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ELASTIK CIVILER

KULLANIM KILAVUZU
INSTRUCTONS FOR USE
OF ELASTIC NAIL
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(TR) URUN TANIMI:

Titanyum Elastic Nail, Medula kanalinin dar oldugu ya da implant esnekliginin 6nemli oldugu
diyafiz kiriklarinin sabitlenmesinde kullaniimak amaciyla, pediatrik hastalarda kullaniimak
lizere tasarlanmisti. Ayni zamanda, radyal boyun kingi gibi epifiz ve metafiz kiriklarinin
tedavisi ve karpal ve tarsal kemik gibi ince uzun kemiklerin sabitlenmesinde endikedir. Elastic
nail 440 mm uzunlugunda olup, @ 2,(2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5, (5,5) mm gap segenekleri
bulunmaktadir. Cap dlgllerini ifade eden, sari mavi, pembe, yesil ve kahverengi farkli renkleri
mevcuttur. Elastic Nail, givinin gap 6lgiileri ile uyum lu dlgllerde (2,(2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5,
(5,5) mm) , end cap ile birlikte kullanili. Titanyum Elastik nail Ti6AI7Nb malzemeden
Uretilmektedir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR:

Titanyum Elastik Nail, medula kanalinin dar oldugu ya da implant esnekliginin 6nemli oldugu
diyafiz kiriklarinin sabitlenmesinde kullanilmak amaciyla, pediatrik hastalarda kullanilimak
lizere tasarlanmisti. Ayni zamanda, radyal boyun kingi gibi epifiz ve metafiz kiriklarinin
tedavisi ve karpal ve tarsal kemik gibi ince uzun kemiklerin sabitlenmesinde endikedir.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmaymz

HASTA POPULASYONU: Farkli antropometriye sahip hastalarda, fiksator ile kemik
arasindaki geometrik uyumun saglanmasi amaci ile Griinlerimizin gesitli boylar tasarlanmistir.
Evrensel kullanim amaglanmaktadir. Hasta ve implant segiminde genel prensipler uygulanir.
Dogru implant segimi gok 6nemlidir. Hastanin yasi, hareket seviyesi, kilosu, kemik ve kas
durumlari, daha 6nceden operasyon gegirip gegirmedigi vb. anatomik ve biyomekanik
faktorler goz 6niine alinarak uygun tip ve 6lgli tayin edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR:
1 Aktif enfeksiyon.
[ Yetersiz kemik kalitesi veya miktari, medilar kanaldaki bozukluklar, yetersiz kan dolagimi,
onceki enfeksiyonlar iyilesmeyi geciktirir.
[ Etkilenen bolgede ya da gevresinde etkilenen ya da stiphe edilen gizli enfeksiyon ya da
belirgin lokal inflamasyon
[ Kirik ya da ameliyat bolgesine yeterli miktarda kan tedarikini engelleyecek vaskiilarizasyon
tehlikesi
Onceden takilmig olan kirik tespit cihazi bulunmasi
Onceden olan kemik deformasyonu
Hipovolemia, hipotermia, koagulopati
Rehabilitasyon rejimi ile igbirligini engelleyen mental bozukluklar
Acik epifiz plaklarinin arasindan gegilmesi
Disiik subtrokanterik kiriklar
Femur saft kiriklart
izole veya kombine medial femur boynu kiriklari
Kemik stogu hastaliga, enfeksiyona veya 6ncelige zarar verir.

UYARILAR:

1. Zimed Medikal implantlan yalnizca yetkili uzman hekim tarafindan kullanilabilir ve steril
ameliyathane kosullarinda implante edilebilir.

2, Hastada duyarlilik stiphesi mevcut ise implantasyondan 6nce mutlaka testler yapiimalidir.

3. Farkl Ureticiye ait Griinler bir arada kullaniimamalidir.

4. Aksi belirtilmedigi stirece implantlar, saglik tesisi proseddrleri uyarinca tibbi cihaz olarak

bertaraf edilmelidir.

5. implantlarin malzemelerine, ozellikle metal iyonlarina karsi hasta hassasiyetleri veya

alerjileri olabilir. Her implant igin malzeme tiirli kutu etiketinde belirtiimistir. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmig Giriinii yeniden kullan mayiniz.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKILEYEBiLECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediiriin nihai basarisi igin kritik 5neme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirhdi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin émrii ve dayanikliigi bu degiskenler tarafindan
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etkilenebilir. Kilolu bir hasta trlin lizerinde asiri yikler olusturarak Griiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

2, Uzman hekim ayni zamanda hastaya beyan edilmesi gerektigini duistindiigii baska riskler
hakkinda bilgi vermelidir.

3. implantin taginmasinda ve depolanmasinda son derece ézen gdsteriniz. implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya asinma karakteristiklerini dnemli derecede diisuirebilmektedir.

4. Bunlar gdzle goriilemeyen ig gerilmeye doniisebilir ve bu da Griinlerin kirlmasina neden
olabilir.

5. Istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi veriimektedir. Uzman hekim
ameliyat teknigine asina olmalidir.

6. Uriinler ile beraber kullanilan cerrahi el aletleri daha énce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, iriinlin basarisiz olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Bu
nedenle, cerrahi el aletleri kullaniimadan dnce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. Zarar
gormis cerrahi el aletleri kesinlikle kullanilmamalidir.

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar,
yagl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z 6niinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgu segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en btk kesitteki komponent tercih edilir.

2, Uzman hekim; implant ile ilgili uygulama yontemlerini, cerrahi teknikte verildigi sekilde
uygulanmalidir. Cerrahi teknik dikkate alinarak uygulama yapilirsa implant glvenli ve etkin
bir sekilde kullaniimis olur.

3. Implantasyon sirasinda ézellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya asin yiiklenme
nedeniyle; uygulandigi bélgede kirik olugabilir.

4. Cerrahi girisim sirasinda, cerrahi el aletlerinde kirlma ve gatlamalar olabilir. Cok kullanilan
veya asir kuvvet uygulanan cerrahi el aletleri kirilabilir. Ameliyat éncesi cerrahi el aletlerinde
aginma, kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Operasyon Sonrasi

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar GrGinin tam agirhgi tagimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Hasta,
faaliyetlerini kisitlamasi ve dedistirilen eklemi makul olmayan baskilardan ve olasi
gevsemeden, kiriktan ve/veya asinmadan korumasi ve doktorun tedavi ile ilgili talimatlarina
uymasi konusunda uyariimalidir.

2. Hastaya, implantin normal saglikh kemigin yerine gegemeyecegi, implantin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirllabilecedi veya zarar gorebilecegi, beklenen kullanim stiresinin
sinirl oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecedi konularinda uyari yapiimalidir.
3. Bilegenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

4. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek Uzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilegenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iligkin kanitlar bulmak Gzere erken ameliyat
sonras! kosullarla yakin kargilastirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

5.Zimed Medikal
degerlendirilmemistir
6. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
onemlidir.

7.0Operasyon sonrasi tedavi; uygulama bolgesindeki kas kuvvetini yavas yavas geri
kazandiracak sekilde diizenlenmelidir

drinleri MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKiLER:

1.Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiiler
bozukluklar olusabilir.
2. Kan damarlan veya hematom hasari olusabilir.
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3. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki
ciddi komplikasyonlari 6nlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati énem tagir.
4. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama meydana gelebilir.

5. Uriinlerin yorulma kirlmasi travma, yorucu aktivite, yanlis hizalama, eksik implant
yerlesimi, hizmet suresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya agiri agirlik sonucu olusabilir.

6. Etkilenen uzuvda agri veya uyusma ile sonuglanan cerrahi travmanin olasi sonucu olarak
gegici veya kalici sinir hasari, periferik néropatiler ve subklinik sinir hasari olusabilir.

7. Yabanai bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya
alerjik reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.

8. Yetersiz yeniden baglanma ve/veya erken agirlik tasima nedeniyle trokanterik kaynamama
olusabilir.

9. Implantlara karsi makrofaj ve implant gevresinde yabanci kiitle reaksiyonunu igeren doku
reaksiyonlari olabilir.

10. Agin hareketsiz hastalarda emboli gorilebilir.

IMPLANTIN GIKARILMASI:
Implantin hastada kalma siiresi 12-18 aydir ve doktorun kararina gére gikariimalidir.

STERiLiZASYON:

Non-Sterile Olarak Sunulan Implantlar: Piyasaya steril olmadan sunulan irinler, steril
olarak kullanilmalari gerekmektedir. Bu Uriinler, kullanildigi hastanelerde steril edilmek
zorundadir.

Agikga steril olarak etiketlenmedigi stirece, tiim Elastik Civi Sistemi Grtnleri ve kullanilan
cerrahi el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon ncesinde Urtinler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

Otoklav Sterilizasyonu: Non steril olarak sunulan Griinler kullanimdan once steril
edilmelidir. Uriinler icin &nerilen sterilizasyon metodu otoklav sterilizasyonudur. Otoklav
Sterilizasyon igin gerekli parametreler asagidaki tabloda tanimlanmistir.

Parametreler On Vakumlu Otoklav

Ekspoziir Sicakligi 134°C

Ekspozir Suresi 5 dakika
Kurutma siiresi 15 dakika
Not: FEksp stiresi, klavin ekspoziir sicakligi lastigi andan itibaren

uygulanacak olan siireyi belirtir.
Asagida verilen tabloda belirli sterilizasyon parametrelerine gére kiyaslanan otoklav gesitleri
gosterilmektedir.

Elastik Civi Sistemi

High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum

Otoklav)

Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):
Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uyg olarak yapiimalidir. (2010-
Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu
ve sterillik giivencesi icin kapsamii kilavuz)

Her cihaz igin kullanma yontemi dedisecedinden, kullandiginiz sterilizator ve yiik
konfigtirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazili talimatina bakiniz.

RAF OMRU:
Non-steril Urlinler igin raf émrl yoktur.

URUNUN SEVKi:
Non-steril olarak sunulan Elastik Civi Sistemi, sterlizasyon metoduna uygun sekilde paketlenir.
Tim Urinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk edilir.

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan gines isigi, asir sicaktan ve nemden

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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korunarak saklanmalidir.

- . o o o X Sicaklik sinirlari
CIDDI OLAYLAR: Implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
ETIKET BILGISi: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak ZE-. Uyan
hazirlanmigtir. Etiket ve kutu Gzerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida = =
verilmistir. Kullanima kilavuzu dillerine gore Ullke kodu ISO 639-1 standardi referans alinarak i
yazilmistir. / tow \ Non steril sunulur

(Bknz. Sembol Agtklamasi)

Not: Kalin-italik olarak yazilan yazilar kullanicinin 6nemle dikkat etmesi gereken

_ r—

Firma Logosu

== %=E
B . A 7

c £1954 *1984” Onaylanmig Kurulug Numarasi
MD Tibbi Cihaz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

ElEE

Elektronik Kulanim Kilavuzu

[14]
“ Uretici Bilgisi
]

Uretim Tarihi

&mly Regete ile kullaniniz

Implantlar tek kullanimliktir

@ Hasarli paketi kullanmayiniz
3

=t Glnes 1sigindan uzak tutunuz

IT« Yagmurdan uzak tutunuz

Kirllabilir dikkatli taglyiniz

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida

" . verilmistir.
1 934 URETICI: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tirkiye
Tel : 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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(EN) PRODUCT DEFINTION:

Titanium Elastic Nail is designed to be used in pediatric patients for the fixation of
diaphyseal fractures where the medullar canal is narrow or where flexibility of the implant is
important. At the same time, it is also indicated for the treatment of epiphyseal and
metaphyseal fractures such as radial neck fractures and fixation of long and thin bones such
as carpal or tarsal bones. Elastic nail is 440 mm long, and diameter options include @ 2,
(2,5), 3, (3,5), 4, (4,5, 5 and (5,5) mm. Different colors represent different diameter
measures including yellow, blue, pink, green and brown. Elastic Nail is used with an end cap
suiting the diameter measures including (2, (2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5 and (5,5) mm).
Titanium Elastic Nail is made from Ti6AI7Nb.

INTENDED USE AND INDICATIONS:

Titanium Elastic Nail is designed to be used in pediatric patients for the fixation of
diaphyseal fractures where the medullar canal is narrow or where flexibility of the implant is
important. At the same time, it is also indicated for the treatment of epiphyseal and
metaphyseal fractures such as radial neck fractures and fixation of long and thin bones such
as carpal or tarsal bones.

Please do not use this product other than the indications stated here.

PATIENT POPULATION: Our products are designed in several sizes with the purpose of
ensuring the geometric conformity between the fixator and the bone in patients with
different anthropometric measurements. It is intended for universal use. General principles
are applied in the selection of patients and implants. Selection of the correct implant is very
important. The proper type and measure must be determined by taking anatomic and
biomechanical factors including age, level of mobility, weight, conditions of bones and
muscles of the patient, and if he/she had previous operations or not etc. into consideration.

CONTRA-INDICATIONS:
[ Active infections.
1 Poor bone quality or amount, disorders in the medullar canal, poor blood circulation,
and previous infections will delay healing
[ Manifest or suspected occult infection or manifest local inflammation in or around the
affected site
Dangers related to vascularization that could hinder adequate supply of blood to the
fracture or operation site,
Existing fracture fixation device implanted before
Bone deformation that had appeared in the past,
Hypovolemia, hypothermia, coagulopathy,
Mental disorders preventing cooperation during the rehabilitation regime,
Obligation to pass through the active epiphyseal plaques,
Low sub-trochanteric fractures,
Femoral shaft fractures,
Isolated or combined medial femoral neck fractures,
Poor bone stock will have negative effects on the disease, can lead to infections and
change the priorities.

WARNINGS:

1. Zimed Medikal implants may only be used by authorized specialists and be implanted
under sterile operation room conditions.

2. In case of suspected hypersensitivity in the patient, tests must be carried out by all
means before the implantation.

3. Products of different manufacturers must not be used together.

4. Unless otherwise stated, implants must be disposed of as medical devices according to

the procedures of the healthcare facility.

5. Patients can be hypersensitive or allergic against implant materials, and metal ions in

particular. The type of material is shown on the box label for each implant. The surgeon

must evaluate the possible risks related to implant materials as the part of the preoperative

planning and must inform the patient.

6. These products are for single use only. Do not re-use the product.

ZIMED MEDIiKAL

INSTRUCTIONS FOR USE FOR ELASTIC NAILS

Submitted to the Attention of Surgeons
(EN)

CONDITIONS THAT MAY AFFECT THE INTENDED PERFORMANCE

Preoperative:

1.The following factors, which can increase the risk of failure and can be critically
important for the final outcome of the procedure must be taken into consideration in
patient selection: weight, activity level and occupation of the patient, smoking or alcohol
use etc. Product life and durability can be affected by these variables. An overweight
patient can load excessive pressure on the product resulting it to fail.

2. Surgeon must also inform the patient about any other risks s/he can deem required to
be acknowledged to the patient.

3. Please pay utmost attention to the handling and storage of the implant. Twisting, cutting
or cracking of the implant surface can significantly reduce the fatigue resistance, moment
of resistance and/or erosion characteristics of the implant.

4. These can transform into invisible internal tension, and can result in breaking of the
product.

5. Information on procedural techniques are provided upon request. The surgeon must be
familiar with procedural techniques.

6. The surgical hand tools used with the products can have defects arising from pressure in
previous uses that can lead to failure of the product. Therefore, surgical hand tools must
be examined for wear and tear and damages. Damaged surgical hand tools must never be
used.

Operation

1. Known surgical principles and for the selection of patients, general principles must be
followed. Selection of the right implant has utmost importance. Any past or future
operations that the patient had undergone/may undergo and anatomical and biomechanical
factors including age, activity level, weight, and bone and muscle conditions of the patient
must be considered when selecting the type and measures that will fit the patient. In
general, component with the largest section area that will provide adequate support will be
preferred.

2, The surgeon must use the application methods relevant for the implant as indicated in
the surgical techniques section. The implant applied according to the surgical technique will
be used effectively and safely.

3. During the implantation, fractures can occur in the application area because of trauma or
overloading, particularly in the presence of poor bone structure.

4. During the surgical intervention, surgical hand tools can break or crack. Much-used
surgical hand tools or those used by applying excessive pressure can break. Surgical hand
tools must be checked for abrasion or breaks before the operation.

Postoperative

1.The patient must be informed about the limitations of reconstruction and the
requirement of avoiding to load the product with full weight of the patient until adequate
fixation and full recovery. The patient must be warned about the necessity of limiting
his/her activities and protecting the replaced joint from unreasonable pressure and
potential loosening, fractures and/or wear and tear and to follow the doctor’s instructions
concerning the treatment.

2. The patient must be warned that the implant cannot replace a normal and healthy bone,
the implant can break or be damaged as a result of some movements and traumas, its
expected life is limited, and replacement can be necessary in the future.

3. Abrasion of the components can result in the increase of loosening and damaging of the
bone.

4. Long-term periodic follow-up is recommended to observe the positions of prosthetic
components and condition of the adjacent bone. Postoperative periodic X-rays are
recommended for close comparison with the purpose of finding evidences of long-term
changes related to displacement, loosening, bending of cracking of components.

5. Zimed Medikal products have not been evaluated for safety and compliance in MR
environment.

6. Recommendations of surgeons in the postoperative period are of utmost importance.
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7. Postoperative treatment must be arranged so as to ensure gradual recovery of muscular
strength in the application area.

ADVERSE EFFECTS:

1. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism or
myocardial infarcts can occur.

2. Damaging of blood vessels or hematomas can be seen.

3. Osteolysis (progressive bone lysis). Osteolysis can be asymptomatic, and therefore,
periodic radiographic examinations are vitally important to prevent any possible severe
complications in the future.

4. Unwanted lengthening or shortening of the extremity can occur.

5. Fatigue or breaks of products can happen as a result of trauma, exhausting activity,
wrong alignment, defective placement of implants, period of service, loss o fixation, lack of
union or excessive weight

6. As a potential result of surgical trauma resulting in pain or numbness in the affected
extremity, temporary or permanent nerve damage, peripheral neuropathies or subclinical
nerve damages can be seen.

7. Sensitivity against the metal or histological or allergic reactions or adverse foreign
material reaction can occur as a result of implantation of a foreign material.

8. Trochanteric nonunion can happen with the reason of inadequate re-union and/or load-
bearing in the early period.

9. Macrophages against the implant or tissue reactions containing foreign material
reactions can be seen around the implant.

10. Embolism can occur in patients who have extreme sedentary lifestyle.

REMOVAL OF THE IMPLANT:
The period of the implant within the patient’s body is 12 to 18 months and must be
removed according to the doctor’s decision.

STERILIIZATION:

Implants Put in the Market as Non-Sterile: Products put in the market without
sterilization must be sterilized before using. Such products must be sterilized in the
hospitals they are used in.

Elastic Nail System products and surgical tools used with them must be accepted as non-
sterile unless clearly labeled as sterile. The method of sterilization required for the products
must be determined before the operation.

Autoclave Sterilization: Non-sterile products put in the market without sterilization must
be sterilized before using. The recommended sterilization for these products is autoclave
sterilization. Parameters of Autoclave Sterilization are given in the table below.

Parameters Autoclave with pre-vacuum
Exposure Temperature 134°C

Exposure Time 5 minutes

Drying Time 15 minutes

Note: Exposure time means the period to be applied starting from the moment
that the autoclave temperature reaches the exposure temperature.
The table below shows autoclave types for specific sterilization parameters.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer

c €1 984
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[ High Temperature Prevac Steam (Pre-Vacuum
Autoclave)

[ Flash Prevac Steam (Pre-Vacuum Autoclave):

If used, practice must be only according to

ANSI/AAMI ST79 provisions. (2010- Detailed
idelii for te sterilization and

sterilization assurance in healthcare facilities)

Since the method of use will change for each device, please consult the written instructions
of your mnuafacturer for your sterilizer and loading configuration.

I
SHELF LIFE:
Non-sterile products do not have shelf lives.

DISPATCH OF THE PRODUCTS:

The Elastic Nail System presented as non-sterile are packaged in accordance with the
sterilization method. All the products are dispatched within the box as shrank together with
instructions for use and label.

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:
Implants must be maintained in a dry and clean environment and protected from direct
sunlight, excessive heat and humidity.

SEVERE EVENTS: Any severe events arising in relation with the implant must be notified
to the manufacturer and used and/or authorized entity o the member state that the patient
is a citizen of.

LABEL INFORMATION: Labels are prepared with reference to the Medical Devices
Directive 93/42/EC and ISO 15223. The table including the explanations of symbols placed
on the label and box is below. The instructions for use have been prepared with reference
to the ISO 639-1 standard in the languages of the Community.

(See: Description of Symbol)
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ZIMED MEDIKAL
INSTRUCTIONS FOR USE FOR ELASTIC NAILS
Submitted to the Attention of Surgeons
(EN)

Logo of the Firm

Number of the Notified Body “1984"

Medical Device

Lot Number

Product Reference/Catalog Number

UDI number
(Single Device Identification Number)

Electronic Instructions for Use

Manufacturer Details

Production Date

Used only with prescription

Implants are for single use only.

Do not use the damaged package.

=t Keep away from direct sunlight.

Keep away from precipitation.

Fragile object: Handle with care

Temperature limits

Caution

Non sterile

are given below.
MANUFACTURER: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Turkey
Tel: 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr

5

Document No: IFU.04.02/00
14.06.2022

Note: Expressions written in bold italics are special warnings that the user must
pay meticulous attention.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
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(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Clavo Elastico de Titanio, se ha disefiado para ser empleado en pacientes pediatricos con
el fin de fijar fracturas diafisarias donde el canal Medular es estrecho o la flexibilidad del
implante es importante. Ademas, estd indicado en el tratamiento de fracturas epifisarias y
metafisarias, tales como las fracturas del cuello del radio, y en la fijacion de huesos
alargados, como el carpo y el tarso. Clavo elastico tiene una longitud de 440 mm vy ofrece
opciones de didmetro de @ 2, (2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5, (5,5) mm. Esta disponible en
distintos colores como amarillo, azul, rosa, verde y marrdn, que representan medidas de
didmetro. Clavo elastico se emplea junto con tapones en tamafios compatibles con el
didmetro del mismo (2, (2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5, (5,5) mm). Clavo Elastico de Titanio se
elabora a partir de material Ti6AI7Nb.

USO PREVISTO E INDICACIONES:

Clavo Elastico de Titanio, se ha disefiado para ser empleado en pacientes pediatricos con el
fin de fijar fracturas diafisarias donde el canal Medular es estrecho o la flexibilidad del
implante es importante. Ademas, estd indicado en el tratamiento de fracturas epifisarias y
metafisarias, tales como las fracturas del cuello del radio, y en la fijacion de huesos
alargados, como el carpo y el tarso.

No utilice el producto fuera de las indicaciones escritas aqui.

POBLACION DE PACIENTES: Con el fin de asegurar la armonia geométrica entre el
fijador y el hueso en pacientes con diferente antropometria, hemos disefiado nuestros
productos en diferentes tamafios. Estd destinado a un uso universal. En la seleccion del
paciente y del implante se aplican principios generales. Es muy importante elegir el
implante adecuado. Se debe tener en cuenta la edad del paciente, su capacidad de
movimiento, su peso, sus condiciones dseas y musculares, si ha sido operado
anteriormente, etc. se debe determinar el tipo y el tamafio adecuados considerando los
factores anatémicos y biomecanicos.

CONTRAINDICACIONES:

+ Infeccién activa.

+ La curacion se retrasa por la calidad o cantidad inadecuada del hueso, los trastornos en
el canal medular, la circulacion sanguinea insuficiente y las infecciones anteriores.

« Posible infeccidon o sospecha de infeccion oculta o infeccién local significativa en la zona
afectada o alrededor de la misma

 Peligro de vascularizacion que impida un suministro sanguineo adecuado a la fractura o
a la zona operada

« Presencia de un dispositivo de deteccion de fracturas preinstalado

+ Deformacion 6sea pre-existente

 Hipovolemia, hipotermia, coagulopatia

+ Trastornos mentales que impidan la cooperacion con el régimen de rehabilitacion

» Paso entre placas epifisarias abiertas

« Fracturas subtrocantéricas bajas

» Fracturas del eje femoral

+ Fracturas aisladas o combinadas del cuello femoral medial

« La masa Gsea se encuentra dafiada por una enfermedad, una infeccion o afecta la

prioridad.

ADVERTENCIAS:

1. Los implantes de Zimed Medikal Unicamente pueden ser utilizados por un cirujano
autorizado y pueden ser implantados en condiciones de quiréfano estéril.

2. En caso de que exista una sospecha de sensibilidad en el paciente, se deben realizar
pruebas antes de la implantacion.

3. No se deben utilizar conjuntamente productos de diferentes fabricantes.

4. Los implantes deben ser desechados como productos sanitarios de acuerdo con los

procedimientos de los centros sanitarios, a menos que se indique lo contrario.

5. Es posible que los pacientes tengan sensibilidad o alergia a los materiales de los

implantes, especialmente a los iones metdlicos. En la etiqueta de la caja se indica el tipo de

material de cada implante. En la planificacion previa a la operacion, el cirujano que atiende

al paciente debe evaluar e informarle de los posibles riesgos asociados a la sensibilidad a

los materiales de los implantes.

6. Los productos son desechables. No reutilice el producto usado..
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ZIMED MEDIKAL

INSTRUCCIONES DE USO PARA CLAVOS ELASTICOS

Para la Atencién de Cirujano
(ES)

CONDICIONES QUE PODRIAN PERJUDICAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Antes de Operacion:

1. Al seleccionar a los pacientes, hay que tener en cuenta los siguientes factores, que
pueden aumentar el riesgo de fracaso y ser esenciales para el éxito final de la intervencion
el peso del paciente, el nivel de actividad y la profesion, el consumo de alcohol y tabaco del
paciente, etc. La vida util y la longevidad del producto se pueden ver afectadas por estas
variables. Si el paciente padece de sobrepeso, puede aplicar una carga excesiva sobre el
producto, provocando su fracaso.

2, El cirujano también tiene que informar al paciente sobre otros riesgos que considere que
deben ser comunicados.

3. Preste mucha atencion al transporte y almacenamiento del implante. En caso de que la
superficie del implante se doble, se corte o se raye, el implante puede reducir
significativamente la resistencia a la fatiga, la resistencia a la fuerza y/o las caracteristicas
de desgaste.

4, Esto puede convertirse en una tension interna invisible, que puede provocar la rotura de
los productos.

5. En caso de que se solicite, se proporcionara informacién sobre las técnicas quirdrgicas.
El cirujano tiene que conocer la técnica quirlirgica.

6. Los esfuerzos causados por las presiones aplicadas a las herramientas manuales
quirtrgicas empleadas con los productos pueden crear defectos que provoquen el fallo del
producto. En consecuencia, los instrumentos quirtirgicos deben ser inspeccionados para
detectar el desgaste y los dafios antes de su uso. No se debe utilizar nunca el instrumento
quirurgico dafado.

Operacion

1.Para la seleccion de los pacientes se emplean principios quirdrgicos reconocidos y
principios comunes. La seleccion del implante adecuado es sumamente importante. Se
debe seleccionar el tipo y el tamafio adecuados para el paciente, tomando en consideracion
los factores anatémicos y biomecanicos, tales como las cirugias a las que se ha sometido el
paciente, las cirugias que puede tener en el futuro, su edad, nivel de actividad, peso,
condicion dsea y muscular. Habitualmente, se prefiere el componente con la mayor seccidn
transversal que proporcione un soporte 6seo adecuado.

2, El cirujano debe emplear los métodos de aplicacidn de los implantes que se indican en la
técnica quirlrgica. En caso de que la aplicacion se realice respetando la técnica quirdrgica,
el implante se utilizara de forma segura y eficaz.

3. En el momento de la implantacion, sobre todo en presencia de una masa 6sea débil, se
puede producir una fractura en la zona aplicada a causa de un traumatismo o una
sobrecarga.

4. En la intervencion quirdrgica, los instrumentos quirdirgicos manuales pueden romperse y
agrietarse. Es posible que se rompan los instrumentos quirdrgicos que se utilicen de forma
intensa 0 con excesiva fuerza. En este sentido, los instrumentos quirdirgicos manuales
deben ser revisados antes de la operacion para comprobar si estdn desgastados o
fracturados.

Después de Operacion

1. Es necesario aconsejar al paciente sobre las restricciones de la reconstruccion y sobre la
proteccion del producto para que no soporte todo el peso hasta lograr una fijacion y
cicatrizacion adecuadas. Es necesario advertir al paciente de que debe limitar sus
actividades y proteger la articulacion sustituida de tensiones excesivas y de un posible
aflojamiento, fractura y/o abrasion, y de que debe seguir las instrucciones del cirujano con
respecto al tratamiento.

2. Hay que advertir al paciente de que el implante no puede sustituir al hueso sano normal,
que el implante puede romperse o dafiarse como resultado de algin movimiento o
traumatismo, que la vida Util prevista es limitada y que tal vez sea necesario sustituirlo en
el futuro.

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante

Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr correo electronico: info@zimed.com.tr
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3. El desgaste de los componentes puede provocar un mayor aflojamiento y dafios en el
hueso.

4. Es recomendable un seguimiento periodico a largo plazo para vigilar la posicién y el
estado de los componentes protésicos y el estado del hueso adyacente. Es recomendable
realizar radiografias periodicas después de la operacion con el fin de hacer una
comparacion estrecha con las condiciones postoperatorias tempranas para encontrar
evidencias de cambios a largo plazo respecto al desplazamiento, el aflojamiento, la flexion
o el agrietamiento de los componentes.

5. Los productos de Zimed Medikal no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM.

6. Son muy importantes las advertencias que los cirujanos dan a los pacientes después de
la cirugia.

7. El tratamiento postoperatorio debe organizarse para restaurar gradualmente la fuerza
muscular en la zona de aplicacion.

EFECTOS ADVERSOS:

1.Es posible que se produzcan trastornos cardiovasculares, como trombosis venosa,
embolia pulmonar o infarto de miocardio.

2. Es posible que se produzcan dafios en los vasos sanguineos o hematomas.

3. Ostedlisis (reabsorcion dsea progresiva). La ostedlisis puede ser asintomdtica y, por lo
tanto, el examen radiografico periddico y rutinario es vital para prevenir futuras
complicaciones graves.

4. Es posible que se produzca un encogimiento o alargamiento indeseado de la extremidad.
5. Puede producirse una fractura por fatiga de los productos como resultado de un
traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacién, una colocacién incompleta del
implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacion, la no consolidacién o el peso
excesivo.

6. Se pueden producir dafios nerviosos temporales o permanentes, neuropatias periféricas
y dafios nerviosos subclinicos como posible resultado de un traumatismo quirtrgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

7. Se puede producir sensibilidad al metal o una reaccién histoldgica o alérgica

0 una reaccidn adversa a una sustancia extrafia debido a la implantacion.

8. Es posible que se produzca desunidn trocantérica debido a una reinsercion inadecuada
y/o a una carga prematura de peso.

9. Es posible que se produzcan reacciones tisulares a los implantes, incluida la reaccién de
macrdéfagos y de masas extrafias alrededor del implante.

10. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

ELIMINACION DE IMPLANTE
El implante se mantiene en el paciente durante 12-18 meses y debe ser retirado segun la decision
del cirujano.

ESTERILIZACION:

Implantes Comercializados No Estériles: Es necesario que los productos que se
comercializan en el mercado sin ser estériles sean utilizados de forma estéril. Estos
productos deben ser esterilizados en los hospitales donde se utilizan.

Todos los productos del Sistema de Clavos Elasticos y los instrumentos quirdrgicos
utilizados deben ser considerados como no estériles, a menos que estén claramente
etiquetados como estériles. El método de esterilizacion necesario para los productos debe
decidirse antes de la operacion.

Esterilizacion por Autoclave: Los productos presentados como no estériles deben ser
esterilizados antes de su uso. El método de esterilizacion recomendado para los productos
es la esterilizacion por autoclave. En el cuadro siguiente se definen los pardmetros
necesarios para la esterilizacion por autoclave.
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[ A
Parametros Autoclave Pre-vacio INo estéril
Temperatura de Exposicion 134°C / i Lodotino de E ! !
- — - ] ogotipo de Empresa

Tiempo de Exposicion 5 minutos 5

Tiempo de secado 15 minutos Nota: _Los textos escritos en negrita son advertencias especiales a las que el
Nota: El tiempo de exposicion significa el tiempo que debe transcurrir desde que c €1954 %1984 Numero de Instituto Acreditado usuario debe prestar atencion.
el autoclave alcanza la P ‘ura de exp

El cuadro siguiente muestra los tipos de autoclaves comparados segun determinados

parametros de esterilizacion. Dispositivo Médico

I I > Sistema de Clavo Elastico > Vapor Prevac de Alta Temperatura (Autoclave
Pre-Vacio)
> Vapor Prevac Flash (Autoclave de Pre-Vacio):
Si se utiliza, sélo debe hacerse de acuerdo con
los requisitos de ANSI/AAMI ST79. (2010-

Ndmero de Lote

Referencia del Producto/N(mero de Catalogo

- Guia comprensiva para la esterilizacion por
vapor y el aseguramiento de la esterilidad en NUmero dg ubI
L iones sanitarias) (Numero Unico de Identificacion del

Dispositivo)

Puesto que el método de uso varia para cada dispositivo, consulte las instrucciones escritas
del fabricante del equipo de esterilizacién para el esterilizador y la configuracion de la carga
que esté utilizando. Manual de Usuario Electrénico
VIDA UTIL:

No hay vida (til para los productos no estériles.

ENViO DEL PRODUCTO: Informacién de Fabricante

El Sistema de Clavo Eldstico, que se comercializa como no estéril, se embala segin el
método de esterilizacién. Todos los productos se envian retractilados con un manual de
usuario y una etiqueta en su caja.

Fecha de Produccion

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
El almacenamiento de los implantes debe realizarse en un entorno seco y limpio, protegido
de la luz solar directa, del calor extremo y de la humedad.

Utilizar con receta médica

EVENTOS GRAVES: Los eventos graves relativos a los implantes deben notificarse al Los implantes son desechables

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.

No utilice si el paquete esta dafiado.

INFORMACION DE ETIQUETA: Las etiquetas fueron elaboradas con referencia a la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CE y a la norma ISO 15223. Un cuadro explicativo
sobre los simbolos de la etiqueta y de la caja se presenta a continuacion. El codigo de pais

"
W

segun los idiomas del manual de usuario esta escrito con referencia a la norma ISO 639-1. "-?ﬁ\::“ ;
(Vea. Descripcion de los Simbolos) o Mantenga lejos de luz solar.

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

/H/- Limites de temperatura

Precaucion

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydiniar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
c € Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr correo electronico: info@zimed.com.tr
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Chiodo Elastico in Titanio: E progettato per |'uso in pazienti pediatrici per lo scopo di
utilizzare nella stabilizzazione le fratture diafisarie in cui il canale midollare & stretto o la
flessibilitd dell'impianto & importante. E indicato anche per il trattamento di fratture
epifisarie e metafisarie come le fratture del collo radiale e la fissazione di ossa allungate
come l'osso carpale e tarsale. Il chiodo elastico si presenta con la lunghezza 440 mm e sono
disponibili le opzioni di diametro @2, (2.5), 3, (3.5), 4, (4.5), 5, (5.5) mm. Sono disponibili
diversi colori come giallo, blu, rosa, verde e marrone che rappresentano le misure del
diametro. Il Chiodo Elastico viene utilizzato con cappucci terminali di dimensioni compatibili
(2, (2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5, (5,5) mm) con il diametro del chiodo. Il Chiodo Elastico in
Titanio & prodotto con materiale Ti6AI7Nb.

SCOPO D'USO E INDICAZIONI:

Chiodo Elastico in Titanio: E progettato per I'uso in pazienti pediatrici per lo scopo di
utilizzare nella stabilizzazione le fratture diafisarie in cui il canale midollare & stretto o la
flessibilita dellimpianto & importante. E indicato anche per il trattamento di fratture
epifisarie e metafisarie come le fratture del collo radiale e la fissazione di ossa allungate
come l'osso carpale e tarsale.

Non utilizzare il prodotto in modo diverso dalle indicazioni qui scritte.

POPOLAZIONE PAZIENTE: I vari formati dei nostri prodotti sono stati progettati per lo
scopo di garantire I'armonia geometrica tra il fissatore e l'osso in pazienti con diversa
antropometria. E destinato all'uso universale. I principi generali sono applicati nella
selezione del paziente e dell'impianto. La scelta dell'impianto giusto & molto importante. Per
determinare il tipo e la dimensione appropriati bisogna tenere in considerazione i fattori
anatomici e biomeccanici come l'eta del paziente, il livello di movimento, il peso, le
condizioni ossee e muscolari, se & stato operato in precedenza o no, ecc.

CONTROINDICAZIONI:

[ Infezione attiva.

[] Qualita o quantita ossea inadeguata, disturbi nel canale midollare e circolazione
sanguigna insufficiente, infezioni precedenti sono motivi che ritardano la guarigione.

[ Infezione occulta sospetta o inflammazione locale significativa nella zona interessata o
all'intorno all'area interessata.
Pericolo di vascolarizzazione che impedira un adeguato apporto di sangue alla zona
della frattura o al sito chirurgico.
La presenza di un dispositivo di fissazione delle fratture precedentemente posizionato.
Deformazione ossea preesistente.
Ipovolemia, ipotermia, coagulopatia.
Disturbi mentali che impediscono la cooperazione con il regime riabilitativo.
Passaggio tra le placche epifisarie aperte.
Fratture sottotrocanteriche basse.
Fratture della diafisi femorale.
Fratture del collo del femore mediale isolate 0 combinate.
Alterazione della ossa danneggia malattia, infezione o priorita.

AVVERTENZE:

1. Gli impianti di Zimed Medikal possono essere utilizzati solo da un chirurgo specialista
autorizzato e possono essere impiantati in condizioni di sala operatoria sterile.

2, Se c'¢ il sospetto di sensibilita nel paziente, i test devono essere eseguiti assolutamente
prima dell'impianto.

3. I prodotti di diversi produttori non devono essere utilizzati in combinazione.

4. Salvo diversa indicazione, gli impianti devono essere smaltiti come dispositivi medici in
conformita con le procedure delle strutture sanitarie.

5. I pazienti possono avere sensibilita o allergie ai materiali degli impianti, in particolare agli
joni metallici. Il tipo di materiale per ogni impianto & indicata sull'etichetta della scatola.
Nell'ambito della pianificazione preoperatoria, il chirurgo specialista deve valutare e
informare il paziente dei possibili rischi associati alla sensibilita ai materiali implantari.

6. I prodotti sono monouso. Non riutilizzare il prodotto usato.

( €1 984

ZIMED MEDIKAL
ISTRUZIONI D'USO DEI CHIODI ELASTICI
Nell'Interesse dei Chirurghi
(Im)

CONDIZIONI CHE POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI PREVISTE:

Prima dell'operazione:

1. Per la selezione del paziente deve essere considerati i seguenti fattori che possono
aumentare il rischio di fallimento ed essere fondamentali per il successo finale della
procedura: Peso del paziente, livello di attivita e la professione, consumo di alcol e sigarette
del paziente, ecc. La durata e la resistenza del prodotto possono essere influenzate da
queste variabili. Un paziente in sovrappeso puo applicare carichi eccessivi sul prodotto,
causandone il fallimento del prodotto.

2, Il chirurgo specialista deve inoltre informare il paziente di altri rischi che ritiene debbano
essere comunicati.

3. Prestare la massima attenzione nel spostamento e nella conservazione dell'impianto. Nel
caso di piega, taglia o graffia sulla superficie dell'impianto puo ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.

4. Questi possono tradursi in una tensione interna invisibile, che pud causare la rottura dei
prodotti.

5. In caso di richiesta vengono fornite informazioni sulle tecniche chirurgiche. I chirurgo
specialista deve avere familiarita con la tecnica chirurgica.

6. Gli strumenti chirurgici manuali utilizzati con i prodotti possono aver creato difetti che di
conseguenza causare il fallimento del prodotto a causa degli stress causati dalle pressioni
precedentemente applicate. Pertanto, gli strumenti chirurgici manuali devono essere
controllati per usura e danni prima dell'uso. Non utilizzare mai strumenti chirurgici manuali
danneggiati.

Durante I'Operazione:

1. Principi chirurgici noti e valori generali vengono applicati nella selezione del paziente. La
scelta dell'impianto giusto & molto importante. Interventi chirurgici che pazienti sottoposti;
€ necessario selezionare il tipo e le dimensioni appropriate per il paziente, tenendo conto di
fattori anatomici e biomeccanici come interventi chirurgici futuri, eta, livello di attivita,
peso, condizioni ossee e muscolari. In genere si preferisce I'elemento con la sezione
trasversale piti grande che fornira un adeguato supporto osseo.

2, Chirurgo specialista; durante I'applicazione dell'impianto, deve essere applicati i metodi
indicati nella tecnica chirurgica. Se l'applicazione viene effettuata tenendo conto della
tecnica chirurgica, 'impianto sara utilizzato in modo sicuro ed efficace.

3. A causa di traumi o sovraccarico durante l'impiantazione, soprattutto alla presenza di
scarso stock osseo; potrebbe verificarsi frattura nell'area applicata.

4. Durante l'intervento chirurgico, gli strumenti manuali chirurgici possono rompersi e
creparsi. Gli strumenti chirurgici manuali possono rompersi se notevolmente usati o
eccessive forze applicate. Prima dell'intervento chirurgico, gli strumenti chirurgici manuali
devono essere controllati per usura e rottura.

Dopo I'Operazione:

1.1l paziente deve essere informato sui limiti della ricostruzione e sulla protezione del
sostenere l'intero peso del prodotto fino al raggiungimento di un'adeguata fissazione e
guarigione. Il paziente deve essere avvertito di limitare le proprie attivita e di proteggere
l'articolazione sostituita da sollecitazioni irragionevoli e possibili allentamenti, frattura e/o
abrasione e di seguire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

2. Il paziente deve essere avvertito che I'impianto non sara come il normale osso sano, che
I'impianto potrebbe rompersi o essere danneggiato da qualche movimento o trauma, che la
durata prevista € limitata e che potrebbe essere necessario sostituirlo in futuro.

3. L'usura dei componenti pud causare I'aumento dell'allentamento e danni alle ossa.

4. Si consiglia un controllo periodico e a lungo termine per monitorare la posizione e le
condizioni delle componenti protesiche e le condizioni dell'osso adiacente. Si consigliano
radiografie periodiche postoperatorie per lo scopo di un confronto ravvicinato con le
condizioni postoperatorie precoci per trovare segni di cambiamenti a lungo termine nello
spostamento, nell'allentamento, nella deformazione o nella crepatura dei componenti.

5.1 prodotti di Zimed Medikal non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita
nell'ambiente RM.

In caso di qualsiasi situazione negativa con il prodotto, contattare produttore. I dettagli delle informazioni sul

produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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6. Gli avvertimenti impartiti ai pazienti dai chirurghi specialisti dopo I'intervento chirurgico
sono molto importanti.

7. Trattamento post-operatorio; deve essere organizzato in modo da ripristinare
gradualmente la forza muscolare nella zona di applicazione.

EFFETTI COLLATERALI:

1. Possono verificarsi disturbi cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare o
infarto del miocardio.

2. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

3. Osteolisi (riassorbimento osseo progressivo). Pud verificarsi I'osteolisi asintomatica e
quindi una visita e I'esame radiografico periodico di routine & fondamentale per prevenire
gravi complicazioni future.

4. Puo verificarsi un accorciamento o un allungamento indesiderato dell'arto.

5.Pud succedersi la rottura da fatica dei prodotti a causa di traumi, attivita faticose,
disallineamento, posizionamento incompleto dell'impianto, tempo di uso, perdita di
fissazione, mancato consolidamento o peso eccessivo.

6. Possono verificarsi danni ai nervi temporanei o permanenti, neuropatie periferiche e
danni ai nervi subclinici come possibile risultato di un trauma chirurgico con conseguente
dolore o intorpidimento dell'arto interessato.

7. Possono verificarsi sensibilita al metallo o una reazione istologica o allergica o una
reazione avversa all'elemento estraneo a causa dell'impiantazione di un elemento estraneo.
8. Puo verificarsi la pseudoartrosi trocanterica a causa di un riattacco inadeguato e/o di
portamento carico prematuro.

9. Possono risultarsi reazioni tissutali agli impianti, inclusi macrofagi e reazioni di massa
estranea attorno all'impianto.

10. Puo verificarsi I'embolia in pazienti estremamente immobili.

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO
1l periodo di permanenza dell'impianto nel paziente sono di 12-18 mesi e deve essere rimosso
secondo la decisione del chirurgo.

STERILIZZAZIONE:

Impianti Offerti Come Non-Sterili: I prodotti presentati al mercato senza essere sterili
devono essere utilizzati sterili. Questi prodotti devono essere sterilizzati negli ospedali in cui
vengono utilizzati.

A meno che non siano chiaramente etichettati come sterili, tutti i prodotti del Sistema di
Chiodo Elastico e gli strumenti chirurgici manuali utilizzati devono essere considerati non
sterili. Prima dell'operazione, devono essere decisi i metodi di sterilizzazione necessari per i
prodotti.

Sterilizzazione in Autoclave: I prodotti offerti come non sterili devono essere sterilizzati
prima dell'uso. I metodo di sterilizzazione raccomandato per i prodotti € la sterilizzazione in
autoclave. I parametri necessari per la sterilizzazione in autoclave sono definiti nella tabella
seguente.




ZiIMED MEDIKAL
ISTRUZIONI D'USO DEI CHIODI ELASTICI
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r ]
Parametri Autoclave Pre-vuoto Non sterile.
s Temperatura di Esposizione 134°C / i
I - — — i Logo della Compagnia o, | e -
Tempo di Esposizione 5 minuti - Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui l'utente
Tempo di asciugatura 15 minuti dovrebbe prestare massima attenzione.
" "o Ao
Nota: 1/ tempo di esp indica il tempo da applicare dal momento in cui c €195‘ 1984" & il Numero dell'Azienda

l'autoclave raggiunge la temperatura di esposizione. Approvata
La tabella seguente mostra le tipologie di autoclavi che vengono confrontate secondo

|T determinati parametri di sterilizzazione.

Dispositivo Medico

I I [ Sistema di Chiodo Elastico 1 High Temperature Prevac Steam (Autoclave pre-
vuoto)
[ Flash Prevac Steam(Autoclave pre-vuoto):
Se utilizzato, dovrebbe essere realizzato solo in
conformita con i requisiti ANSI/AAMI ST79.

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del

- (2010- Guida completa alla sterilizzazione a Prodotto
vapore e all'assicurazione della sterilita nelle Numero UDI
strutture itarie) K e . .
(Numero di Identificazione per Singolo

Consultare le istruzioni d'uso del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione in materia Dispositivo)
dello sterilizzatore e la configurazione del carico che si sta utilizzando, poiché il metodo di
utilizzo varia per ciascun dispositivo.

Istruzione d'Uso Elettronica
DATA DI SCADENZA:
Non esiste una scadenza per i prodotti non sterili.

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO: u

1l Sistema di Chiodo Elastico & offerto come non sterili, & confezionato secondo il metodo di Informazioni sul Produttore

sterilizzazione. Tutti i prodotti vengono spediti in una scatola confezionata termoretraibile
con un foglio delle istruzioni e etichetta d'uso.

Data di Produzione

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE:
Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce &ml Utilizzare con Prescrizioni
solare diretta, dal calore e dall'umidita estremi. ¥

EVENTI GRAVI: Gli eventi gravi correlati all'impianto devono essere avvisati al fabbricante

e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente. Gli impianti sono monouso.

Non utilizzare la confezione
danneggiata

alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EC e ISO 15223. Di seguito viene disposta una
tabella esplicativa relativa ai simboli imposti sull'etichetta e sulla scatola. Il codice del paese
& scritto con riferimento alla normativa ISO 639-1 a secondo le lingue dell'istruzione d'uso.
(Vedi Descrizioni dei Simboli)

INFORMAZIONI ETICHETTATURA: Le etichette sono state preparate con riferimento g
o

B

h

Tenere lontano dalla luce solare

Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

_jf Limiti di temperatura

Attenzione

In caso di iasi sif i gativa con il prod )y produttore. I dettagli delle informazioni sul

produttore sono riportati di seguito.
1 934 PRODUTTORE: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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(FR) DEFINITION DE PRODUIT:

Clou élastique en titane a été congu pour étre utilisé chez les patients pédiatriques dans
la fixations des fractures diaphyse que le canal moelle est étroit ou la flexibilité de I'implant
est importante. Il est aussi indiqué pour le traitement des fractures épiphyse et métaphse
comme les fractures du col radial et pour la fixation des os longs et fins tels que les os du
carpe et du tarse. Le clou élastique est de 440 mm. Il y a des options de diamétre @ 2,(2,5),
3, (3,5), 4, (4,5), 5, (5,5) mm. Il y a des différentes couleurs de jaune, bleu, rose, vert et
marron qui représentent des mesures de diamétre. Le clou élastique est utilisé avec des
embouts de longueurs compatibles avec le diamétre du clou (2,(2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5,
(5,5) mm). Le cloue élastique est produit a partir de matériau Ti6AI7Nb.

UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS :

Clou élastique en titane a été congu pour étre utilisé chez les patients pédiatriques dans la
fixations des fractures diaphyse que le canal moelle est étroit ou la flexibilité de I'implant est
importante. . Il est aussi indiqué pour le traitement des fractures épiphyse et métaphse
comme les fractures du col radial et pour la fixation des os longs et fins tels que les os du
carpe et du tarse.

Ne pas utiliser le produit sauf les indications écrites ici.

POPULATION DE PATIENTS: : Les longueurs différentes de nos produits sont congues
afin d'assurer une convenance géométrique entre le fixateur et I'os chez les patients ayant
une anthropométrie différente. Il vise a un usage universel. . Les principes généraux
s'appliquent dans la sélection des patients et des implants. Il est extrémement important de
choisir correct de I'implant. Il est nécessaire de choisir un type et mesure appropriés pour le
patient en tenant compte de facteurs anatomiques et biomécaniques les opérations que le
patient a subis, les opérations futures /possibles) I'age, le niveau d'activité, le poids, , la
situation, des os et des muscles.

CONTRE-INDICATIONS:
Infection active.
Qualité ou quantité osseuse insuffisante, troubles de canal médullaire , circulation
sanguine insuffisante, les infections précédent retardent la guérison
Infection cachée ou inflammation locale évident dans la zone affectée ou suspectée
Danger de vascularisition qui empéchera I'approvisionnement en sang suffisant a la
fracture ou la zone chirurgicale
Présence d’un dispositif de fixation de fracture déja installé
Déformation osseuse préexistante
Hypovolémie, hypothermie, coagulopathie
Troubles mentaux qui empéchent la participation avec le régime de réhabilitation
Passage entre plaque épiphyses ouvertes
Fractures subtrochantériennes faibles
Fractures de la diaphyse fémorale
Fractures isolées ou combinées du col du fémur médial
Le stock osseux endommage la maladie, I'infection ou la priorité.

AVERTISSEMENTS:

1. Les implants de Zimed Medikal ne peuvent étre utilisés que par un spécialiste et peuvent
étre implantés dans des conditions stériles de salle d’opération.

2, Il est nécessaire de faire des tests avant I'implantation , en cas de suspicion de sensibilité
chez le patient.

3. Les produits, appartiennent aux différents fabricants, ne doivent pas étre utilisés
ensemble.

4. Sauf indication contraire , les implants doivent étre éliminés comme des dispositifs

médicaux conformement aux procédures de I'établissement de santé.

5. Le patient peut avoir des sensibilités ou des allergies contre les matériaux des implants

surtout contre les ions métalliques. Le type de matériau pour chaque implant est indiqué sur

I'étiquette de la boite . Le médecin spécialiste , comme faisant partie de la planification

préopératoire , doit évaluer des risques possibles concernant les sensibilités aux matériaux

de I'implant et informer le patient.

6. Les produits sont & usage unique. Ne réutilisez pas le produit utilisé..

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES CLOUS ELASTIQUES

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant I'opération :

1. Les facteurs suivants doivent étre pris en compte qui peuvent augmenter le risque d'échec
et étre essentiels au succés éventuel de la procédure dans la sélection de patient : le poids
du patient ,le niveau d'activité et métier, la consommation d'alcool et de la cigarette du
patient etc. La vie et la durabilité du produit peuvent étre affectées par ces variables. . Un
patient en surpoids peut causer I'‘échec du produit en raison d’une charge excessif.

2. Le médecin spécialiste doit aussi informer le patient sur des autres risques qu'il pense
devoir lui déclarer.

3. Ayez trés soin pour le transport et le stockage de I'implant. En cas de courbure, coupée
ou rayée de la surface de I'implant, I'implant peut diminuer considérablement la résistance a
la fatigue , la résistance et/ou les charactéristiques d’usure.

4. Ceux-ci peuvent se transformer le stress interne invisibles et cela peut causer la cassure
des produits.

5. Les informations sur les techniques chirurgicales sont fournies sur la demande. Le médecin
spécialiste doit étre familiarisé avec la technique chirurgicale.

6. Les outils @ main chirurgicaux utilisés avec les produits , les stress résultant des pressions
précédement appliquées peuvent avoir créé des défauts qui cause I'échec de I'appareil. C'est
pourquoi , les instruments chirurgiaux doivent étre examinés en termes de I'usure et les
dommages avant I'utilisation. Les instruments chirurgicaux endommagés ne doivent jamais
étre utilisés.

Opération

1. Les principes généraux s'appliquent dans les principes chirurgicaux connus et le choix des
patients. Il est extrémement important de choisir correct de I'implant. I est nécessaire de
choisir un type et mesure appropriés pour le patient en tenant compte de facteurs
anatomiques et biomécaniques les opérations que le patient a subis, les opérations futures
(possibles), I'age, le niveau dactivité, le poids, la situation des os et des muscles.
Généralement, le composant dans la plus grande section qui fournira le soutien de I'os assez
est préféré.

2. Le médecin spécialiste doit appliquer les méthodes d‘application en ce qui concerne
I'implant selon la technique chirurgicale. Si I'application est faite en tenant compte de la
technique chirurgicale, I'implant sera utilisé en toute sécurité et efficacement.

3. Au cours de I'implantation, surtout en présence d'un stock osseux faible, a cause d'un
trauma ou d’une surcharge une fracture peuvent se produire dans la zone appliquée.

4. Au cours d’une intervention chirurgicale, les instruments de chirurgie peuvent se casser et
se fissurer. Les instruments de chirurgie trés utilisés ou une force excessive appliquée
peuvent se casser. Avant l'opération, les instruments de chirurgie doivent étre vérifiés 'usure
et la fracture.

Post-opératoire

1.Le patient doit étre informé sur les limites de la reconstruction et I'évitement de la
prothése de porter tout le poids jusqu'a la fixation assez et au rétablissement. Le patient
doit étre averti sur la limitation de ses activités et la protection de I'articulation remplacée
contre les pressions inappropriées, les mobilités possibles, les fractures et/ou les usures et
le patient doit suivre les instructions du médecin concernant le traitement.

2. La prothése ne peut pas remplacer un os normal, elle peut se casser ou étre
endommagée en conséquence de certains mouvements ou traumas, la durée d'utilisation
prévue est limitée et elle devra peut-étre changer a l'avenir. Le patient doit étre averti de
tous ces sujets.

3.L'usure des composants peut causer a l'augmentation de mobilité et aux dommages
0SSeuXx.
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4. Une surveillance périodique a long terme est recommandée pour surveiller la position et
la situation des composants prosthétiques et la situation de I'os adjacent. Des radiographies
post-opératoires périodiques sont recommandées pour une comparaison proche avec les
conditions post-opérations précoces afin de trouver des preuves concernant les changements
a long terme relatifs au deplacement , a la mobilité, a I'inclinaison ou a la fissuration des
composants.

5.Les produits Zimed Medikal n‘ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité
dans I'environnement IRM.

6. Les avertissements donnés aux patients par les médecins spécialistes post-opératoires
sont extrémement importants.

7.Un traitement post-opératoire doit étre fourni afin de restaurer progressivement la force
musculaire dans la région de I'application.

EFFETS SECONDAIRES:

1. Des troubles cardiovasculaires peuvent se produire, y compris une thrombose veineuse
,une emboli pulmonaire ou un infarctus de myocarde.

2. Des dommages vaisseaux sanguins ou un hématome peuvent se produire.

3. L'ostéolyse (I'amincissement des os progressif). L'ostéolyse peut étre asymptomatique et
c'est pourquoi un examen radiographique périodique de routine est vital pour prévenir de
graves complications futures.

4. Un raccourcissement ou un allongement inattendu dans le membre peut se produire.

5. La cassure et la fatigue des produits peuvent se produire aprés le traumatisme, I'activité
intense, le désalignement, le placement d’implant manquant, la durée du service, la perte de
fixation, la pseudoarthrose ou le poids excessif.

6. Des Iésions nerveuses temporaires ou permanentes, des neuropathies périphériques et
des lésions nerveuses subcliniques peuvent se produire aprés le traumatisme chirurgical
résultant en la douleur ou I'engourdissement du membre affecté.

7. Une sensibilisation au metal ou une réaction allergique ou histologique ou une réaction
adverse a une substance étrangére peuvent se produire a cause de l'implantation d’une
substance étrangére.

8. La pseudoarthose trochantérienne peut se produire a cause d‘une reconnexion insuffisante
et/ou d'un chargement de poids précoce.

9. L'avulsion trochantérienne peut se produire en conséquence d’'une tension musculaire
excessive, d’une perte de poids précoce ou d’un affaiblissment peropératoire par accident.
10. Il peuty avoir des macrophages et des réactions tissulaires aux implants qui contiennent
une réaction de masse étrangére autour de I'implant

RETRAIT DE L'IMPLANT: L'implant reste dans le patient pendant 12 a 18 mois et doit étre
retiré selon la décision du médecin.

STERILISATION:

Implants présentés sous forme non stérile: : Les produits sur le marché qui ne sont
pas stériles doivent étre utilisés stériles. Il faut stériliser ces produits dans les hopitaux ol on
s'en sert.

Sauf s'ils ne sont clairement étiquetés sous la forme stérile, il faut considérer que tous les
produits de clou élastique et les instruments chirurgicaux utilisés comme non stériles. Avant
I'opération, il faut déterminer la méthode de stérilisation nécessaire pour les produits.

Stérilisation par I'autoclave: Il est nécessaire de stériliser les produits comme non stériles
avant de les utiliser. Il est recommandé la méthode de stérilisation autoclave pour les

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données

( €1 984

ci-dessous
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produits. Les paramétres nécessaires pour la stérilisation autoclave sont identifiés dans le
Il tableau ci-dessous .

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES CLOUS ELASTIQUES

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

Logo de la société

Numéro d’organisme notifié “1984”

Dispositif Médical

I-QT Numéro du lot

I I Paramétres Autoclave pré-vide
Température d’exposition 134°C
Durée d'éxposition 5 minutes
Durée de séchage 15 minutes
I I Note: La durée d’exposition indique la durée a appliquer a partir du t ol
l'autoclave atteint la pérature d’e jtic

P

FR Le tableau ci-dessous montre les types d'autoclaves qui sont comparés selon certains
paramétres de stérilisation.

[ Systémes de clous élastiques

[1 Vapeur Prevac a haute température (autoclave
pré-vide)

[1 Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide):
S'll est utilisé , il ne doit étre effectué que
conformément aux conditions ANSI/AAMI
S779. (2010- Guide complet pour Ila
stérilisation a la vapeur et l'assurance de
stérilité dans les établissements de santé)

Comme la méthode d'utilisation varie pour chaque appareil, consultez les instructions écrites
de votre fabricant équipement de stérilisation en termes du stérilisateur et de la configuration
de charge que vous utilisez.

DUREE DE CONSERVATION:
1I n’y a pas de durée de conservation pour les produits non stériles

]

L'EXPEDITION DU PRODUIT : Les Clous Elastiques présentées non stériles, sont
emballées conformémement a la méthode de stérilisation. Tous les produits sont livrés en
retraitant avec un manuel d'utilisation et une étiquette dans la boite.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION:

Les implants doivent étre conservés dans un environnement sec et propre, a l'abri de la
lumiére directe du soleil, de la chaleur extréme et de I'humidité.

EVENEMENTS SERIEUX : : Les événements sérieux en relation avec I'implant doivent
étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre ol I'utilisateur et/ou
le patient se trouve.

INFORMATIONS DE L'ETIQUETTE: Les étiquttes ont été préparées en référence & la
directive les dispositifs médicaux 93/42/AT et ISO 15223. Un tableau explicatif en relation
avec les symboles sur I'étiquette et la boite est indiqué ci-dessous. Le code pays selon les
langues du manuel d'utilisation est écrit en référence au standart ISO 639-1.

(Voir I'xplication de symbole)

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

Numéro UDI (Numéro d’identification unique
de I'appareil )

Manuel d'utilisation électronique

Information de fabricant

Date de production

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

@ N'utilisez pas le colis endommagé

Gardez a la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

Non stérile

Numéro de Document:
IFU.04.02/00
14.06.2022

Note: Les textes en gras et en italique sont des avertissements spéciaux que
l'utilisateur doit prendre en considération.

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données

c €1 984
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(RU) ONMMUCAHME NPOAYKLIUN:

SnacTuuHbI TUTAHOBbIA CTepkeHb:  V3genne pa3paboTaHO B UENsX MNpUMeHeHUs
dukcaumm  npu  avaduzapHbiX NepenoMax |y MeavaTpUyeckux MauueHTos,  Koraa
KOCI'HOMOSI'OBOI‘;I KaHan SBNSETCA Y3KUM UK rMbKoCTb MMNNaHTaTa ﬂBmeBEM(HOVI.
V3penve Takxke nokasaHo ANs NeveHUst Npu anudu3apHbIX U MeTadu3apHbIX nepenomax,
HanpuMep, NepenoMb LWEKN Ny4eBoi KOCTH, @ Takxke Npu dUKCaLMK YANUHEHHBIX KOCTEN,
HanpuMep, KOCTY 3ansCcTbsi U NPeANIOCHbL SNacTUYHBIN CTEPXKEHb UMEET AnMHY 440 MM, a
TaKKke AOCTYMHbI CieayloLme pasnnyHble BapuaHTbl usmepenus: @ 2, (2,5), 3, (3,5), 4, (4,5),
5, (5,5) MM. OHM TaKkxe AOCTYMHbI B CNEAYIOLUMX PasfMuHbIX LIBETaX: XenTbld, CUHUM,
pO30BbIiA, 3€MeHbIi W KOPWUYHEBbINM, KOTOPblE MPEeAIcTaBA3MEPEHNUS AnaMeTpa.
3}13CI'VI“IHbIl‘;I CTEPXXEHb  MPUMEHAETCA B COYETAaHMM C  KOHUEBbIMW  3ariylkamu,
COOTBETCTBYIOLLMMM MO pa3Mepy AvaMeTpy ctepxHs (2, (2,5), 3, (3,5), 4, (4,5), 5, (5,5) mm).
SnacTuyHble TUTaHOBbIE CTEPXHW NPOU3BOAATCS U3 MaTepuana Ti6AI7Nb.

HA3HAYEHME U MOKA3AHUA:

3NaCTUYHBIA TUTAHOBBIN CTEPXKEHb BbiN pa3paboTaH B LieNsX NPUMEHEHWS B NeAUaTpun Ans
¢ukcaumm npu amadusapHbIx nepenoMax, Koraa KOCTHOMO3roBOW KaHan SIBNSIETCS Y3KUM Unn
rMBKOCTb MMNNaHTaTa SBNSIETCS BaXHOW. OH TakKe NokasaH Ass IeHeHns Npy annudusapHbIX
1 MeTabu3apHbIX NepenoMax, HanpuMep, NepenoMbl WEKVKK Ny4eBO KOCTU, @ Takxke npu
uKCaLMM YANMHEHHBIX KOCTeN, HanpuMep, KOCTU 3ansiCTbsi U NPEANIOCHDI.

He ncronb3yite npogyKunio B LENX NHBIX I1C i, KDOME YK X B
HaCTOALY EM JOKYMEHTE.

nonynsauna NAUMEHTOB: Hawwu nsnenus 6binv pa3paboTaHbl B pa3inyHbIX pa3mepax
B Uensx obecreyeHns reoMeTpUYecKoi rapMOHUM Mexay (PUKCAaTOpOM M KOCTbIO ANst
NauWeHToB, Y KOTOPbIX MMEEeT MeCTO pa3Has aHTpornomeTpus. OHWM npeaHasHadeHbl Ans
YHUBEPCANbHOIO NMpPUMEHEHUS. I'Ip|/| COOTHECeHMWaUneHTa U UMNIaHTaTa NPUMEHATCA
06LLlVIe APUHUUMBL. Bbl60p NpPaBUIbLHOrO UMMNIaHTaTa ABNAETCA BECbMa Ba>XHbIM MOMEHTOM.
CoOTBETCTBYIOWMIA TUM U pa3Mep CreayeT ONpeaensTb C Y4eTOM Bo3pacTa NauueHTa, ero
CTeneHu NOABWMXXHOCTM, BECA, COCTOSHUS KOCTEl W MbiLLIL, U TOro, NPOBOANNACk NN ANS HEro
onepaums B NPOLLNIOM, @ TakxKe NPoYnX aHaTOMUUECKUX U BroMexaHnyeckmx (hakTopos.

NMPOTUBOMOKA3AHMA:

+ Hanuuue akTMBHOI MHdEKLMM

+ HepocTaTo4HOE KauyecTBO MW KOSIMUECTBO KOCTH, HapYLLEHUS B KOCTHOMO3TOBOM KaHane,
HapyLUeHWs KpOBOOBPaLLIEHUS!, MepeHeCeHHbIE paHee UHEKLMUM 3aMeANSIIOT 3aXMBIeHNe
HanuuMe WNM NOAO3PEHWE Ha CKPLITYIO WH(EKUMIO WM MecTHoe BocnaneHve
3HAUMTESNbHOM CTeneHn B 061acTy NOpaXxeHWsi MU BOKPYT Hee

Puck nposiBNeHWs Backynsipusauuu, kotopas 6yaeT npensTcTBOBaTb AOCTAaTOYHOMY
KPOBOCHabXXeHUIo B 061acTu Nepenoma unu npoBeaeHu s onepaumm

Hannuune paHee ycTaHOBMIEHHOTO NpUCNocobnenuns ans hukcauum nepenoma

PaHee cyllecTBoBaBLLas AedopMaLms KOCTU

FMnosonemus, runoTepmus, KoarynonaTus

Mcnxmyeckne paccTpoiicTBa, NpensTCTByloWmMe pabote peabunuTonora

MpoxoxaeHne Mexay 3n1du3apHbIMK MIaCTUHaMKU NPU OTKPbITEIX NepesioMax
I'Io,qsepTeanble nepenombl B HMXKHUX obnacrtax

Mepenombl anacusa 6eapeHHoN KocTn

M30nMpoBaHHble UK KOMBMHUPOBaHHbIE NEPENOMbI B MEAUANbHOM YacTy Lwelikv 6eapa
KoctHasi Macca noBpexaeHa B cuny 3aboneBaHus, Hanuuusi MHQeKUMn um
NpUOPUTETHOrO NpoLiecca.

NPEAYNPEXAEHUSA:

1. UmMnnanTaThl "3umMes Meaukan" (Zimed Medikal) MoryT ncnonb3oBaTbCA UCKIIOUUTENBHO
X1PYProM 1 noafiexat UMMIaHTUPOBaHMIO B CTEPUSIbHBIX ONEPALIMOHHBIX YCNIOBUSIX.

2. EcnM MMeeTCs MOAO3peHME Ha BbICOKYIO YyBEMBWMDCTb MauWeHTa, TO nepen
MMnnaHTaumet HeobxoArMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECT.

3. MpoayKuMs OT pasnnMyHbIX NPOU3BOANUTENEN HE AO/DKHA NMPUMEHATHCS B COUETAHUN.

4. Ecnu He yKasaHo MHOE, TO UMNNaHTaTbl CneayeT yTUIN3MPpoBaTh B Ka4eCTBe MEANLIMHCKNX
W3Aenuii B COOTBETCTBUM C NpOLEAYPaMU MEANLIMHCKUX YUPEXAEHWN.

C €1 984

B cnyuae

«3UMEQ MEAUKAN
(ZIMED MEDI KAL)
MHCTPYKUUA MO MPUMEHEHUIO
3NACTUYHbDIX CTEP)XHEN
[Ans nHdopmaumm xupypra
(RU)

5.Y nauneHTa MOXeT 6bITb BbICOKas YyBCTBUTENBbHOCTb WU anneprus Ha matepuasbl
MMMNaHTaToOB, B YaCTHOCTM, Ha WOHbI MeTannoB. Tun MaTepuana ANs Kaxaoro
MMMNaHTaTa ykasaH Ha 3TUKeTKe Kopobku. B paMkax npefonepaLmoHHOro niaH1poBaHus
nevaluuii Bpay AOMKEH MPOBECTU OLIEHKY W NPOMH(OPMUPOBaTL MaLMeHTa O BO3MOXHBIX
PpUCKax, CBA3AHHbIX C BbICOKOl\/Jl YyBCTBUTE/IbHOCTBIO K MaTepuanaMm uMnnaHTaTa.

6. Vi3penuns npeaHasHayeHbl Ans 0AHOPa3oBOro NPpUMEHeHMs. MIcnonb3oBaHHOEe U3aenue He
NOANEXUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO.

COCTOAHUA, KOTOPLIE CNOCOBHbI MNOBJ/INATbL HA NPEANOJIATAEMbIE
PE3YJIbTATbI:

MNepepn onepauueii:

1. Mpu COOTHECEHMM NALIMEHTOB C U3AENUSIMU CNeAyeT yunTbIBaTh Creaytolwme dakTopsl,
KOTOpble MOTyT MOCIYXMUTb TMPUYMHON YBENWYEHWMIO PUCKa HeyaauHoro npoBeaeHust
npoueayp, a Takxxe UMeTb peluatoLliee 3Ha4YeHne A/1s YCeLHoro pesysbTaTa npoueaypbl:
BEC TMaUMEHTa, YPOBEHb aKTUBHOCTM W pOA 3aHATUM, ynoTpebneHve nauueHToM
anKorosbHbIX HAaNUTKOB, TabayHbIX M3AENUIA 1 T. M. MoAo6HbIE NepeMeHHbIE MOTYT NOBAUSTL
Ha CpoK Cnyx6bl W AOMrOBEYHOCTb M3fAeNMA. [MaumMeHT C U3BLITOYHBIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyXaTb u3genue, YTo NpUBEAET K ero BbIXOAY U3 CTPOS.

2. Xvpypr AOMKEH Takxke NpouHGOPMMpOoBaTb NaUMEHTa O MPOYMX pUcCKax, O

KOTOPbIX, MO €r0 MHEHWIO, CrieAyeT COO6LNTL NALIMEHTY.

3. Cnepyet cobniofaTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH NPU TPAHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUM
MUMNNaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMMMAHTaTa SIBASETCS W30rHYTOM, PacCeYeHHOU wnu
MMEIOTCS LiapanuHbl, B WUMMJAHTaTe MOXET 3HAaYUTENbHO CHUMTIFPATMBIEHME K
W3HOCY, COMpOTUBNEHME B OTHOLUEHUM NPOYHOCTU I/I/VII'IVI WHblE  XapaKTEPUCTUKN,
KacaloLwuecs usHoca.

4. OHM MOryT 6bITb He 3aMeyeHbl HEBOOPYXXEHHBIM B3r/ISIAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
V3Aenuii B BUAE Harpy3oK, KOTopble MOryT NPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUIA U3 CTPOS.

5. Mo 3anpocy npeaocTaBnseTcs MHOOpMaLMs O XMPYPruyeckux MeTofax neyveHus. Xupypr
DOMKeH BbITb 03HAKOMIIEH C XMPYPrUYECKUMI METOAAMM.

6. /cnonb3yemble B XMPYpritv pyyHble MHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMbIE K U3AENWSIM, MOTYT
CNYXXWTb MPUYUHON BOHUKHOBEHMIO AehEKTOB, KOTOPbIE, B CBOIO O4YEpPeAb, MOYT NPUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3y/ibTaTe OKasblBAaeMbIX Harpy3oK B BUAE MPUIOXKEHHOTO paHee
nasnieHus. o 3Tol NpUYMHe nepea NMpUMEHeHUEM XMPYPrudeckux UHCTPYMEHTOB cnedyeT
NpoBepUTb WX Ha MNpeAMeT M3HOCAa W MOBPeXAEHUW. Hukoraa He wucnonbayiite
XUPYPryeckne MHCTPYMEHTbI, UMEIOLLIME NOBPEXAEHUS.

Onepauus

1. [py COOTHECEHWM NALIMEHTOB M U3BECTHBIX XMPYPrUYECKMUX MPUHLIMMOB NMPUMEHAIOTCA
oﬁu.me APpUHUUMBL. Bbl60p NpPaBWIbHOrO MMNNAHTaTa SABMSETCSA qpessbluaﬁHo BaXXHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOWMIA TUN U pa3Mep WM3AeNWin cneayeT noabupatb NpUHUMasi BO
BHWUMaHUe Takue haKTopbl, Kak NpeALIecTBytoLMe OnepaLmuy, NPOBEAEHHbIE ANS NALMEHTA,
onepauuu, NpoBeAeHVe KOTOPbIX SIBMSIETCS BO3MOXHbIM B 6yayuleM, aHaTOMMueckue u
61oMexaHunyeckne hakTopbl, a TakkKe BO3PACT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, B €C, COCTOSIHUE KOCTel
M Mblwy. Kak npaBuio, NPeAnoYTUTENbHbIM SBNSETC KOMMOHEHT C  HauBOo/bLUMM
rnornepeyYHbIM ceyeHneM, 06ecneunBalowmin JOCTAaTOUHYIO NOAAEPXKKY KOCTU.

2. Xvipypr AO/MKEH NPUMEHSATbL METO/bl YCTAHOBKM UMMNAHTATOB, YKa3aHHble B
YCTaHOB/EHHbBIX XMPYPrUYECKUX METOAAX NleyeHus. ECM usnenve npuMeHsieTCs C y4eToM
XUPYPrYeckUX MeTOAOB JledeHus, uMnnaHtat Oyaer  ucrnonb3oBaTbCst  Haubonee
6e30nacHbIM 1 3EKTUBHLIM 06pa3oM.

3. Mpu MMNNaHTaumMu, B YaCTHOCTH, B Cly4ae cnaboit KOCTHOM CTPYKTYpbl, NPUOGpETEHHOM
BC/IE/ICTBME TPaBMbl UMW NEPErpy3ku, MOXET NPOMU30ITU NepenoM B 061acTy MMMIaHTaLUM.
4. Bo BpeMs OCYLLECTBNEHNS ONEepaTUBHOrO BMELLATENLCTBA PYYHbIE MHCTPYMEHTI,
UCNONb3yeMble B XUPYPruM, MOryT BbIiTU M3 CTPOS U TPECHYTb. Xupypruyeckue
VHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE WMCMOJb3YIOTCS MHTEHCUBHO WM C MPUMEHEHMEM YPE3MepHOro

nto6oii He6nar
npoussoauTenem. Moap ¢op onp 1 yeT Huxe.

NPOU3BOAUTENb: «3UME[ Meavkan CaH. Be Tupx. Jita. Wtn.» (ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 asuaHTen-Typuus
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yCunus, MOryT Takke cromatbcs. Mepea npoBefeHWeEM onepauyuu pyyHble WHCTPYMEHTbI
[IOMDKHbI 6bITb NPOBEPEHbI Ha MpeAMeT U3HOCa U MOMOMOK.

Moc Mr

1. MauueHT AomKeH 6biTb NPOUHMOPMUPOBAH 06 OrpaHUYEHUSIX B OTHOLIEHWN
BOCCTaHOBJIEHMS!, @ Takxe 06 obecneyeHnn 3aLumTe U3AENNS OT MOHOLIEHHbIX Harpy3oK A0
Tex nop, noka He 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHAs GUKCALMS U 3aXUBNEHME.
MauveHTa cnepgyeT npepynpeavts O HEO6XOAMMOCTM  OrpaHWYEHUst  aKTUBHOCTHU,
obecneyeHns 3aluTbl 3aMEHEHHOM CyCTaBa OT HEO6O0CHOBAHHbIX HArpy30K M BO3MOXHOIO
pacwaTblBaHWsi, nepenoMa W/WanM UCTUPaHUS, a Takke O HeobXxoaMMoCcTW cobnioaeHus
yKasaHwWii Bpaya B MniaHe fieqeHns.

2. MaumeHT fomxeH 6biTb NPeAynpeXxXaeH 0 TOM, YTO UMMNAHTaT He CNocobeH 3aMeHUTb
HOPMasIbHYIO 340POBYIO KOCTb, YTO UMIM/IAHTAT MOXKET BbIWTU U3 CTPOS WM NOBPEANUTLCS B
pe3ynbTaTe OMpefeNieHHbIX ABWXKEHUA WM TpaBMbl, YTO MPeanonaraeMblit  Cpok
MCMNONb30BaHUsI SIBISIETCS OFPaHUYEHHBbIM W UYTO MOXET NoTpeboBaTbCs €ro 3aMeHa B
6Gynywem.

3. /3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NMPUBECTM K MOBbILIEHHOMY PaCLLaTbIBAHUIO U NOBPEXAEHMNIO
KOCTU.

4. PeKoMeHAyeTCsi MPOBOANTL NEPUOANYECKUIA MOHUTOPUHI Ha ANIMTENBHON OCHOBE AN1st
HabnoAeHNS 3a PacronoXeHEM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a M COCTOSIHMEM
npuneralowein  koctu.  [epuoanyeckme  MOCAEONEPaLMOHHbIE  PEHTreHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCA K MpOBEAEHWIO  ANs  TWATENbHOrO  CPaBHEHWS € paHHUM
NOCNEONePaLMOHHbIM COCTOSIHMEM, YTOObl HaifTX A0BOALI B OTHOLUEHWUWM AOMTOCPOYHbBIX
M3MEHEHMﬁ B 4YacTu CMeLleHus, 0Cﬂa6l1€HVI9|, nsrnba unmn pacTpecknBaHns KOMMOHEHTOB.
5. ins npoaykumu "3umen Meavkan" (Zimed Medik al) He npoBoannack oLieHka B OTHOLLEHUN
obecneyeHns 6e30MacHOCTM U COBMECTUMOCTU B YCIIOBUSIX NpUMeHeHnst MPT.

6. Ype3BblyaliHO BaXKHLIMU SBSIOTCS Takxe NpeaynpexaeHus, BblAaBaeMble naLumeHTaM co
CTOPOHbI XMPYProB Mocre onepaumu.

7. NocneonepaLyoHHOe fleYeHne AOMKHO BbiTb YCTAHOB/IEHO TakiMM 06pa3oM, YTO6bI
obecneunTb MOCTENeHHOe BOCCTaHOBMIEHWE CWN B Mblwlax B obnactv nposefeHUs
onepauuu.

NOBOYHbIE 3O®EKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HMKHOBEHWE HapyLUEHUI CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, BKITIOYas
BEHO3HbIN TPOMGO3, NEroyHyto IME0NMI0 UK MHPAPKT MUOKapAaa.

2. Bo3aMOXHO noBpexaeHue CocyaoB Un nosiB/ieHNne reMaToMmel.

3. OcTteonus (Nporpeccupytollas KocTHas pe3opbums). OCTeonus MOXET NpoTekaTb
6eCCMMNTOMHO, M MOSTOMY PYTUHHOE MEPUOAMYECKOE PEHTreHonornyeckoe obcnenoBaHne
ABNAETCA XXU3HEHHO BaXXKHbIM A/151 NPeA0TBPaLleHUst Cepbe3HbIX OCHOM(HEHMVI B naaneﬁLueM.
4. MOXET NPOM30ITU HEXXENATENBHOE YKOPOUYEHUE WU YASIMHEHUE KOHEUYHOCTH.

5. U3HOC n3aenwii B BUAE NepenoMa MOXeT NpouU30iTY B pe3ynibTaTe TpaBMbl, BEAEHWS
HanpshKeHHOW [ESTENbHOCTU C Har@yBk, CMELIEHWs, HEMONHOLEHHON YCTaHOBKU
MMMNMaHTaTa, cpoka cnyxbbl, NoTepu (UKcaLMn, HeCpalleHUst UM Ype3MEepHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe 1K NoCTOsIHHOE MOBPeX/AeHne HepBa, Nepudepuyeckue HeBponaTUn
NOBPEXAEHNE HepBa CyBK/IMHUYECKOTO XapaKkTepa MOryT BO3HMKEAK BO3MOXHBbINA
pe3ynbTaT TpaBMbl, MOMYYEHHOW MPU XMPYPrUYECKOM fIEUYEHWUM, KOTOPOE MPUBOAUT K
BO3HWKHOBEHWIO 60U UM OHEMEHMIO B MOPAXXEHHON KOHEYHOCTW.

7. YyBCTBUTENLHOCTb K METANJY, FMMCTONOMMYECKas UKW annepruyeckas peakums, unm
He6naronpvaHaﬂ peakumMs Ha WHAIHOE BeLWeCTBO MOryT BO3HMKHYTb KaK CreacTeBue
MMMNaHTaUuu MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. HecpalueHvie Npu BepTENbLHOM NeperioMe MOXET NPOU30ITH B pesysbTaTe
HECOOTBETCTBYIOWEN MOBTOPHOM (UKCAUMU  W/UAN  MPEXAEBPEMEHHOTO  MPUMEHEHUS
Harpysok.

9. BO3MOXHbIM SIBNSIETCS NMOSIBNIEHUE TKaHEBbIX peakLMil Ha UMMaHTaTbl, B TOM Yucne
peakumn Makpodaros 1 Ha MHOPOAHbLIE MAcchl B 0611aCTU UMNaHTaTa.

10. Y KkpaiiHe ManonoaBMKHbIX MALMEHTOB MOXET HabMohaTbCs IMBOUS.
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W3BJIEMEHUE UMIMJIAHTATA:
MpoAOMKUTENBHOCTD  HaXxOXAEHWUs! MMMaHTaTa y nauueHTa coctaensieT: 12-18 mecsues, u
WMNAHTAT NOANEXMUT U3BJIEYEHNIO NO PELUEHWUIO Bpaya.

CTEPUNIU3ALNSA:

Umn. TaTbl, NOCT B HecTepuibHOM Bupae: V3aenns, noctasnsemble Ha
PbIHOK B HECTEPUSIEHOM BUAE, MOANEXaT NMPUMEHEHUIO Mocne CTepunusaumm. Takve nsaenus
[I0/MKHbI BbITb CTEPUNN30BaHbI B 60/1bHULIAX, FAE OHW MPUMEHSIIOTCS.

Bcs ucnonb3yeMasi Npoaykums, BXoAswWwas B CUCTEMY 3/1aCTUUHBIX CTEpXKHEN, a Takxe
MCroNb3yeMble B XUPYPrUW PyYHble WHCTPYMEHTbI AO/KHbI PacLiEHWBaTbCS B KayecTse
HeCTepuibHbIX MSAeﬂMﬁ, €C/IM TONbKO OHM SIBHO HE 0603HAYEHbl B KAYecTBe @@NbHbIX.
Mepen npoBedeHWeM onepauuMn  HeoBxoauMO  OMpeaenuTb  HeobXoAWMBIN  MeToa
CTEPUNN3ALMMN N3LENNIA.

ABTOKNaBHas cTepunusaums: M3genus, noctasnsieMble B KayecTBe HECTEPUSIbHBIX,
noanexar CTepunuzauuu nepes NpuMeHeHNeM. PekoMeHAyeMbiM MEeTOOM CTepunusaumm
M3AENWit BRSETCS aBTOKNaBHas CTepwunu3aums. [lapameTpbl, HeobxoauMble  Ans
NpoBEeAEHWS aBTOKNABHOW CTEPUNM3aLIMK, YKa3aHbl B HUXXeCneaytoLleit Tabnuue.

MapameTpbl AsT ¢ - ! HbIM
banyy L

TemnepaTypa aKkcnoauumm 134°C

Bpewms akcnosuuum 5 MuHYT

Bpems cyLuku 15 MuHyT

lIpumeyanne: BpemMs  3IKCMO3MUMM O3HA4Y3ET BPEMS, KOTOPOE AO/IKHO
TPUMEHATHCS CMOMEHTA JOCTHXEHNAAB TOK/1aBa TEMIIEPATYPbI BOSAEHCTBHS.

B HwxecneayloLei Tabnuue nokasaHbl TUMbI aBTOKNABOB, KOTOPbIE SBAKOTCS
COMOCTaBUMBIMU MO ONpeAeNeHHbIM NapaMeTpaMm CTepunusaumm.

] Cucrema
CTepXHe

3NaCTUYHBIX | Mcnonb3osaHue napa, Nofy4aeMoro B pesysbtate
npeaBapuTenbHOro BaKyyMMPOBaHUS npu
BbICOKOTEMMEPaTypHO 06paboTke (aBTokNaB C
npepBapuTenbHbIM BakyyMUpOBaHUEM)
Mcnonb3oBaHue napa, NoMy4aemMoro B pesysbtate
npepBapuTenbHOro BaKyyMUpOBaHUst npu
CTepUIN3aLMn MrHOBEHHOTO AeicTBMUS (aBTOKNaB
C npefBapuTeNbHbIM BaKyyMUPOBaHUEM):
Ecnnga A MeToq np TCSH, OH JO/IKEH
oCyLecTBAATECA HCK/TI0 YHUTENLHO B
cooTBeTCTBMH € TpebosBaHusimu ANSI/AAMI
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«3UME MEAUKAJT»
(ZIMED MEDI KAL)
MHCTPYKLUUNA NO NPUMEHEHUIO
3NACTUYHDbIX CTEP)XHEWN
Ans nHdopmaumm xmpypra
(RU)

CONTHEYHBIX Nyyel, a Takxe OT BO3AENCTBIUS (haKTOPOB Neperpesa 1 BNaXHOCTU.
KPUTUYECKUE SABJIEHUA: O KpMTUYECKUX SBNEHUSIX B OTHOLIEHWUM UMMNIAHTaToOB

cneayet cooblUaTb NPOU3BOAUTENHO 1 YNIOJIHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAMTCS MOMb30BATENb U/WUAW NALIMEHT.

WHOOPMALIMSA HA STUKETKE: DTVKETKM NOArOTOB/EHLI B COOTBETCTBUM C [JMPEKTMBOMN
93/42/EC no Bonpocy MeauuuHckoro obopyaoBaHus u crtaHaaptoM ISO 15223, Huxke
npuseaeHa TabnMua C OMUCAHWSIMM 3HaKOB, WUMEIOWMXCS Ha 3TUKETKe U Kopobke. Kop
CTpaHbl B COOTBETCTBUU C A3bIKaMW WMHCTPYKUMU MO NPUMEHEHUIO YKas3aH Co CChIﬂKOVI Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncarns 3HaKos )

JloroTvn KoMnaHum

[OokymeHT N2: IFU.04.02/00
14.06.2022

Xpynkoe u3genve, nepeHocuTb C
OCTOPOXKHOCTbIO

TeMnepaTypHble orpaHuueHus

OCTOpPOXHOCTb

'
A

HecTepunbHbIi

Homep ynonHoMo4eHHOro opraHa
«1984»

MeaunumnHckoe npucnocobnexne

Homep naptuu

CnpaBouyHbIii HoMep npoayKumv/Homep)
no katanory

UDI-Homep
(Homep npucnocobnenus B EanHoM peectpe

NAEHTUDUKALMOHHBIX HOMEDOB

SneKTpoHHast (opMa MHCTPYKLUMK No
NpUMEHEHNIo

MHbopMaums o npoussoaunTene

[ata npoussoacTBa

crepunnsayny  napoMm u  obecrne
CTEPUIILHOCTH BME, KUX YYPEXAEHHSAX)

CMOTpUTE  MUCbMEHHblE  MHCTPYKLUMW  MPOM3BOAWTENS  Ballero  CTepUM3aLMOHHOro
060pyZI0BaHNs B OTHOLLEHWW NMPUMEHSEMOrO CTEpUM3aTopa U KOHMUrypaLmm 3arpysku, Tak
KaK MeToAbl MpUMeHeHUs ByayT OTANYATLCS ANs KaXAOrO NPUCNocoBneHus.

CPOK r0OAHOCTM:
Onpeaenexus cpoka roHOCTU 1S HECTEPUbHBIX U3AENNIA OTCYTCTBYIOT.

NMOCTABKA NPOAYKLIUN:

CucTeMa 3MaCTUYHBLIX CTEPXKHel, mpeanaraeMast B HECTEPUIbHOM BWAE, YyrakoBaHa B
COOTBETCTBUM C METOAOM CTepUnM3aumMu. Bcs npoayKuMs MOCTaBNSETCS C BbIMOMHEHWEM
TEPMOYCaZlO4HON YNaKOBKM, @ TaKXKe BMECTMHTTpYKLMei Mo MPUMEHEHWIO BHYTPU
KOPOBKM U 3TUKETKOM.

YC/0BUSA CKNNARUPOBAHUSA U XPAHEHUSA:
MMnnaHTaTbl Cneayet XpaHuTb B CyXOM, YMCTOM MECTE, 3alMLIEHHOM OT NONaAaHus NpsiMbIX

c €1 984

Mcnonb3oBaTbh NO Ha3HAYEHUIO

MIMNnaHTaTbl NpeaHasHadeHbl Ans
0QHOPa30BOro NMPUMEHEHMs

He vcrnonb3oBaTh NOBPEXAEHHYO
yMakoBKy

A .
- ObeperaTh OT BO3AENCTBUS COMHEUHBIX]
O nyyelt

ObeperaTb OT AoXAS

B cnyuae

nto6oii He6nar

p Tenem. Moap ¢op onp 1 yeT Huxe.
NPOU3BOAUTENb: «3UME[ Meavkan CaH. Be Tupx. Jita. Wtn.» (ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTen-Typuus
Ten: 0 342 238 43 44 dakc: 0 342 238 44 11 Be6-caiiT: www.zimed.com.tr 3. nouta: info@zimed.com.tr
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i CUTyaumMm B CBA3M C M3AENMEM, NPOcb6a CBA3aTLCA C

lIpumeyaHne: TEKCTl, BbIJE/IEHHBIE XXUPHBIM  KYDCHBOM,  SB/ISAIOTCA
crneynansHelMu  NPEAYIPEXACHHAMY, TPEBYIOUHMH O0COBOro BHUMaHHUS
noJsie3oB8aresisa.




zimed

www.zimed.com.tr



