability to the bone fragments. These
plates provide stability by means of compressing one bone segment against the other, thanks
to the compression effect of the head of the flxation screw when inserted on the plate.

The plates can operate as a treatment in the following applications: Arthrodesis of the first
metatarsal Phalangeal Joint, prowimal ostectomies/fractures of the first to fifth Metatarsal
bones, proximal osteatomies/fractures of the calcaneal bone and Typical “Lapidus’ / ‘Lisfranc’
fusion processes.

Compression and stability of the plate can be achieved aither with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Locking screws; the screw head can be threaded to the plate providing extra
pull-out resistance.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical serews. Non-Locking screws, the screw head allows angled insertion of the serew
within a +/- 15 degrees range,

Deseription
The CAL SR-FIX FOOT SET PLATES have the following characteristics:

- The CAL SR-FIX FOOT SET PLATES provides stability in calcaneal fractures with anatomic
contour and sizes (Small, Medium and Large).

- Additional strength Is provided on the posterior aspect while showing low profile for minimal
soft tissue zones.

- The CAL SR-FiX FOOT SET PLATES are flxed to bone by means of screws with; bocking and non-
locking head, provided in diameters of 3 and 3.5mm, and lengths from 10 to 40mm with 2mm
Increments. Allowing for +/- 15 degrees tiit and manufactured in Material: TIGAIV.

- The implants are supplied colour coded.

- The product reference and batch code is marked on each implant.
- The product is supplied in NON-STERILE condition.

~The CAL $A-FIX FODT SET PLATES are SINGLE USE products.

- Manufactured in titanium alloy TIEAIV ELI {150 5832-3)

N

CAL SR-FIX FOOT SET PLATES are indicated in the Stabilization of calcaneal fractures and
‘osteotomies with anatomical coverage.

CAL SR-FIX FOOT SET PLATES are Intended to provide stability to the bone fragments. These
plates provide stability by means of compressing one bone segment against the other, thanks
to the compression effect of the head of the fixation screw when inserted on the plate,

The plates can operate as a treatment in the following applications: Arthrodesis of the first
metatarsal Phalangeal Joint, proximal osteotomies/fractures of the first to fifth Metatarsal
bones, proximal osteatomies/fractures of the calcaneal bone and Typical “Lapidus’ [ ‘Lisfranc’
fusion processes.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Locking screws: the screw head can be threaded to the plate providing extra
pull-out resistance.

Compression and stability of the plate can be achieved either with diameter 3.0 of 3.5, 4.0mm
cortical screws. Non-Locking screws, the screw head allows angled insertion of the screw
within a +/- 15 degrees range.



[_EspafioL

TA-INFORMACION GENERALDELPRODUCTO
Los implantes del 5R-FIX FOOT SET PLATES estan fabricados en materiales metélicos, por lo que
no se puede esperar que ningdn implante soporte las cargas y los niveles de actividad que
podria soportar un hueso normal sano después de fa fusidn, Al tomar cualquier decisidn
relacionada con la seleecidn del implante, el cirujanc debe evaluar cada situacidn
Individualmente en funcidn del cuadro clinico del paclente.

El cirujano debe estar «con la téenica  con las

de uso de cada producto, Este prospecto y |3 etiqueta del envase contienan fas advertencias y
medidas de precaucion bisicas que deben en cada inte ién, i o
preciso consultar la téenica quindrgica para obtener informacién detallada sobre la seleccidn
del implante, |as particularidades destacadas del producto, y las instrucciones quirdrgicas
recomendadas. El cirujano deberd ponerse en contacto con Industrial Médica Alicantina 5L
sabre la técnica que se usar con el

para obtener i

producto.

El cirujano gue utilice los implantes del SR-FIX FOOT SET PLATES para fusidn deberia tener en
cuenta lo sigulente:

= La saleccidn del implante y la talla son extremadamente importantes. La seleccion
de un implante con tamafio, forma y disefio adecuados aumenta las posibilidades de
dxito, Los una metddica y un soporte dseo
adecuado.

= Al seleccionar a los pacientes para cirugia, los factores que se Indican a
continuachin pueden ser de vital importancia para el éxito del procedimiento:

1. Profesién o actividad del paciente, 5i el paciente tiene una profesion o
realiza actividades fisicas en |as que levanta pesas considerables o suponen un
importante esfuerzo muscular, el esfuerzo puede provocar e fallo de la
fijacién, del implante o de ambos, El implante no permite restablecer s
funcidn de la zona afectada al mismo nivel que ofrece &l hueso sano, por lo
que el paciente no deberd tener expectativas funcionales poco realistas.

2. Senllidad, enfermedad mental o alcohollsmo. Entre otras, estas condichonges
pueden hacer que el paciente ignore determinadas restricciones y
precauciones necesarias como portador de un implante, lo que ocasionaria el
fallo del implante v otras complicaciones,

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. 5i se sospecha una posible intolerancia al
material, es preciso realizar las pruebas antes de elegir
un material.
Para utilizar los implantes del SR-FIX FOOT SET PLATES hay gue tener en cuenta las siguientes
indicaciones generales:

* Buen estado de salud del paciente
* Buen estado neurovascular
* Cobertura cutinea adecuada

- de un sl funclonal

* Masa dsea adecuada para recibir el implante

= lidad de

= Colaboracion del pacient

Consulte | ifica del producto en |a Seceidn B.
[2-POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
Entodo wste la lidad de que susjan g Entre los
riesgos y d | 5@ Incluyen:

» Infeccidn, dolor, tumefaecidn o inflamacidn en la 1ons dé implante

* Rotura del implante

* Afiojamiento o dislocacion del implante que requiera cirugia de revisidn
* Resorcion o sobreproduccidn dseas

« Reacriones alérgicas a los materizles del implante

L) d adversas,
/o fibroblastos

con la i de

* Migracién de residucs de particulas de desecho de desgaste que puede provocar una
respuesta del organismo
= Embaolia

Consulte 1a inft 4 fica del peoduct

la Seccidn B,

S5i se siguen las Instrucciones de uso gue se proporcionan en |a documentacitn del products se

. la

enelp BN caso

Evite flexionar en exceso el implante o dafiar las superficies del misma para reducir al minimo
|a posibilidad de fallo prematuro por fatiga del material,

Los procedimientos correctivos que pueden utilizarse en caso de complicaciones son:
» Extraccidn del implante

= Injerto dseo de quistes

[ Bandeja o oo

Téenica de Envuelva el en un con marcade CE
adecuado para esterilizacion por vapor. Emplear una técnica secuencial para envolver el
coemponente.

No exceder los 135°C para evitar las # de los ean
El ciclo de 4 en sels fases principales de

acuerdo con la nerma 150 17665-1:

*+ Reemplazo del implante a) Fase de extraccion de aire
Con el paso del tiempo, los implantes metdlicos pueden aflojarse, fracturarse o causar dolor b} Fase de carga
una ver curada la fractura dsea o la osteotomia. El cirujano tiene la posibllidad de extraer los
Implantes metdlicos. La eleccién del procedimiento adecusdo se basard en la ¥ ¢} Fase d n,
p del cirujano. Es que el cirujano preseriba unos cuidadaos
¥ una que sean d} Fase de desvaporizacién.
L dac laclonadas con los del disp €] Fase de secado
1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con fas indicaciones que figuran en sus
etiquetss y en las instrucciones de uso del fabricante, especiaimente durante su | ' oc 1€ iBuslacién
insarcion y su extraccidn,
2. Antes de utilizar los S para si han sufrido _—
dafios durante el oel o8 defectos de fibrica g i - Segin 1o  idtigani- yidadns
que puedan aumentar la probabi dat durante un p i el usuario desea utilizar otros métodos (p. e). esterilizacidn flash),
deberd walidarlos. El usuario serd el responsable final de la validacion de las técnicas y de los
3 les después de retirarios del paciente

para detectar marcas de rotura o fragmentacidn.

4. 51 el dispositivo ha sufrido algin dafio, consérvelo para que sirva de ayuda durante
&l andlisis del caso que efectuard el fabricante.

5. Considere detenidamente los riesgos y las ventajas que supone recuperar el
fragmento frente a dejarlo en el paclente, y coméntelos con éste (sl es posible).

6. Informe al paciente acerca de la de los del
dispositivo que no se recuperen, incluida la slgulznhe lwformal:l.dn

ak icion del {si se conoce);
b. el tamafio del fragmenta (si se conoce);

. |z localizacidn del fragmento;

d. los posibles de lesién, como

e los procedimientos o tratamientos que deben evitarse, tales como
por en el caso de fragmentos metélicos.

Esto puede ayudar a reduclr |a probabilidad de que el fragmento cause

lesiones graves.

Los resultados clinicos dependen del cirujano y de la téenica, de la atencidn preoperatoria y
postoperatoria, del implante, de la patologia del paciente y de su actividad diaria. Es
importante que los cirujanes obtengan el antes de
la operacion, y comenten a cada paciente u posibilidad de que surjan complicaciones, Esto
puede incluir la revisidn de los sin come la
reconstruccisn de tejido blando o artrodesis.

relativa a los ents d

equipos de esterilizacién.

Guardar en un lugar seco y frio y mantener alejado de |a luz solar directa. Antes de su uso,
inspeccionar el embalaje del producto en busca de posibles signos de manipulacién o
‘contaminacidn acuesa, Utilizar en primer lugar bos lotes mas antiguos.

Mo se requieren condiciones especiales para el almacenaje de los productos SR-FIX FOOT SET
PLATES.

Descripeion
La placa MTC del SR-FIX FOOT SET PLATES posee las siguientes caracteristicas principales:

- Las placas MTC del SR-FIX FOOT SET PLATES son anatémicas y estdn disponibles en versidn
tzquierda y Derecha, con forma plana o escalonada (de 0, Imm y 2mm).

- Un escalonado opclonal de 1mm y 2mm puede ser aproplado en caso de observarse un
desnivel durante la alineacidn del primer metatarsiano.

= Las places son fijadas a la masa dsea por medio de tornillos o

= Las placas MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES son producto de UN SOLO USO.

- Las placas MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES se fabrican en aleacidn de Ti6AIVY ELI (150 5832-
3

Indicaciones
Las placas MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn indicadas en |a establlizacién de fracturas y
de huesos fos entre los huesos

Las placas MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn destinadas a proporclonar estabilidad entre
los fragmentos dseos. Dicha compresion inter-fragmentaria se consigue gracias al efecto de
compresidn de la cabeza del ternillo de filaddén cuando se inserta en |a placa.

El uso previsto de estas placas esta indicado en los I La dela
primera faldngica, ff proximal del primer al quinto
metatarso, osteotomiaffractura proximal del hueso calcéneo y tratamientos comunes tipo
‘Lapidus fLisfranc' con procesos de fusidn dsea.

La compresién y estabilidad de |a placa se consigue mediante tornillos corticales de dismetro 3
¥ 3.5 mm. En los tornillos de bloqueo, |a cabeza del tornillo puede roscarse a la placa
proporcionando resistencia adicional de extraccion.

O bien, mediante tornilbos corticales sin-bloquen; la cabeza del tornillo permite su insercian
dentro de un rango de +/- 15 grados de inclinacidn,

Descripcitn
La placa MTO del SR-FIX FOOT SET PLATES posee las siguientes caracteristicas principales:

~ Las placas MTO del SR-FIx FOOT SET PLATES constituyen una gama completa de placas de
bajo perfil, adicionaimente disponen de orificios de auto-compresidn para tornillos
bloqueantes o no-bloqueantes de fijacion.

= Las placas MTO del SR-FIX FOOT SET PLATES se surninistran en varias longitudes (con 2, 3, 4,
5, 6y 7 orificios) para dar cobertura a diferentes tipos de fracturas u osteatomias.

= Las placas son fijadas a la masa dsea por medio de tornillos blogueantes, o no-blogueantes,
de didmetro 3 o 3.5mm, y una longited de entre 10 y 40mm en incrementos de 2mm, Los
cuales permiten una angulacion de +/-15 grados respecto al orificio de la placa. Se fabrican en
aleacidn de TiBAIAV,

- Los implantes se suministran con un cddigo de colores para facilitar su implantacidn,

de didmetra 3 0 3.5mm, y una longitud de entre 10 y 40mm en incrementos de 2mm. Los
cuales permiten una angulacion de +/-15 grados respecto al orificio de & placa. Se fabrican en
aleacidn de TIBAIAV.

- Los implantes se suministran con un codigo de colores para facilitar su implantacion.

- La referencia del implante y el nimera de lote se marcard sobre la superficie de producto y

- £l producto se suministra en condicidn NO-ESTERIL,
- Las placas MTC del SR-FIX FOOT SET PLATES son producto de UN 5000 USO,

- Las placas MTC del 5R-FIX FOOT SET PLATES s fabrican en aleacidn de TiGAIV EU (150 5832-

No se ha evaluado la d ni la de los d descritos en este
Prospecto en un antomo de AM. No se ha evaluado el ni la de los ]

descritos en este &n un entorno de AM.
Consulte la inf it ifica del prod la Seecidn B.
T4-MANIPULACIGNYESTERILIZACION
Limpieza

3

*  Los productos deben limplarse antes de su La limpleza y la

inspeccidn mecdnica previa a la esterilizacidn deberdn llevarse a cabo por personal
entrenado.

*  Cumplir las ¥ daci quimicos de las

de o por los de los equipos de limpieza y
esterilizacion {limpieza manual y/o a maquina, tratamiento por ultrasonides, ete.),

* Mo utilice un implante sl |3 superficie ha sufrido dafios. Los implantes dafiados se tendrdn
que desechar.

* Todos los usuaries deberdn ser personal con pruehas di de
formacién y competencia. Los usuarios deberdn levar equipos de proteccién personal
(EPP).

*  Procesamiento manual

relativas a

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimitico neutro o detergente neutro con un
pHEBS,

Indicaciones

Las placas MTC del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn indicadas en la estabilizacidn de fracturas y
osteotomias de huesos pequefios entre la primera cufia y metatarsiano,

Las placas MTC del SR-FIX FOOT SET PLATES estin il a
los fragmentos dseos. Dicha compresién inter-fragmentaria se consigue gracias a
compresidn de |a cabeza del tornillo de fljacién cuando se inserta en la placa.

El uso previsto de estas placas estd indicado en los La |

primera articulacidn falangica, ffra

dela
proximal del primer al quinta
metatarso, ostectomia/fractura proximal del hueso calcdneo y tratamientos comunes tipo
‘Lapidus /Lisfranc’ con procesos de fusién dsea.

La compresidn y estabilidad de la placa se consigue mediante tornillos corticales de didmetro 3
¥ 3.5 mm. En los tornilios de blogueo, la cabeza del tomnillo puede roscarse a la placa
adicional de

1. Prepare una solucidn con agua corriente templada v o Slga las
recomendaciones de uso del fabricante del detergente o limpiador enzimitico y preste una
gran atenchdn al tiempo de exposicidn, |3 temperatura, la calided del agua y la

puede reducir al minimo la de gue se p las. o las

carrectos.

reacciones adversas que pueden ocurrir con cualquier implante.

Todo cirujano que utilice implantes tiene |a responsabilidad de examinar el estado dlinico y
'médico de cada paciente; y de familiarizarse con todos ios aspectos del procedimiento de
Implante y las posibles complicaclones. €s posible gue las ventajas que ofrece |a clrugia de
implante no satisfagan las expectativas del paciente o disminuyan con el pase del tiempo,
obligando & practicar una cirugla de revisidn para reemplazar el implante o para llevar a cabo

Las de revisién son frecuentes con los implantes.
‘I'irnhlén hay gue tener en cuenta el estado mental del paciente. La disposicién y/o capacidad
para seguir las instrucciones postoparatorias también puedan influir en el resultado quirdrgico.
Los cirujanos deben considerar muchas cuestiones para bograr el mejor resultado en cada caso
particular,

51 NO PUEDE EVITARSE LA CARGA EXCESIVA, NO SE DEBE USAR UN IMPLANTE.

El principal objetivo de la cirugia con los implantes es conseguir la fusidn dsea. Las fuerzas
anormales o excesivas podrian dar lugar a que se retrase la unidn, no se produzca unidn o falle
el implante.

La carga |y el desgaste subsi pueden deberse a:
= Inestabilidad no corregida

« Implante de tamafio incorrecta

« Soporte Inadecuada del tejido blando

+ Mala posicién del Implante

= Movimiento excesivo

. ion no corregid

= Mal uso o hiperactividad por parte del paciente

La fijacién correcta en al de la &s de vital imp para el éxito del
procedimienta. Debe existir una adecuada masa dsea para sostener el dispositive,

Es preciso tener en cuenta algunas medidas preventivas para reducir al minimo la posibilidad
de que surjan complicaciones:

* Siga las daci ionadas en las ¥

descritas a continuacian.

= identifique las patologias previas,
= Estabilice las deformaciones con colapso.
* Trate con injertos dseos los quistes preexistentes.

= Utilice un implante del tamafio correcto,
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2. Lave con cuidado v a mano el implante. No utilice lana de acero ni limpiadores abrasivos
con los implantes.

3. Enjuague el implante 3 fondo con agua desionizada o purificada. Utilice agua
o puri para ol final.

O bien, tornillos corti in-bloquen; la cabeza del tornillo permite su insercion
dentro de un rango de +/- 15 grados de inclinacidn.

T2-SRFIXFOOT SET PLATES placa CCC - Placa para Metatarsiano / Inter-Cuneiforme
Descripcidn

La placa CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES posee las il

- Las placas CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES constituyen un agama complete de places de bajo

4. Seque el Implante con un pafio limplo, suave y sin pelesa a fin de no arafiar la

*  Procesamlento con ultrasonidos

Equipo: limpiador limpiador neutro o neutro con un pH
% 8,5, Mota: la impieza por ultrasonidos puede causar mds dafios a los implantes que ya
presenten dafios en la superficie.

1, Prepare una solucidn con agua wnlemr templada y detergente o limplador. Siga las
rec de uso del

gran atencidn ol tiempo de upoeitidn
concentracidn correctos.

enzimatico y preste una
la hemperam la calidad del agua y la

2, Limpie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15 minutos.,

3, Enjusgue a fondo el implante con agua desionizada o purificada. Urilice agua
o parael final.

4, Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin de no arafiar la superficie.

*  Procesamliento mecinkoo

Equipa: [avad limpiador enzimatico neutro o REULFD Con U
pH=85.

*  Industrial Médic tina 5L las instrucciones para la limpleza y
esterilizacion del instrumental;
1. Limpiar todos los @ un suFve y

cepillo suaves v agua templada. Asegurarse de que los residucs de sangre seca, hueso

¥ otro tipo de depdsitos se han elimi e tanto de los instrumentos
«como de la bandeja de esterilizacion.

2. Enjuagarc con agua los \l la bandeja de

3, Colocar os en la caja de it de que la tapa estd

colocada y cerrada de forma correcta.
4, Esterilizar mediante autoclave sigulendo las sigufentes instrucclones.

Esterilizacion

Esterilizar madiante autoclave por vapor de agua saturado, siguiendo las siguientes
Instrucciones.

*  Los productos del SR-FIX FOOT SET PLATES se suministran en condicidn NO ESTERIL.

* El uso del equipo de esterilizacidn deberd hacerse cumpliendo con las indicaciones
proporcionadas por el fabricante del misme en las instrucciones de usa.

*  Los productos deberdn impiarse y desinfectarse en las instalaciones del usuario antes de
Ia igulendo los proc del hospital.

*  Nodeberd realizarse re-esterilizacién de los implantes sl el implante entra en contacto con
algin tipo de contaminacidn {por ejemplo, contacto con tejidos blokégicos, como pueden
ser fluidos corporales o sangre).

* los sen

mediante vapor

Todos los productos NO ESTERILES s& pueden esterilizar con vapor en autoclave (los equipos

debe cumplir con las normas EN 13060 o EN 2B5). Para la esterilizacién inicial o consecutiva,

Industrial Médica los sagln los de las

normas de esterilizacidn usuales EN 150 176635 v ANSI/AAMI ST79;

+ Parala del sistema de i de Industrial Médica Alicantina SL deberin
emplearse los siguientes parametros:

Pre-vacio MIN.132°C and MAX.135°C.

jpor Vapor: p
Pulsos de pre-acondiconamiento: 3 minutos
Tiempo: 2 3-4 min,

Tiempo de secado: > 20 - 30 min.

Industrial Médica Alicantina S.L.
C/Miguel Servet, 14, 03203, ELCHE (ALICANTE)
Tel: +34 627 689 780

Email: ima@imaimplantes.com

o]
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perfil, disponen de orificios de auto-compresion para tornillos

o de fijacidn,

- Las placas CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES pueden utilizarse para fijar los huesos entre la
segunda o la tercera articulacion cuneiforme = metatarsal.

- Las places son fijadas 3 |a masa dsea por medio de tornillos blogueantes, o no-blogueantes,
de didmetro 3 0 3.5mm, y una longitud de entre 10 y 40mm en incrementos de Zmm. Los
cuales permiten una angulacidn de +/-15 grados respecto al orificlo de la placa. Se fabrican en
aleacién de TIGAIAY,

- Los implantes se suministran con un codigo de colores para facilitar su implantacian,

=« La referencia del implante y el ndmero de lote se marcard sobre la superficie de producto y
en ¢l etiquetado del mismo,

- El producto se suministra en condicion NO-ESTERIL.
- Las placas CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES son producto de UN SOLO USO.

- Las placas CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES se fabrican en aleacién de TIBAIY ELI (150 5832
3

Indicaciones

Las placas CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn indicadas en la estabilizacion de fracturas y
ias de huesos entre las laci de los hueses cuneiformes -
metatarsales.

Las placas CCC del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn destinadas a entre
los fragmentos dseos. Dicha compresidn inter-fragmentaria se consigue gracias al efecto de
‘compresidn de la cabeza del tornillo de fijacidn cuando se inserta en la placa.

El uso previsto de estas placas estd indicado en los sigui La is de la
primera faldnglca, ffi proximal del primer al guinto
metatarso, osteotomia/fractura proximal del hueso calcdneo y tratamientos comunes thpo
‘Lapidus /Lisfranc’ con procesos de fusion dsea,

La compresidn y estabilidad de la placa se consigue mediante tornillos corticales de didmetro 3
¥ 3,5 mm. En los tornillos de blogueo, la cabeza del tornillo puede roscarse a la placa

O bien, mediante tomilos corticales sin-blogueo; |a cabeza del tornillo permite su insercidn
dentro de un rango de +/- 15 grados de inclinacidn,

Descri
La placa MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES posee |as sigulentes caracteristicas principales:

= Las placas MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES constituyen una gama completa de placas de
bajo perfil, anatémicamente congruentes disponen de orificios de auto-compresidn para
tornillos blogueantes o no-blogueantes de fijacian.

= Las placas MTF del SR-FIX FOOT SET PLATES se suministran en varias formas (Forma de trébol,
Corta y Larga) para dar cobertura a diferentes tipos de fracturas u osteatomias,

- Les places son fijadas a la masa dsea por medio de tornilios bloqueantes, o no-bloqueantes,
de diametro 3 0 3.5mm, y una longitud de entre 10 y 40mm en Incrementos de 2mm. Los
cuales permiten una angulacidn de +/-15 grados respecto al orificio de la placa. Se fabrican en
aleacidn de TIGAIY,

- Los implantes se suministran con un cddige de colores para facilitar su implantacidn,

- La referencls del implante y el ndmero de lote se marcard sobre la superficle de products y
en el etiquetsdo del mismo.

- El producto se suministra en condicidn NO-ESTERIL.

- La refi ia del Implante y ol ndmero de lote se marcard sobre la superficie de producto y
en el etiquetado del mismo.

- El producto se suministra en condicién NO-ESTERIL
- Las placas MTO del SR-FIX FOOT SET PLATES son producto de UN S0L0 USO,

- Las placas MTO del SR-FIX FOOT SET PLATES se fabrican en aleacidn de TiBAMY ELI (150 5832-
3

Indicaciones

Las placas MTO del SR-FIX FOOT SET PLATES estan indicadas en la oﬂabllizaddn de fracturas y
de huesos entre C

Las placas MTO del SR-FIX FOOT SET PLATES estan destinadas a proporci bilidad entre

los fragmentos dseos. Dicha compresidn inter-fragmentaria se consigue gradias al efecto de
compresion de |a cabeza del tornillo de fijacion cuando se inserta en la placa.

[l uso previsto de estas placas esta indicado en los sigulentes tratamientos: La artrodesis de Iz
primera articulacidn faldngica, ft proximal del primer al quinto
metatarso, osteotomia/fractura proximal del hueso calcdneo y tratamientos comunes tipo
“Lapidus /Lisfranc’ con procesos de fusion dsea.

La compresidn y estabilidad de |a placa se consigue mediante tornillos corticales de didmetro 3
¥ 3,5 mm. En los tornillos de blogueo, la cabeza del tornillo puede roscarse a la placa
proparcionando resistencia adicional de extraccicn,

O bien, mediante tomillos corticales sin-blogueo; ka cabeza del tomillo permite su insercian
dentro de un rango de +/- 15 grados de inclinacién.

[5-SR-FIX FOOT SET PLATES placa MTS - Placa para Osteotomia Metatarsal | Falangica
Faldngica
Descripeidn
La placa MTS del SR-FIX FOOT SET PLATES poses las sigulentes caracteristicas principales:

- Las placas MTS del SR-FIX FOOT SET PLATES constituyen una gama completa de placas de
bajo perfil, anatémicamente congruentes disponen de orificios de auto-compresicn para
tornillos blogueantes o no-blogueantes de fijacion.

= Las placas MTS del SR-FIX FOOT SET PLATES se suministran en varias longitudes, ademis
disponen de diferentes cufias 0, 3mm, 4mm and Smm, proporcionande estabilidad pars
dela

- Las placas son fijadas al hueso mediante otrillos de cabeza bloqueante y

- Las placas son fijadas a la masa dsea por medio de tornillos blogueantes, o no-bloqueantes,
de didmetro 3 o 3.5mm, y una longitud de entre 10 y 40mm en incrementos de Zmm, Los
cuales permiten una angulacidn de +/-15 grados respecto al orificio de Ia placa. Se fabrican en
abeacion de TiGAIV,

= Lo implantes se suministran con un codige de colores para facilitar su implantacidn.

- La referencia del implante y el nimero de lote se marcard sobre la superficie de producto y
en el etiguetado del mismo.

« El producto se suministra en condicion NO-ESTERIL.
- Las placas MTS5 del SR-FIX FOOT SET PLATES son producto de LN S0LO USO,

- Las placas MTS del SR-FIX FOOT SET PLATES se fabrican en sleacién de TIGAIY ELI (IS0 5832~
3)

Indicaciones

Las placas MTS del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn indicadas en la estabilizacién de fracturas y
ias de huesos entre los huesos fald

Las placas MTS del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn a entre.
los fragmentos Gseos. Dicha compresidn inter-fragmentaria se consigue gracas al efecto de
eompresion de la cabeza del tornillo de fijacién cuando se inserta en la placa.

El uso previsto de estas placas estd indicado en los si La desis de la
primera lacid faldngica, proximal del primer al quinto
metatarso, osteotomia/fractura proximal del hueso calcdneo y tratamientos comunes tipo
‘Lapidus fLisfranc’ con procesos de fusidn dsea,

La compresidn y estabilidad de la placa se consigue mediante tornillos corticales de didmetro 3
¥ 3,5 mm. En les tornillos de blogueo, la cabeza del tornillo puede roscarse a la placa
proporcionando resistencia adicional de O bien, romillas sin-
blogueo; la cabeza del tornillo permite su insercion dentro de un rango de +/- 15 grados de
inclinacién.

Descripclon

La placa CAL del SR-FIX FOOT 5ET PLATES pose las i

= Las placas CAL del SR-FIX FOOT SET PLATES proporcionan estabilidad en la fusion de fracturas
de ealeanen y en tallas y {Pea , Mediano y Larga).

- Proporcionan mayor resistencia en el aspecto posterior, mientras mantienen un bajo perfil en
zonas con baja cobertura de partes blandas.

= Las placas son fijadas a la masa dsea por medio de tomillos blogueantes, o no-blogueantes,
de didgmetro 3 o 3.5mm, y una longitud de entre 10 y 40mm en Incrementos de 2mm. Los
cuales permiten una angulacion de +/-15 grados respecto al orificio de la placa. Se fabrican en
aleacidn de TIBAMV.

= Los implantes se suministran con un codigo de colores para facilitar su implantacion,

- La referencia del implante y &l nimero de lote se marcard sobre la superficie de producto y
en el etiguetado del mismo.

- El producto se suministra en condicidn NO-ESTERIL.

= Las placas CAL del SR-FIX FOOT SET PLATES son producto de UN SOLO USO,

- Las placas CAL del SR-FIX FOOT SET PLATES se fabrican en aleackén de TiGAl4Y ELI {150 5832-
3)

Indicaciones

Las placas CAL del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn indicadas en la estabilizacién de fracturas y
de Calca una ¥ bajo perfil.

Las placas CAL del SR-FIX FOOT SET PLATES estdn a entre
los fragmentos Gsecs. Dicha compresidn inter-fragmentaria se consigue gracias al efecto de
compresion de |a cabeza del tornillo de fijacian cuando se inserta en L placa,

El uso previsto de estas placas estd indicado en los siguil i La is de la
primera faldngica, i proximal del primer al guinto
metatarso, osteotomla/fractura proximal del hueso calcineo y tratamientos comunes tipo
‘Lapidus fLisfranc’ con procesos de fusion dsea.

La compresion y estabilidad de la placa se consigue mediante tornilles corticales de dismetro 3
¥ 3,5 mm. En los tomilles de blogueo, la cabeza del tornillo puede roscarse & la placa
prop ia adicional de

O bien, mediante tornillos corticales sin-blogueo; la cabeza del tomillo permite su insercidn
dentro de un rango de +/- 15 grados de inclinacion.



