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HiBRIT FIKSATORLER

KULLANIM KILAVUZU
INSTRUCTIONS FOR USE
OF HYBRID FIXATORS
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(TR) URUN TANIMI:

Hibrit Fiksatorler, kirik ve kirik komplikasyonlarinin tedavisinde, 6zellikle agik ve ok pargall
kiriklar , enfekte ve enfekte olmayan nonunionlar ile sekil bozukluklarinin tedavisinde yaygin
sekilde kullaniimaktadir.

Eksternal fiksasyon sistemleri agik kiriklari, intra ve ekstra artikiler kiriklarda minimal
fiksasyonlara, poli-travma kiriklarda, bacak uzatma, osteotomi, artrodez ve eksternal
fiksasyon yontemi kullanilarak tedavi ile duzeltilebilir olan diger kemik endikasyonlari dahil
olmak Uzere eriskinlerde ve pediatrik hastalarda pin ve scahnz vidalari ile ile kullanilmak tzere
tasarlanmigti.  Hibrit Fiksatorler hem steril hem de non-steril olarak sunulmaktadir.
Sterilizasyon igin; gama ve etilen oksit olarak iki farkl sterilizasyon metodu kullaniimaktadir.
Eksternal fiksasyon sistemleri ;

¢ Uzun kemik kiriklarinda

 Eklem ve eklem gevresi kiriklarinda

* Pelvik kiriklarinda

o El ve ayak kemiklerindeki kiiglik kiriklarda kullaniimak lzere gruplara ayrilir.

Mini Hibrit Fiksator Kit: Mini Halka Standart (Al), Mini Klemp Standart (ss), Mini
Distraksiyon Kompresyon Unitesi (ss) parcalarindan olusmaktadir. Metakarpal kiriklarda,
metatarsal kiriklarda, kemik uzatmalarinda, mandibula kiriklarinda kullanili. Schanz
vidasi,pinler ve/veya kisner telleri ile birlikte kullanilir.

Hibrit Fiksator Rod Klemp: Hibrit fiksator ile birlikte schanz vidasi kullanabilmek igin hibrit
fiksatore baglanarak kullanili. Tek boy segenegi olup aliminyum ve paslanmaz gelik
malzemeleri kullanilarak yapilmaktadir.

Hibrit Fiksator Tel Klemp: Hibrit fiksator ile birlikte tel kullanabilmek igin hibrit fiksatore
baglanarak kullanili. Tek boy segenedi olup aliiminyum ve paslanmaz celik malzemeleri
kullanilarak yapiimaktadir.

Hibrit Klemp: Hibrit fiksator ile birlikte schanz vidasi kullanabilmek igin hibrit fiksator e
baglanarak kullanilir. Tek boy segenegi olup aliminyum ve paslanmaz gelik malzemeleri
kullanilarak yapiimaktadir.

Hibrit Fiksator Rod @6: Hibrit fiksator ile birlikte fiksasyonu saglamak amaciyla kullanilir.
Gap @6 mm de 350mm ve 460 mm olmak Uzere iki boy segenedi olup alliminyum malzemeler
kullanilarak yapilmaktadir.

Hibrit Fiksator Rod Baglanti Pargasi: Hibrit fiksator rod baglanti pargasi klemp ile hibrit
fiksator arasindaki baglantiyi saglamaktir. Tek boy segenegi olup paslanmaz gelik paslanmaz
gelik malzemeden Uretilir.

Hibrit Fiksator Halka: Hibrit Fiksatorde ana baglanti pargasi olup kisa, orta ve uzun olmak
lizere 3 boy segenegi mevcuttur.

Rod-Sanz Klemp: Rod ve schanz arasindaki baglantiyi saglar. @5, @8 ve @10 olmak lizere
3 farkl segenegi ve alt ekstremite ve Ust ekstremite igin fakli olup aliminyum ve paslanmaz
gelik malzemeleri kullanilarak yapilmaktadir.

Acili-Koseli Halka: Alt ve Ust ekstremite de baglanti pargasi olarak kullanilmak (izere
aliminyum malzemeden yapilmaktadir. Alt ekstremite de kisa, orta ve uzun olmak Uizere 3
boy segenegi ve Ust ekstremite de kisa ve uzun olmak Uzere 2 farkli segenek mevcut olup
toplam olarak 5 farkl 6lglisti vardir.

ENDiKASYONLAR:

Hibrit Fiksator sistemi agik ve/veya stabil olmayan kiriklarin hizli stabilize edilmesinde
kullanilir. Tibia, femur ve humerus igin idealdir, gok yonli etkiye sahip Hibrit Fiksator sistemi
birgok kirik gesidin de ve ek olarak kompresyon artrodezisi, uzuv uzatma ve kemik segment
tagimasi vakalarinda kullanilabilir.

Fiksatorler kirk kemikleri sabitlemek igin kullanilan tibbi cihazlardir, agik veya kapali kismi
kemik kiriklarinda stabilite saglar. Hibrit Fiksator sistemi asagida listelenen endikasyonlari
tedavi etmek yapilar inga etmek igin kullanilan gesitli bilesenlerden olusur. Eksternal
fiksasyon sistemlerinde modiiler, farkli gergeve konfiglirasyonlari ~mumkiindiir.
Bireysellestiriimis konfigiirasyonlari spesifik uygulamaya gore her durum igin tasarlanmis
olmalidir. Biitlin eksternal fiksasyon sistemi komponentleri sadece tek kullanimlikti. Her bir
harici sabitleme sistemi, bir sistem olarak tasarlanmistir ve diger sistemleri ile ilgili bilesenlerin
ikamesine izin vermez.

Harici Fiksasyon Sistemleri aliminyum ve paslanmaz gelikten imal edilmistir. Cihazin
yerlestirilmesi igin dairesel gergeve ve yari-pin sabitleme teknikleri ve yontemleri kullanir.
Cihaz dénme ekseni lizerinde merkezlenmis sekilde tasarlanmistir. Hibrit Fiksatdrlerin genelde
iyi segilmis vakalarda, geleneksel agik rediiksiyon-internal tespit ve alg gibi tedavi
metodlarindan daha avantajli olduklari durumlarda endikasyonu diistintlmelidir.

ZIMED MEDIiKAL

HIBRIT FIKSATORLER KULLANIM KILAVUZU

Uzman Hekimin Ilgisine
(TR)

Endikasyonlar 3'e ayrilir:

A) Kabul edilmis endikasyonlar
B) Olasi endikasyonlar

C) Tartismali endikasyonlar

A) Kabul edilmis endikasyonlar:

1) Gustilo Anderson tip 2 ve tip 3 acik kiriklar (TIP 2: 1 cm den biiyiik orta derecede yumusak
doku hasari; minimal periostal soyulma ; Tip3, 3 bélimde incelenir; TIP 3A: Ciddi doku hasari
ve bol miktarda kontaminasyon; yara cilt dokusuyla kapanabiliyor. TiP 3B: Ciddi doku hasari
ve bol miktarda kontaminasyon; yara cilt dokusuyla kapanamiyor. TIP 3C: Onarim gerektiren
arter yaralanmali agik frakttir),

2) Kiriklara eslik eden yaniklar,

3) Sonradan Karsi Bacak Flepi (kanlanmasi korunarak alinan doku), Serbest Doku Flepi veya
yeniden yapilanma gerektirecek kiriklarda gegici tespit,

4) Kemik kaybi gibi sonradan distraksiyon gerektiren kiriklar,

5) Ekstremite uzatmasi,

6) Artrodez iglemi,

7) Psodoartroz veya enfekte olan kiriklarda endikedir.

B) Olasi endikasyonlar:

1) Pelvik kiriklari ve gikiklari,

2) Aglk, enfekte pelvik psddoartrozlari,

3) Rekonstriiktif pelvik osteotomi (mesane ekstrofisi gibi),

4) Tumor dokusunun tamamen temizlenip, otogreft veya allogreft uygulanmasini takiben,

5) Cocuklarda femoral osteotomilerde uygulani. (Cocuklarda plak-vida ile internal
fiksasyondan sonra bunlarin gikarilmasinda 2. ameliyati ortadan kaldirmak igin uygulanir.)

6) Kiriklarla beraber olan damar-sinir yaralanmalarinda bunlarin tamiri veya yeniden
yapilandirmalarinda uygulanir.

7) Ampute olan ekstremitenin reimplantasyonunda.

8) Birden gok ekstremitede mevcut olan kapali kingin tespiti. Politravmatize hastalarda Hibrit
Fiksator ile tedavi alternatif tedavidir. Bu hastalarda traksiyon, algi veya agik rediiksiyon
internal tespit ile kiriklar tedavi edilebilir. Ancak bu metodlarda tespit zordur.

9) Dogustan eklem kontrakturlerinin diizeltiimesi

10) Pargali kirk gibi major fragmanlar arasinda rijit olmayan internal tespite destek amaciyla
kullanilir.

11) Ligamentotaksis

12) Kafa travmasi olan hastalarda kirik tespiti amaciyla uygulanir. Siddetli kafa travmasi
mevcut olan hastalarda konviilziyon, devamli kasiimalar olur. Bu durumlarda algi, traksi yon
veya eksternal tespit disi yontemlerle kirik tespiti pratik degildir ve konviilziyonlarin sik,
kasilmalarin siddetli olmasi durumunda rijit tespitte yetersizlik meydana gelir. Bu nedenle bu
durumlarda kingin tespiti igin gegici eksternal tespit uygulanabilir.

13) Hastalarin tani veya terapi amagh veya diger cerrahi durumlar nedeniyle nakil edilmesi
gerektiginde gegici tespit amaciyla uygulanabilir. Eksternal tespit nakil sirasinda kirik
diziliminin bozulmasini 6nler.

14) Ust tibia veya alt femur kirklarinda diz baglarini tam olarak degerlendirmek gok zordur.
Hibrit Fiksator kinga ok yakin uygulandiginda diz baglarinin degerlendirilmesine izin verir.

C) Tartismal endikasyonlar:

Kapali kiriklar: Kapal kiriklarda Hibrit Fiksatér uygulanmasi; hangi geleneksel tedavinin
basarili oldugu tartismalidir. Repozisyonun temel prensiplerine gok dikkat edilse de zamanla
Givi yolu enfeksiyonlari, kaynama gecikmesi ve yeniden kirilma gibi potansiyel problemler
meydana gelebilir. Uzun kemik kiriklarinin tedavisi nde eksternal tespit gok yararlidir. Ancak
geleneksel tekniklerle rediksiyon ve hareketsizligin saglanamadigi  hastalar igin
kullanilmalidir.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmayiniz.

HASTA POPULASYONU: Farkli antropometriye sahip hastalarda, fiksator ile kemik
arasindaki geometrik uyumun saglanmasi amaci ile tirtinlerimizin 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 6ntine alinarak uygun tip ve 6lgu tayin edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif enfeksiyon, etkilenen bolgede ya da cevresinde etkilenen
ya da suiphe edilen gizli enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon, 6nceden takilmis olan
kirik tespit cihazi bulunmasi, 6nceden olan kemik deformasyonu, hipovolemia, hipotermia,
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koaglilopati, obezite, ileri derecede osteoporoz, yetersiz kemik kalitesi veya miktari, mediiler
kanaldaki bozukluklar ve yetersiz kan dolagimi kontrendikasyonlar arasindadir.

Postoperatif bakim talimatlarina uyma konusunda isteksiz veya yetersiz olan zihinsel veya
fizyolojik rahatsizliklari olan hastalarda kontrendikedir. Siddetli osteoporozu olan hastalar,
HIV pozitif veya immiin sistemin baskilandig hastaliklarin bulunmasi, kétii kontrollii diyabetes
mellitusu olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez. Yabanci cisim duyarliigi olan hastalarda,
malzeme hassasiyetinden sliphelenilen durumlarda implant yerlestirmeden &nce testler
yapilmalidir.

UYARILAR:

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

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

3. Farkl treticiye ait Griinler bir arada kullanilmamalidir.

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

bertaraf edilmelidir.

5. Implantlarin malzemelerine, &zellikle metal iyonlarina karsi hasta hassasiyetleri veya

alerjileri olabilir. Her implant igin malzeme tlri kutu etiketinde belirtimistir. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir, Kullanilmig Griini yeniden kullanmayiniz.

7. Uriinler kesinlikle deterjanli ultrasonik yikama yapilmamalidir. Deterjanli ultrasonik yikama

eloksal kaplama yapilan eksternal fiksator drlnlerinin kaplamasinin sokiilmesine neden

olabilir.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediiriin nihai basarisi igin kritik Sneme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirligi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin émrii ve dayanikliigi bu degiskenler tarafindan
etkilenebilir. Kilolu bir hasta driin tizerinde agir ylikler olusturarak riiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

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

3. Implantin taginmasinda ve depolanmasinda son derece &zen gésteriniz. Implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya aginma karakteristiklerini &nemli derecede diigiirebilmektedir.

Bunlar gozle goriilemeyen ig gerilmeye donisebilir ve bu da Uriinlerin kirnlmasina neden
olabilir.

4. istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi verilmektedir. Uzman hekim
ameliyat teknigine asina olmalidir.

5. Implantlar ile beraber kullanilan cerrahi el aletleri daha énce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, cihazin basarisiz olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Bu
nedenle, cerrahi el aletleri kullanilmadan &nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. Zarar
gormis cerrahi el aletleri kesinlikle kullanilmamalidir.

6. Ameliyattan once paketlerde yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril
bariyer bozulmussa triini Zimed Medikal ‘e geri gonderiniz.

Operasyon:

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

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

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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3. Implantasyon sirasinda 6zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya asir yiiklenme
nedeniyle; uygulandigi bélgede kirik olusabilir.

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

Operasyon Sonrasi:

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar UrGntin tam adirhdi 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
uymasl konusunda uyariimaldir.

2. Bilesenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemidin hasar gérmesine yol agabilir.

3. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek Uzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, edilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iligkin kanitlar bulmak tzere erken ameliyat
sonrasi kosullarla yakin karsilastirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

4.Zimed Medikal drlinleri MR ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir

5. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
onemlidir.

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

YAN ETKiLER:

1.Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiler
bozukluklar olusabilir.

2, Kan damarlari veya hematom hasari olusabilir.

3. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki
ciddi komplikasyonlari 6nlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati 6nem tasir.
4. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama meydana gelebilir, uzun siireli kul lanimda eklem
sertligi gelisebilir.

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

6. Etkilenen uzuvda agr veya uyusma ile sonuglanan cerrahi travmanin olasi sonucu olarak
gegici veya kalici sinir hasari, periferik néropatiler, subklinik sinir hasari ve bunlarin sonucu
olarak eklem katiligi olugabilir.

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

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

9. Asiri hareketsiz hastalarda emboli gorilebilir.

IMPLANTIN GIKARILMASI: implantin hastada kalma siiresi minimum 6 hafta, zor
durumlarda 1 yil ve daha fazla olmak lizere uzman hekimin kararina gére gikarilmaldr.

STERILiZASYON:
Steril Olarak Sunulan Implantlar: Eksternal fiksasyon tiriinleri steril ve non — sterile halde
saglanir. Steril Griinler paket biitiinligu bozulmadikga steril kalir . Sterilizasyon gama ve etilen

Non-Sterile Olarak lan implantiar: Piyasaya steril olmadan sunulan triinler, steril
olarak kullaniimalari gerekmektedir. Bu Urtnler, kullanidigi hastanelerde steril edilmek
zorundadir.

Agikga steril olarak etiketlenmedidi stirece, tiim hibrit fiksasyon Uriinleri ve kullanilan cerrahi
el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon Oncesinde drlnler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

Otoklav Sterilizasyonu: Non steril olarak sunulan Urinler kullanimdan once steril

edilmelidir. Uriinler icin nerilen sterilizasyon metodu otoklav sterilizasyonudur. Otoklav
Sterilizasyon igin gerekli parametreler asagidaki tabloda tanimlanmistir.

Firma Logosu

"1984"” Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Tibbi Cihaz

Parametreler On Vakumlu Otoklav
Lot Numarasi
Ekspoziir Sicakligi 134°C
Ekspoziir Suresi 5 dakika L
Kurutma siresi 15 dakika Urlin Referans/Katalog Numarasi
Not: Ekspoziir siiresi, ki kspoziir sicakligina ulastigi andan itibaren

uygulanacak olan siireyi belirtir.

Asadida verilen tabloda belirli sterilizasyon parametrelerine gore kiyaslanan otoklav gesitleri
gosterilmektedir.

[ Hibrit Fiksatorler [ High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum
Otoklav)
1 Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):
Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapimalidir. (2010-
Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu
ve sterillik giivencesi icin kapsamli kilavuz)

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Her cihaz igin kullanma yontemi degisecedinden, kullandiginiz sterilizator ve yik
konfiglirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz.

RAF OMRU:

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Hibrit Fiksatorler icin raf émrii 5 yil, etilen oksit ile
sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir.

Son kullanma tarihini liitfen kontrol ediniz. Son kullanma tarihi dolmus iiriin s6z
konusu oldugunda (ireticiyle iletisime geginiz.

Non-steril Grtinler igin raf émri yoktur.

URUNUN SEVKi:

Steril ve non-steril olarak sunulan Hibrit Fiksatorler, sterlizasyon metoduna uygun sekilde
paketlenir. Tum Urtinler kutu igerisinde kullanim kiulavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk
edili. Onerilen depolama sartlari 15-35°C dir

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan glnes isiji, asin sicaktan ve nemden
korunarak saklanmalidir. Steril Griinler igin dnerilen depolama sartlari 15-35°C dir.

CiDDI OLAYLAR: implantla ilikili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, {ireticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu lye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

ETIKET BILGISI: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak
hazirlanmistir. Etiket ve kutu Uzerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida
verilmistir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tlke kodu ISO 639-1 standardi referans alinarak

Son Kullanim Tarihi

Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmigtir

Etilen oksit kullanilarak steril
edilmigtir

Regete ile kullaniniz

Implantlar tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyiniz

Hasarli paketi kullanmayiniz

oksit olarak iki gesittir. Sterilizasyon metodu paket Uzerindeki etiket lzerinde belirtilmigtir. yazilmistir.

Gama ginyla steril edilen tim implantlara minimum 25 kGy ‘lik bir gama igini (Bknz. Sembol Aciklamast)
uygulanmaktadir.

Steril sunulan cihaziar igin sterili bozulmus drdinleri liitfen dreticiye bildiriniz.

)
v

:

Giines 1si§indan uzak tutunuz

-
-

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

. . verilmistir.
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Yagmurdan uzak tutunuz

Kirilabilir dikkatli tastyiniz

Sicaklik sinirlari

'
e
A

Uyarn

NON
STERILE

Non steril sunulur

-
T

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

ozel uyarilardir.
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(EN) PRODUCT DEFINITION:

Hybrid Fixators are widely used in the treatment of fractures and fracture complications, in
particular, for open and fragmented fractures, infected or uninfected nonunion cases and
deformities.

External fixation systems are designed to be used with pin and Schanz screws in adult and
pediatric patients, including open fractures, intra- and extra-articular fractions for minimal
fixation, fractures in poly-traumas, lengthening of extremities, osteotomy, in other bone
indications that are treatable by using arthrodesis and the external fixation methods. Hybrid
Fixators are presented as both sterile and non-sterile. Two different sterilization methods,
as sterilization with gamma irradiation or ethylene oxide are used for sterilization.

Use of external fixation systems are divided into the following:

* Use in long bone fractures,

» Use in articular and peri-articular fractures,

« Use in pelvic fractures,

¢ Use in the small fractures in hand or foot bones.

Mini Hybrid Fixator Kit: This kit includes the Mini Ring Standard (Al), Mini Clamp
Standard (ss), Mini Distraction Compression Unit (ss) parts. It is used in metacarpal
fractures, metatarsal fractures, bone lengthening, and mandibular fractures. It is used with
Schanz screws, pins and/or Kirschner wires.

Hybrid Fixator Rod Clamp: It is used by connecting to a hybrid fixator in order to use a
Schanz screw with the hybrid fixator. It has only one size, and is made from aluminum and
stainless steel.

Hybrid Fixator Wire Clamp: It is used by connecting to a hybrid fixator in order to use a
Schanz screw with the hybrid fixator. It has only one size, and is made from aluminum and
stainless steel.

Hybrid Clamp: It is used by connecting to a hybrid fixator in order to use a Schanz screw
with the hybrid fixator. It has only one size and is made from aluminum and stainless steel.

Hybrid Fixator Rod @6: It is used with the hybrid fixator with the purpose of ensuring
fixation. It has two length options as 350mm and 460mm at diameter @6 mm and is made
from aluminum materials.

Hybrid Fixator Rod Connector: Hybrid fixator rod connector ensures connection
between the clamp and the hybrid fixator. It has only one size and is made from stainless
steel materials.

Hybrid Fixator Ring: It is the main connector in the Hybrid Fixator, and it has 3 length
options as short, medium and long.

Rod-Schanz Clamp: It makes the connection between the rod and the Schanz screw. It
has three diameter options as @5, @8 and @10. It is different for upper and lower
extremities and is made from aluminum and stainless steel materials.

Angular Ring: It is made from aluminum materials to be used as a connector in lower and
upper extremities. It has 3 length options as short, medium and long for the lower
extremity; while the options in the upper extremity consist of short and long ones, which
totals to 5 different options.

INDICATIONS:

Hybrid Fixator system is used for quick stabilization of open and/or instable fractures. It is
ideal for tibia, femur and humerus, and the Hybrid Fixator system with multi-directional
effects can be used in many fracture types, and in addition, in compression arthrodesis,
extremity lengthening and bone segment transport cases.

Fixators are medical devices to immobilize fractures and they ensure stability in open or
closed partial fractures. Hybrid fixator system includes various components used to build
structures and treat the indications listed below. Different modular frame configurations are
possible with external fixation systems. Individualized configurations must be designed for
specific applications in each situation. Components of the entire external fixation system
are always for single use. Each external fixation system is designed as a complete system
and replacement with components of other systems is not allowed.

External Fixation Systems are made from aluminum and stainless steel. Circular frames and
half-pin fixation techniques and methods are used for the placement of the device. The
device is designed at a central position on the rotational axis. Indications of external
fixators must be considered in well-selected cases, where they are more advantageous as
compared to conventional methods such as open reduction-internal fixation and casting.
Indications are divided into 3 groups as:

A) Approved indications,
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B) Potential indications,
C) Controversial indications.

A) Approved indications:

1) Gustilo Anderson type 2 and type 3 open fractures (TYPE 2: Medium-level soft tissue
injury larger than 1 cm; minimal periosteal separation; Type 3 is handled in 3 parts: TYPE
3A: Severe tissue damage and abundant contamination, covering the wound with skin is
possible; TYPE 3B: Severe tissue damage and abundant contamination, covering the
wound with skin is not possible; TYPE 3C: open fracture with arterial injury requiring
repair),

2) Fractures accompanied by burns,

3) Subsequent counter-lateral extremity flap (tissue harvested with preservation of blood
supply), temporary immobilization in fractures that will require Free Tissue Flap or
reconstruction,

4) Fractures that will require distraction later such as fractures with bone loss,

5) Extremity lengthening,

6) Arthrodesis procedure,

7) Pseudoarthrosis or infected fractures.

B) Potential indications:

1) Pelvic fractures and dislocations,

2) Open and infected pelvic pseudoarthrosis cases,

3) Reconstructive pelvic osteotomy (such as bladder exstrophy),

4) After complete removal of the tumoral tissue and application of auto graft or allograft,

5) After femoral osteotomy in children (in children, after internal fixation with plaque-
screw, to remove the latter and exclude the 2" operation),

6) To repair and restructure vascular and nerve injuries accompanying fractures,

7) Re-implantation of the amputated extremity,

8) Fixation of closed fractures in multiple extremities. Treatment with hybrid fixators is the
alternative treatment in patients with polytrauma. In these patients, fractures can be
treated with traction, casting or open reduction. However, fixation with these methods is
difficult.

9) Correction of congenital joint contractures,

10) To support the internal fixation between major fragments in fragmented fractures,

11) Ligamentotaxis,

12) To immobilize the fracture in patients with head trauma: Convulsions and continuous
contractions occur in patients with severe head trauma. In such cases, fixation of the
fractures with casting, traction or non-external fixation methods, and rigid fixation can fail
in cases where convulsions are frequent and contractions are strong. Therefore, temporary
external fixation can be performed to fix the fracture.

13) It can be used for temporary fixation in cases where the patient must be transferred
with diagnostic or therapeutical purposes or because of other surgical conditions. External
fixation will prevent the impairment of fracture alignment during transport.

14) It is very difficult to evaluate the knee ligaments in proximal tibial or distal femoral
fractions. External fixator will allow the evaluation of knee ligaments if applied very close to
the fracture.

C) Controversial indications:

Closed fractures: Application of hybrid fixators in closed fractures and the successful
conventional treatment are controversial. Even when the basic principles of re-positioning
are given meticulous attention, potential problems including infections in nail trace, delays
in union and re-fracturing can occur. External fixation in the treatment of long bones is
very beneficial. However, it must be used for patients, for whom reduction or immobility
cannot be ensured with traditional methods.

Do not use this product rather 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, manifest or occult infection or manifest local
inflammation in or around the affected site, existing fracture fixation device implanted
before, hypovolemia, hypothermia, coagulopathy, obesity, advanced osteoporosis, poor
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bone quality or amount, disorders in the medullar canal, poor blood circulation are among
the contra-indications. This product is contra-indicated in patients who are unwilling or
incapable as regards in following the instructions for postoperative care, or who have
mental or physiologic disorders. It is not recommended in patients with severe
osteoporosis, who are HIV-positive or with immunosuppression, or poorly-controlled
diabetes mellitus. Tests must be carried out before placement of the implant in patients
with foreign body hypersensitivity or suspected sensitivity against materials.

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.

7. Products must never be cleaned with ultrasonic washing with detergents. Ultrasonic

washing with detergents can cause removal of the coating in external fixator products with

eloxal coating.

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 she/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, strength
and/or erosion characteristics of the implant. These can transform into invisible internal
tension and can result in breaking of the product.

4. Information on procedural techniques is provided upon request. The surgeon must be
familiar with procedural techniques.

5. 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.

6. Packages must be checked for tears or damages in the preoperative period. Please
return the product to Zimed Medikal if the sterile barrier has been broken.

Operative

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.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
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3. During the implantation, fractures can occur in the application area because of trauma or Implants Put on the Market as Non-Sterile: Products put on the market without
overloading, particularly in the presence of poor bone structure. sterilization must be sterilized before using. Such products must be sterilized in the

4. During the surgical intervention, surgical hand tools can break or crack. Much-used hospitals they are used in.

surgical hand tools or those used by applying excessive pressure can break. Surgical hand All the Hybrid Fixation products and surgical hand 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 on the market without sterilization

kG
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m
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®

tools must be checked for abrasion or breaks before the operation. "
Logo of the Firm

Postoperative:

1.The patient must be informed about the limitations of reconstruction and the must be sterilized before using. The recommended sterilization for these products is c €1954

requirement of avoiding to load the product with full weight of the patient until adequate autoclave sterilization. Parameters of Autoclave Sterilization are given in the table below. 1984" Notified Body Number

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 — MD Medical Device
potential loosening, fractures and/or wear and tear and to follow the doctor’s instructions

concerning the treatment. Parameters Autoclave with Pre-vacuum
2. Abrasion of the components can result in the increase of loosening and damaging of the Exposure Temperature 1349C LOT Lot Number

bone. Exposure Time 5 minutes

Product Reference/Catalog Number

I B

components and condition of the adjacent bone. Postoperative periodic X-rays are
P " ! perative periodi rays ar Note: Exposure time is the period to be applied starting from the moment that

recommended for close comparison with the purpose of finding evidences of long-term the autoclave reaches the exposure temperature.

3. Long-term periodic follow-up is recommended to observe the positions of prosthetic Drying Time 15 minutes

changes related to displacement, loosening, bending of cracking of components. UPI Numbe_r o
4.Zimed Medikal products have not been evaluated for safety and compliance in MR The following table shows the autoclave types as compared according to certain Single Device Identification Number)
environment. sterilization parameters.

5. Recommendations of surgeons in the postoperative period are of utmost importance.

6. Postoperative treatment must be arranged so as to ensure gradual recovery of muscular Electronic Instructions for Use

strength in the application area. LI Hybrid Fixators u] /I;Illgtgd;'sg;perature Prevac Steam (Pre-Vacuum
ADVERSE EFFECTS: [ Flash Prevac Steam (Pre-Vakum Otoklav):

If used, practice must be only according to

ANSI/AAMI ST79 provisions. (2010- Detailed Details of the Manufacturer

1. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism or

t sterilization and

myocardial infarct can occur. b for i health Eocilith
2. Blood vessel damages or hematomas can occur. sterilization assurance in healthcare facilities)

3. Osteolysis (progressive bone lysis). Osteolysis can be asymptomatic, and therefore,

Date of Production

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, and joint stiffness can
develop in long-term use.

5. Fatigue fractures can arise from trauma, exhausting physical activities, misalignment,
defective implantation, service period, loss of fixation, nonunion or overloading.

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

SHELF LIFE:

The shelf life for Hybrid Fixators sterilized with Gamma sterilization is 5 years, while the
same for those sterilized with ethylene oxide is 3 years.

Please check the expiry date. Please contact the producer for products expired.

Expiry Date

Double Sterile Barrier System

extremity, temporary or permanent nerve damage, peripheral neuropathies or subclinical DISPATCH OF THE PRODUCTS:
nerve dfarngges ca.n be seen. ) i ) ) i The Hybrid Fixators presented as sterile or non-sterile are packaged in accordance with the 5TEH|LE Sterilized with ethylene oxide
7. Sensitivity against the metal or histological or allergic reactions or adverse foreign sterilization method. All the products are dispatched within the box as shrank together with

material reaction can occur as a result of implantation of a foreign material. instructions for use and label.
8. Macrophages against the implant or tissue reactions with foreign material reactions can
be seen around the implant.

Used with prescription
STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:

Implants must be maintained in a dry and clean environment and protected from direct
sunlight, excessive heat and humidity. The recommended storage conditions for sterile

REMOVAL OF THE IMPLANT: The period of the implant within the patient’s body is 6 products are 15-35°C.

9. Embolism can occur in patients who have extreme sedentary lifestyle. .
Implants are for single use only

weeks as a minimum; and can be extended in difficult situations to 1 year or more;

N o SEVERE EVENTS: Any severe events arising in relation with the implant must be notified
afterwards, it must be removed based on the surgeon’s decision.

to the manufacturer and used and/or authorized entity of the member state that the
patient is a citizen of.

Do not re-sterilize

6.As a potential result of surgical trauma resulting in pain or numbness in the affected Non-sterile products do not have shelf lives. ERILE ﬂ Sterilized with irradiation
&MI:{

STERILIZATION:
Implants Put on the Market as Sterile: External fixation products are submitted as LABEL INFORMATION: Labels are prepared with reference to the Medical Devices
sterile and non-sterile. Sterile products will remain sterile until the package integrity is Directive 93/42/EC and ISO 15223. The table including the explanations of symbols placed Do not use the damaged package
broken. There are two types of sterilization as sterilization with gamma irradiation or on the label and box is below. The instructions for use have been prepared with reference
ethylene oxide. Sterilization method will be shown on the packaging. Minimum 25 kGy t(Osthe 130 63'_9-}_stan<i_i;d mbthlj languages of the Community. e

irradiation i i i i i irradiati ee: Description of Symbo. - . .
gamma irradiation is applied to all the implants sterilized with gamma irradiation. Z \,\ Keep away from direct sunlight

Please inform the manufacturer about any products with impaired sterility although offered

as sterile.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
are given below.
1 934 MANUFACTURER: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.

Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
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Eep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Temperature limits

Caution

Non sterile

L !
Note: Expressions written in bold italics are special warnings that the user must

pay meticulous attention.

c €1 984
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(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Los Fijadores Hibridos son ampliamente utilizados en el tratamiento de las fracturas y de las
complicaciones de las fracturas, especialmente en el tratamiento de las fracturas abiertas y
de las fracturas multipartitas, de las no-uniones infectadas y de las deformidades.

Los sistemas de fijacion externa han sido disefiados para su uso con clavijas y tornillos
scahnz en adultos y pacientes pedidtricos para fracturas abiertas, fijaciones minimas en
fracturas intrarticulares y extraarticulares, fracturas por politraumatismos, alargamiento de
piernas, osteotomia, artrodesis y otras indicaciones 6seas que pueden ser corregidas
mediante el tratamiento con el método de fijacidn externa. Los fijadores hibridos estan
disponibles en versiones estériles y no estériles. Para la esterilizacion se utilizan dos
métodos diferentes: gamma y 6xido de etileno.

Sistemas de fijacion externa se dividen en siguientes grupos segun su uso ;

® Fracturas de huesos largos
® Fracturas articulares y periarticulares
® Fracturas de pelvis

® pequefias fracturas en los huesos de la mano y del pie.

Conjunto de Mini Fijadores Hibridos: Consta de piezas de Mini Anillo Estandar (Al),
Mini Abrazadera Estandar (ss), Mini Unidad de Compresion de Distraccion (ss). Se utiliza en
fracturas metacarpianas, fracturas metatarsianas, alargamiento Gseo, fracturas
mandibulares. Se utiliza junto con el tornillo de Schanz, las clavijas y/o los alambres de
Kirschner.

Pinza de Varilla de Fijador Hibrido: Se utiliza conectdndose al fijador hibrido para
poder utilizar un tornillo de Schanz con el fijador hibrido. Cuenta con una Unica opcion de
tamafio y esta fabricada con materiales de aluminio y acero inoxidable.

Pinza de Alambre de Fijador Hibrido: Se utiliza conectandose al fijador hibrido para
poder utilizar un alambre con el fijador hibrido. Cuenta con una Unica opcién de tamafio y
esta fabricada con materiales de aluminio y acero inoxidable.

Pinza de Hibrida: Se utiliza conectandose al fijador hibrido para poder utilizar un tornillo
de Schanz con el fijador hibrido. Cuenta con una Unica opcién de tamafio y estd fabricada
con materiales de aluminio y acero inoxidable.

Varilla de Fijador Hibrido @6: Se utiliza para proporcionar fijacién junto con el fijador
hibrido. En el didmetro de @6 mm existen dos opciones de longitud, 350 mm y 460 mm, y
esta fabricada con materiales de aluminio.

Pieza de Conexion de la Varilla del Fijador Hibrido: La pieza de conexion de la varilla
del fijador hibrido es para proporcionar la conexion entre la pinza y el fijador hibrido. Tiene
una Unica opcion de tamafio y esta hecho de material de acero inoxidable.

Anillo Fijador Hibrido: Constituye la principal pieza de conexion en el Fijador Hibrido y
esta disponible en 3 opciones de longitud: corta, media y larga.

Pinza de Varilla-Schanz: Proporciona conexion entre varilla y schanz Tiene 3 opciones
diferentes como @5, @8 y @10 y es diferente para la extremidad inferior y la extremidad
superior y esta fabricado con materiales de aluminio y acero inoxidable.

Anillo Angular: Estd hecho de material de aluminio para ser utilizado como pieza de
conexion en las extremidades inferiores y superiores. Para la extremidad inferior hay 3
opciones de longitud como corta, media y larga y para la extremidad superior hay 2
opciones diferentes como corta y larga, en total hay 5 tallas diferentes.

INDICACIONES:

El sistema de Fijador Hibrido se utiliza para la estabilizacion rapida de fracturas abiertas y/o
inestables. El sistema versatil del Fijador Hibrido, ideal para la tibia, el fémur y el himero,
puede utilizarse en muchos tipos de fracturas y, ademds, en casos de artrodesis por
compresion, alargamiento de la extremidad y transporte de segmentos 6seos.

Los fijadores son dispositivos médicos utilizados para estabilizar los huesos rotos,
aportando estabilidad en fracturas 6seas parciales abiertas o cerradas. El sistema Fijador
Hibrido consta de varios componentes que se utilizan para construir estructuras para tratar
las indicaciones que se enumeran a continuacion. En los sistemas de fijacion externa son
posibles diferentes configuraciones modulares del marco. Hay que disefiar configuraciones
individualizadas para cada caso segun la aplicacién especifica. Todos los componentes del

( €1 984
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sistema de fijacion externa son de un solo uso. Todos los sistemas de fijacion externa se
disefian como un sistema y no permiten la sustitucién de componentes de otros sistemas.
Los Sistemas de Fijacion Externa estan fabricados en aluminio y acero inoxidable. Para la
colocacidon de los dispositivos, se utilizan técnicas y métodos de fijacion de marcos
circulares y semi-pin. El dispositivo esta disefiado de manera que esté centrado en el eje de
rotacion. En general, se debe considerar el uso de fijadores hibridos en casos bien
seleccionados en los que son mas ventajosos que la reduccién abierta-fijacion interna
tradicional y los yesos.

Las indicaciones se dividen en 3:

A) Indicaciones aceptadas

B) Posibles indicaciones

C) Indicaciones controvertidas

A) Indicaciones aceptadas:

1) Fracturas abiertas de tipo 2 y 3 de Gustilo Anderson (TIPO 2: Dafio moderado de los
tejidos blandos de mas de 1 cm; descamacion minima del periostio; Tipo 3 se analiza en 3
secciones; TIPO 3A: Dafio tisular grave y contaminacion abundante; la herida puede
cerrarse con tejido cutaneo. TIPO 3B: Dafio tisular grave y contaminacion abundante; la
herida no puede cerrarse con tejido cutaneo. TIPO 3C: Fractura abierta con lesion arterial
que requiere reparacion),

2) Quemaduras que acompafian a las fracturas,

3) La fijacion temporal en caso de fracturas que requieran un posterior Colgajo de
Contrapierna (tejido tomado con suministro de sangre preservado), Colgajo de Tejido Libre
0 reconstruccion,

4) Fracturas que requieren una distraccién posterior, como la pérdida de hueso,

5) Alargamiento de las extremidades

6) Procedimiento de artrodesis,

7) Estd indicado para las pseudoartrosis o las fracturas infectadas.

B) Posibles indicaciones:

1) Fracturas y luxaciones de pelvis,

2) Pseudoartrosis pélvica abierta e infectada,

3) Osteotomia pélvica reconstructiva (como la extrofia vesical),

4) Tras la extirpacion completa del tejido tumoral y la aplicacion de autoinjertos o
aloinjertos,

5) Se aplica en las osteotomias femorales en nifios. (En los nifios, se aplica a fin de eliminar
la segunda operacion en su extraccion después de la fijacién interna con placa-tornillo).

6) Se aplica en la reparacion o reconstruccion de lesiones vasculonerviosas asociadas a
fracturas.

7) En la reimplantacion del miembro amputado.

8) Fijacion de fracturas cerradas en multiples extremidades. El tratamiento con el Fijador
Hibrido es una alternativa para los pacientes politraumatizados. En estos pacientes, las
fracturas pueden tratarse con traccion, yeso o fijacién interna por reduccion abierta. Sin
embargo, la fijacion es dificil con estos métodos.

9) Correccion de contracturas articulares congénitas

10) Se utiliza para apoyar la fijacion interna no rigida entre los fragmentos principales, tales
como las fracturas conminutas.

Ligamentotaxis

12) En pacientes con traumatismos craneoencefalicos se aplica para la fijacion de fracturas.
Los pacientes con traumatismos craneoencefalicos graves tienen convulsiones y
convulsiones continuas. En estos casos, no resulta practica la fijacion de la fractura con
otros métodos que no sean el yeso, la traccion o la fijacion externa, y la inadecuacion de la
fijacion rigida se produce en caso de convulsiones frecuentes y convulsiones graves. Por
consiguiente, en estos casos puede aplicarse una fijacion externa temporal para la fijacion
de la fractura.

13) Se puede aplicar para la fijacion temporal cuando los pacientes necesitan ser
transportados para fines diagndsticos o terapéuticos o para otras condiciones quirlrgicas.
Mediante la fijacion externa se evita la alteracion de la alineacion de la fractura durante el
transporte.

14) En las fracturas de la parte superior de la tibia o de la parte inferior del fémur es muy
dificil evaluar completamente los ligamentos de la rodilla. El Fijador Hibrido posibilita la
evaluacion de los ligamentos de la rodilla cuando se aplica muy cerca de la fractura.

C) Indicaciones controvertidas:

Fracturas cerradas: El uso de Fijador Hibrido en fracturas cerradas, cuyo tratamiento
convencional tiene éxito, es controvertido. A pesar de que los principios basicos de la
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reposicion son muy cuidadosos, con el tiempo pueden surgir problemas potenciales como
infecciones del tracto ungueal, retraso en la union y refractura. La fijacion externa es muy
util en el tratamiento de las fracturas de huesos largos. No obstante, se debe utilizar para
los pacientes en los que no se puede lograr la reduccion e inmovilizacidn con las técnicas
convencionales.

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. Esta destinado a un uso universal. En la seleccién 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 anatomicos y biomecanicos.

CONTRAINDICACIONES: Entre las contraindicaciones se encuentran la infeccién activa,
la infeccion oculta detectada o sospechada o la inflamacion local significativa en la zona
afectada o alrededor de la misma, la presencia de un dispositivo de fijacion de fracturas
previamente colocado, la deformacién dsea preexistente, la hipovolemia, la hipotermia, la
coagulopatia, la obesidad, la osteoporosis grave, la calidad o cantidad inadecuada de
hueso, los trastornos en el canal medular y la circulacion sanguinea insuficiente.

Estd contraindicado en pacientes con trastornos mentales o fisioldgicos que no quieran
seguir o no puedan seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio. No se recomienda
su uso en pacientes con osteoporosis grave, en pacientes con VIH o en pacientes
inmunodeficientes y en pacientes con diabetes mellitus mal controlada. Cuando se
sospeche que el paciente tiene sensibilidad a los cuerpos extrafios, es necesario realizar
pruebas antes de la colocacién del implante.

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 planificacién 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..

7. Los productos bajo ninguna circunstancia se deben lavar con detergente ultrasénico. El

lavado ultrasénico con detergente puede hacer que se despegue el revestimiento de los

productos de fijacion externa con revestimiento anodizado.

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.

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

4. En caso de que se solicite, se proporcionara informacion sobre las técnicas quirdrgicas.
El cirujano tiene que conocer la técnica quirtrgica.

5.Los esfuerzos causados por las presiones aplicadas a las herramientas manuales
quirdrgicas empleadas con implantes pueden crear defectos que provoquen el fallo del
dispositivo. En consecuencia, los instrumentos quirirgicos deben ser inspeccionados para
detectar el desgaste y los dafos antes de su uso. No se debe utilizar nunca el instrumento
quirurgico dafiado.

6. Antes de la cirugia es necesario revisar los paquetes en busca de rasgaduras o dafios.
Devuelva el producto a Zimed Medikal en caso de que se rompa la barrera estéril.

Operacion:

1.Para la seleccion de los pacientes se emplean principios quirirgicos 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 anatdmicos 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 seccion
transversal que proporcione un soporte dseo adecuado.

2, El cirujano debe emplear los métodos de aplicacion 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 quirlrgica, los instrumentos quirGrgicos manuales pueden romperse y
agrietarse. Es posible que se rompan los instrumentos quirirgicos que se utilicen de forma
intensa 0 con excesiva fuerza. En este sentido, los instrumentos quirdrgicos 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
proteccién 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. El desgaste de los componentes puede provocar un mayor aflojamiento y dafios en el
hueso.

3. Es recomendable un seguimiento periddico a largo plazo para vigilar la posicion 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.

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

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

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

EFECTOS ADVERSOS:
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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 6sea progresiva). La ostedlisis puede ser asintomatica 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,
rigidez en las articulaciones se pueden ocurrir en el uso prolongado.

5. Puede producirse una fractura por fatiga de los productos como resultado de un
traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacién, una colocacion incompleta del
implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacion, la no consolidacion 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 quirdrgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

7.Debido a la implantacién de una sustancia extrafia es posible que se produzca
sensibilidad al metal o una reaccion histolégica o alérgica o una reaccion adversa a
sustancias extrafias.

8. Es posible que se produzcan reacciones tisulares a los implantes, incluida la reaccion de
macréfagos y de masas extrafias alrededor del implante.

9. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

ELIMINACION DE IMPLANTE: El implante se mantiene en el paciente durante 6
semanas, 1 afio o mas en casos dificiles, y debe ser retirado segun la decision del cirujano.

ESTERILIZACION:
Impl Comerci Estériles: Los productos de fijacion externa se suministran
como estéril y no-estéril. Los productos estériles se mantienen estériles a no ser que se
perjudique la integridad del paquete. La esterilizacion es de dos tipos: gamma y 6xido de
etileno. El método de esterilizacion se indica en la etiqueta del envase. A todos los
implantes esterilizados por rayos gamma se les aplica un minimo de 25 kGy de radiacion
gamma.

Cuando los dispositivos se ofrecen estériles, el fabricante de los productos debe ser
notificado del deterforo de la esterilidad.

livad

Impl Comercial 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 de fijacién hibrida 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 esterilizacién recomendado para los productos
es la esterilizacion por autoclave. En el cuadro siguiente se definen los parametros
necesarios para la esterilizacion por autoclave.

Parametros Autoclave Pre-vacio
Temperatura de Exposicion 134°C

Tiempo de Exposicién 5 minutos

Tiempo de secado 15 minutos

Nota: El tiempo de exposicion significa el tiempo que debe transcurrir desde que
el autoclave alcanza la temperatura de exposicion.

El cuadro siguiente muestra los tipos de autoclaves comparados segtin determinados
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parametros de esterilizacion.

> 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-

Guia comprensiva para la esterilizacion por

vapor y el aseguramiento de la esterilidad en

jones ias)

Puesto que el método de uso varia para cada dispositivo, consulte las instrucciones escritas
del fabricante del equipo de esterilizacion para el esterilizador y la configuracion de la carga
que esté utilizando.

VIDA UTIL:

La vida Util es de 5 afios para los Fijadores Hibridos con esterilizacion gamma y de 3
afios en caso de esterilizacion con 6xido de etileno.

Por favor, revise la fecha de caducidad. Pongase en contacto con el fabricante
en caso de producto caducado.

No hay vida Util para los productos no estériles.

ENVIO DEL PRODUCTO:

Los Fijadores Hibridos que se comercializan como estéril y no-estéril, se embalan segun el
método de esterilizacion. Todos los productos se envian retractilados con un manual de
usuario y una etiqueta en su caja.

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. Las condiciones de
almacenamiento recomendadas para productos estériles son 15-35°C

EVENTOS GRAVES: Los eventos graves relativos a los implantes deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.

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
segUn los idiomas del manual de usuario esta escrito con referencia a la norma ISO 639-1.
(Vea. Descripcion de los Simbolos)

Logotipo de Empresa

"1984” Nimero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico
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Nimero de UDI
((Numero Unico de Identificacion del

Dispositiva)

Manual de Usuario Electrénico

Informacion de Fabricante

Fecha de Produccion

g Fecha de Vencimiento

(7]
I B
[

Sistema de Doble Barrera Estéril

Esterilizado mediante irradiacion

R |
E-TEF”LE Esterilizado con 6xido de etileno

Se comercializa como no-estéril.

& anily Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

@ No re-esterilizar

No utilice si el paquete esta dafiado.

]
L
o

]

;

Mantenga lejos de luz solar.

"

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

Limites de temperatura

Precaucion

> o |re

Nota: Los textos escritos en negrita son advertencias especiales a las que el
usuario debe prestar atencion.
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

I Fissatori Ibridi sono ampiamente utilizzati nel trattamento di fratture e complicazioni della
frattura, in particolare nel trattamento di fratture aperte e fratture in piti parti, non-unioni
infette e non infette ed in pil nel trattamento di deformazioni anatomiche.

I sistemi di fissazione esterna sono destinati all'uso con viti a perno e schanz in pazienti
adulti e pediatrici, comprese fratture aperte, fissazioni minime in fratture intra ed extra-
articolari, fratture politraumatiche, allungamento delle gambe, osteotomia, artrodesi e altre
indicazioni ossee che possono essere corretto con il metodo di fissazione esterna. I Fissatori
Ibridi sono presentati sia sterili che non sterili. Per la sterilizzazione; vengono utilizzati due
diversi metodi di sterilizzazione come gamma e ossido di etilene.

Sistemi di fissaggio esterni sono divisi in gruppi da utilizzar;

« Nelle fratture ossee lunghe

 Nelle fratture articolari e periarticolari

 Nelle fratture pelviche

 Nelle piccole fratture delle ossa della mano e del piede.

Kit per il Fissatore Mini Ibrido: E costituito da parti Mini Anello Standard (Al), Mini
Morsetto Standard (ss), Mini Unita di Compressione di Distrazione (ss). Viene utilizzato nelle
fratture metacarpali, nelle fratture metatarsali, nell'allungamento osseo, nelle fratture della
mandibola. La vite di Schanz viene utilizzata insieme con perni e/o fili di Kishner (K-wire).
Morsetto ad Asta per il Fissatore Ibrido: Per utilizzare una vite di Schanz con il
fissatore ibrido, viene realizzata una connessione al fissatore ibrido. E I'opzione di
dimensione unica ed é realizzata con materiali in alluminio e acciaio inossidabile.

Morsetto a Filo per il Fissatore Ibrido: Per utilizzare il filo con il fissatore ibrido, viene
realizzata una connessione al fissatore ibrido. E I'opzione di dimensione unica ed &
realizzata con materiali in alluminio e acciaio inossidabile.

Morsetto Ibrido: Per utilizzare una vite di Schanz con il fissatore ibrido, viene realizzata
una connessione al fissatore ibrido. E I'opzione di dimensione unica ed & realizzata con
materiali in alluminio e acciaio inossidabile.

Asta 96: per il Fissatore Ibrido: Viene utilizzato insieme al fissatore ibrido per garantire
fissazione. Sono disponibili due opzioni di lunghezza per diametro @6 mm, 350 mm e 460
mm, e sono realizzati con i materiali in alluminio.

Pezzo di Giunzione dell'Asta per Fissatore Ibrido: Il pezzo di giunzione dell'asta del
fissatore ibrido fornisce il collegamento tra il morsetto e il fissatore ibrido. E un'opzione di
dimensione unica ed & prodotto da materiale in acciaio inossidabile.

Anello Fissatore Ibrido: E la parte di giunzione principale del fissatore ibrido ed &
disponibile in 3 lunghezze come corta, media e lunga.

Morsetto Asta-Schanz: Fornisce la giunzione tra I'Asta e Schanz. Sebbene sia diverso per
l'estremita inferiore e I'estremita superiore, sono disponibili 3 diverse opzioni come @5, @8
e @10 che sono realizzate con materiali in alluminio e acciaio inossidabile.

Anello Graduale-Angolare E realizzato in materiale di alluminio da utilizzare come pezzo
di giunto nelle estremita inferiori e superiori. Sono disponibili in totale 5 variazioni di
dimensione in cui sono divisi; 3 opzioni di dimensione per gli arti inferiori come corta,
media e lunga, 2 opzioni di dimensione per gli arti superiori come corta e lunga.

INDICAZIONI:

1l Sistema di Fissaggio Ibrido & utilizzato per la stabilizzazione rapida di fratture aperte e/o
instabili. Ideale per la tibia, il femore e I'omero, il sistema di fissazione ibrido con effetti
versatili pud essere utilizzato in molti tipi di fratture e inoltre nei casi di artrodesi
compressiva, allungamento degli arti e spostamento del segmento osseo.

1 fissatori sono dispositivi medici utilizzati per tenere stabile le ossa rotte, forniscono la
stabilita nelle fratture ossee parziali aperte o chiuse. Il sistema di fissaggio ibrido &
costituito da vari componenti utilizzati per costruire le strutture e per il trattamento delle
indicazioni di seguito elencate. Nei sistemi di fissaggio esterni sono possibili diverse
configurazioni del quadro modulare. Configurazioni personalizzate deve essere progettate
per ogni situazione in base all'applicazione specifica. Tutti i componenti del sistema di
fissaggio esterno sono monouso. Ogni sistema di fissaggio esterno & progettato come un
sistema e non consente la sostituzione dei relativi componenti di altri sistemi.

I Sistemi di Fissaggio Esterno sono realizzati in alluminio e acciaio inossidabile. Sono
utilizzati le tecniche e i metodi di fissaggio a quadro circolare e semi-perno per il
posizionamento del dispositivo. Il dispositivo & progettato in modo centrato sull'asse di
rotazione. L'indicazione di fissatori ibridi dovrebbe essere presa in considerazione in casi
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generalmente ben scelti, dove sono pili vantaggiosi rispetto ai metodi di trattamento
tradizionali come la fissazione riduzione-interna aperta e il calco in gesso.

Le indicazioni sono divise in 3:

A) Indicazioni accettate

B) Indicazioni possibili

C) Indicazioni controverse.

A) A) Indicazioni accettate:

1) Fratture esposte del tipo 2 e tipo 3 di Gustilo Anderson (TIPO 2: danno ai tessuti molli in
livello moderato superiore a 1 cm; squantamento periostale minimale; Il tipo 3 & esaminato
in 3 sezioni; TIPO 3A: Grave danno tissutale e abbondante contaminazione; la ferita pud
essere chiusa con tessuto cutaneo. TIPO 3B: Grave danno tissutale e abbondante
contaminazione; la ferita non pud essere chiusa con tessuto cutaneo. TIPO 3C: Frattura
aperta con lesione arteriosa che richiede riparazione),

2) Ustioni che accompagnano le fratture,

3) Lembo Successivo della Gamba Opposta (tessuto rimosso preservando vasi sanguigni-
I'afflusso di sangue), Lembo di Tessuto Libero o fratture che richiedono ricostruzione,

4) Fratture che richiedono una successiva distrazione, come perdita ossea,

5) Allungamento dell'arto,

6) Operazione di artrodesi,

7) Indicato in pseudoartrosi o fratture infette.

B) Indicazioni possibili

1) Fratture e lussazioni pelviche,

2) Pseudoartrosi pelviche aperte e infette,

3) Osteotomia pelvica ricostruttiva (come l'estrofia vescicale),

4) Dopo che il tessuto tumorale & stato completamente pulito e si & applicato
l'autotrapianto o I'allotrapianto,

5) Viene applicato nelle osteotomie femorali nei bambini. (Si applica per eliminare la
seconda operazione per la loro rimozione dopo la fissazione interna con piastra-vite nei
bambini).

6) Trova applicazione nella riparazione o ricostruzione di lesioni vascolari-nervose associate
a fratture.

7) Operazione di reimpianto dell'estremita amputata.

8) Fissazione di frattura chiusa presente in pit di un'estremita. Il trattamento con fissatore
ibrido & un trattamento alternativo nei pazienti politraumatizzati. In questi pazienti, le
fratture possono essere trattate con fissazione interna a trazione, gesso o riduzione a cielo
aperto. Tuttavia, la rilevazione ¢ difficile in questi metodi.

9) Correzione delle contratture articolari congenite.

10) Viene utilizzato per supportare la fissazione interna non rigida tra i frammenti maggiori
come le fratture comminute.

11) Ligamentotassi

12) Viene applicato per la fissazione di frattura in pazienti con trauma cranico. Nei pazienti
con grave trauma cranico si verificano convulsioni e distonie continue. In questi casi, la
fissazione della frattura con metodi diversi da gesso, trazione o fissazione esterna non &
pratica e si verifica il fallimento della fissazione rigida se le convulsioni sono frequenti e le
distonie gravi. Pertanto, in questi casi, & possibile applicare una fissazione esterna
temporanea per riparare la frattura.

13) Puo essere applicato per la fissazione temporanea quando i pazienti devono essere
trasportati per scopi diagnostici o terapeutici o per altre condizioni chirurgiche. La fissazione
esterna previene l'interruzione dell'allineamento della frattura durante il trasporto.

14) E molto difficile valutare a fondo i legamenti del ginocchio nelle fratture della tibia
superiore o del femore inferiore. Quando il fissatore ibrido viene applicato molto vicino alla
frattura, consente la valutazione dei legamenti del ginocchio.

C) Indicazioni controverse:

Fratture chiuse: Applicazione della fissazione ibrido nelle fratture chiuse; & discutibile quale
trattamento tradizionale abbia successo. Nonostante venga prestata grande attenzione ai
principi di base del riposizionamento, nel tempo possono verificarsi potenziali problemi
come infezioni del tratto di chiodo, unione ritardata e rifrattura. La fissazione esterna e
molto utile nel trattamento delle fratture ossee lunghe. Tuttavia, deve essere utilizzato per i
pazienti in cui la riduzione e l'immobilita non possono essere raggiunte con le tecniche
convenzionali.

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
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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: Le controindicazioni includono; infezione attiva, infezione occulta
sospetta o infiammazione locale significativa nella zona interessata o all'intorno all'area
interessata, la presenza di un dispositivo di fissazione delle fratture precedentemente
posizionato, deformazione ossea preesistente, ipovolemia, ipotermia, coagulopatia, obesita,
osteoporosi grave, qualitd o quantita ossea inadeguata, disturbi nel canale midollare e
circolazione sanguigna insufficiente.

E controindicato nei pazienti con condizioni mentali o fisiologiche che non vogliono o non
sono in grado di rispettare le istruzioni per la cura postoperatoria. Non & raccomandato per
l'uso in pazienti con osteoporosi grave, malattie HIV-positive o immunocompromesse e
diabete mellito scarsamente controllato. Nei pazienti con sensibilita ai corpi estranei, i test
devono essere eseguiti prima del posizionamento dell'impianto nei casi in cui si sospetta la
sensibilita al materiale.

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.

7.1 prodotti non devono mai essere lavati con detersivo ad ultrasuoni. Il lavaggio a
ultrasuoni con detersivo pud causare il distacco del rivestimento dei fissatori esterni con
rivestimento anodizzato.

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 pu0 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 pud ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.
Questi possono tradursi in una tensione interna invisibile, che pud causare la rottura dei
prodotti.

4.1In caso di richiesta vengono fornite informazioni sulle tecniche chirurgiche. II chirurgo
specialista deve avere familiarita con la tecnica chirurgica.

5. Gli impianti chirurgici manuali utilizzati con i prodotti possono aver creato difetti che di
conseguenza causare il fallimento del dispositivo 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.

6. Le confezioni devono essere controllate per tagli o danni prima dell'intervento chirurgico.
Se la barriera sterile & deformata, rispedire il prodotto a Zimed Medikal.

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,
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peso, condizioni ossee e muscolari. In genere si preferisce I'elemento con la sezione
trasversale pil 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, l'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. II 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 sequire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

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

3. 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.

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

5. Gli avvertimenti impartiti ai pazienti dai chirurghi specialisti dopo l'intervento chirurgico
sono molto importanti.

6. 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). Puo verificarsi |'osteolisi asintomatica e
quindi una visita e I'esame radiografico periodico di routine & fondamentale per prevenire
gravi complicazioni future.

4. Possono verificarsi accorciamenti o allungamenti indesiderati dell'arto, pud svilupparsi
rigidita articolare nell'uso a lungo termine.

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, danni
ai nervi subclinici e rigidita articolare 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. Possono risultarsi reazioni tissutali agli impianti, inclusi macrofagi e reazioni di massa
estranea attorno all'impianto.

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

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO Lo impianto deve essere rimosso dal paziente secondo la
decisione del chirurgo specialista, con una permanenza minima di 6 settimane, nei casi
difficili 1 anno o di piu.
STERILIZZAZIONE:
Impianti Offerti Come Sterili: I prodotti per la fissazione esterna sono forniti sterili e
non sterili. I prodotti sterili rimangono sterile a meno che l'integrita della confezione non sia
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compromessa. La sterilizzazione & di due tipi come gamma e ossido di etilene. Il metodo di
sterilizzazione € indicato sull'etichetta sulla confezione. Un minimo di 25 kGy di radiazioni
gamma viene applicato a tutti gli impianti sterilizzati dai raggi gamma.

Informare il produttore se i dispositivi sterili sono deteriorati.

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 di fissazione
ibrido 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. II metodo di sterilizzazione raccomandato per i prodotti € la sterilizzazione in
autoclave. I parametri necessari per la sterilizzazione in autoclave sono definiti nella tabella
seguente.

Parametri Autoclave Pre-vuoto
Temperatura di Esposizione 134°C

Tempo di Esposizione 5 minuti

Tempo di asciugatura 15 minuti

Nota: 1/ po di esposizi indica il po da applicare dal momento in cui
l'autoclave raggiunge la temp ‘ura di esposizic

La tabella seguente mostra le tipologie di autoclavi che vengono confrontate secondo
determinati parametri di sterilizzazione.

[ Fissatori Ibridi 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.
(2010- Guida completa alla sterilizzazione a
vapore e all'assicurazione della sterilita nelle
strutture itarie)

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

DATA DI SCADENZA:

La durata dei Fissatori Ibridi & di 5 anni per quelli sterilizzati a gamma, & di 3 anni per
quelli sterilizzati con ossido di etilene.

Si prega di verificare la data di scadenza. In caso di prodotto scaduto, contattare
il produttore.

Non esiste una scadenza per i prodotti non sterili.

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO:

I Fissatori Ibridi, offerti come sterili e non sterili, sono confezionati secondo il metodo di
sterilizzazione. Tutti i prodotti vengono spediti in una scatola confezionata termoretraibile
con un foglio delle istruzioni e etichetta d'uso.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE:

Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce
solare diretta, dal calore e dallumidita estremi. Le condizioni di conservazione
raccomandate per i prodotti sterili sono 15-35°C.

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.

INFORMAZIONI ETICHETTATURA: Le etichette sono state preparate con riferimento
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)
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Logo della Compagnia

"1984" & il Numero dell'Azienda
Approvata

Dispositivo Medico

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del
Prodotto

Numero UDI
(Numero di Identificazione per Singolo
Dispositivo)

Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Data Scadenza

Sistema a Doppia Barriera Sterile

Sterilizzato mediante irradiazione

E sterilizzato utilizzando l'ossido di
etilene.

Viene offerto come non sterile.

Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

Non eseguire la risterilizzazione.

Non utilizzare la confezione
danneggiata

-
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Tenere lontano dalla luce solare
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Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

Limiti di temperatura

Attenzione

Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui l'utente

dovrebbe prestare massima attenzione.
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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. Ceux-ci peuvent se transformer
le stress interne invisibles et cela peut causer la cassure des produits.

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

5. 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 l'usure et les
dommages avant I'utilisation. Les instruments chirurgicaux endommagés ne doivent jamais
étre utilisés.

6. Les paquets doivent étre vérifiées pour les déchirures ou les dommages chirurgie. Si la
barriére est brisée, renvoyez le produit a Zimed Medikal.

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. II 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.
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 limplantation, 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 chir urgie 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.l'usure des composants peut causer a l'augmentation de mobilité et aux dommages
osseux.

3. 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.

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

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

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D’'UTILISATION DES FIXATEURS HYBRIDES

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

6.Un traitement post-opératoire doit étre fourni afin de restaurer progressivement la force
musculaire dans la région 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. Lostéolyse (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, avec
une utilisation prolongée , une raideur articulaire 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 et une raideur articulaire consécutive 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 étrangere peuvent se produire a cause de I'implantation d'une
substance étrangére.

8. Il peut y avoir des macrophages et des réactions tissulaires aux implants qui contiennent
une réaction de masse étrangére autour de I'implant

9. On peut constater une embolie chez des patients extrémement immobiles.

RETRAIT DE L'IMPLANT: Limplant doit étre retiré selon la décision du médecin spécialiste,
avec un sejour minimum de 6 semaines chez le patient , et 1 an ou plus dans les situations
difficiles.

STERILISATION:
Implants présentés sous forme stérile:

Les produits fixations externes sont fournis sous forme sterile et non sterile. Les produits
stériles restent stériles a moins que l'intégrité de I'emballage ne soit compromise. La
stérilisation est de deux types: gamma et oxyde éthyléne. La méthode de stérilisation est
indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Un minimum de 25 kGy de rayonnement gamma est
appliqué a tous les implants stérilisés par rayons gamma.

Pour les dispositifs proposes stériles, veuillez informer le fabricant des produits qui se sont
détériorés stériles.

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 fixations hybrides 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
produits. Les paramétres nécessaires pour la stérilisation autoclave sont identifiés dans le
tableau ci-dessous .
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Paramétres Autoclave pré-vide
Température d’exposition 134°C

Durée d'éxposition 5 minutes

Durée de séchage 15 minutes

Note: La durée d’exposition indique la durée a appliquer a partir du moment ou
ition.

l'autoclave atteint /a te Srature d’expositio.

P

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

[ Fixateurs Hybrides [] Vapeur Prevac a haute température (autoclave
pré-vide)

[ Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide):
S'il est utilisé , il ne doit étre effectué que
conformément aux conditions ANSI/AAMI
ST79. (2010- Guide compréhensif pour la
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:

La durée de conservation est de 5 ans pour les Fixateurs Hybrides stérilisés aux rayons
gamma et de 3 ans pour ceux stérilisés a l'oxyde éthyléne .

Veuillez vérifier la date d’expiration. En cas de produit périmé, contactez le
fabricant.

Il n'y a pas de durée de conservation pour les produits non stériles.

L’EXPEDITION DU PRODUIT :

Les Fixateurs Hybrides présentés stériles et 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 I'abri de la
lumiére directe du soleil, de la chaleur extréme et de I'humidité. Les conditions de stockage
recommandées pour les produits stériles sont de 15 a 35°C

EVENEMENTS SERIEUX : : Les événements sérieux en relation avec Iimplant doivent
étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou 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 est écrit en
référence au standart ISO 639-1 selon les langues du manuel d'utilisation.

(Voir I'xplication de symbole)

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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(FR) DEFINITION PRODUT:

Les fixateur hybrides sont largement utilisés dans le traitement des fractures et des
complications des fractures, surtout dans le traitement des fractures ouvertes et compliquées,
des pseudarthroses et des déformations infectées et non infectées..

Les systémes de fixation externe a été congu pour étre utilisés avec les vis pin et schanz chez
les patients adultes et pédiatriques dans les fractures ouvertes, les fixations mnimales dans
les fractures intranet extra articulaires, les fractures polytraumatiques , I'allongement de la
jambe , I'ostéotomie , I'arthrodése y compris d'autres indications osseuses qui peuvent étre
corrigées par le traietement fixation ecterne. Les fixateurs hybrides sont disponibles stériles
et non stériles. Pour la stérilisation, deux méthodes de stérilisation différentes sont utilisées
comme gamma et oxyde d'éthyléne.

Systémes de fixation externe est divisé en groupes pour étre utilisés;

« Dans les fractures articulaires des os longs

« Dans les fractures articulares et périarticulaires

 Dans les fractures pelviennes

« Dans les petites fractures des os de la main et du pied

Kit De Mini Fixateur Hybride: Il se compose de piéce Mini Anneau Stardard (Al), Mini
Pince Standard (ss), Mini Unité De Compression Distraction(ss). Il est utilisé dans les fractures
métacarpiennes, les fractures métatarsiennes, les allongements osseux, les fractures de la
mandibule.Il est utilisé avec la vis Schanz, pins et/ou des fils de Kirschner.

Pince Tige De Fixateur Hybride: Elle est utilisée en se connectant au fixateur hybride afin
d'utiliser la vis de Schanz avec le fiateur hybride. Elle a une option de lonueur seule est
produite a partir de matériaux en aluminium et en acier inoxydable.

Pince Fil de Fixateur Hybride: Elle est utilisée en se connectant au fixateur hybride afin
d'utiliser le fil avec le fixateur hybride. Elle a une option de longueur seule et est produite a
partir de matériaux en aluminium et en acier inoxydable.

Pince Hybride: Elle est utilisée en se connectant au fixateur hybride afin d'utiliser une vis
de Schanz avec le fixateur hybride. Elle a une option de longueur seule et est produite a
partir de matériaux en aluminium et en acier inoxydable.

Tige De Fixateur Hybride @6: Elle est utilisée afin d'assurer la fixation avec le fixateur
hybride. Il y a deux options de longueur, 350 mm et 460mm de en @6 mm , et elle est
produite a partir de matériaux en aluminium.

Piéce De Connexion Tige De Fixateur Hybride: La piéce de connexion tige de fixateur
hybride sert a assurer la connexion entre la pince et le fixateur hybride. Elle a une option de
longueur et est produite a partir d’un matériau en acier inoxydable.

Anneau De Fixateur Hybride: Il y a une piéce de connexion principale dans le fixateur
hybride, et il est disponible 3 options de longueur: court, moyen et long.

Pince de Schanz-Tige: Elle fournit la connexion entre tige et Schanz. Il y a 3 options
différentes comme @5, @8 et @10 . Elle est différente pour le membre inférieur et supérieur.
Elle est produite a partir de matériaux en aluminium en acier inoxydable.

Anneau Angulaire A Coins : Il est produit & partir de matériaux en aluminium pour étre
utilisées comme piéce de connexion pour des membres inférieurs et supérieurs. Il y a au
total 5 longueur différentes, il y a options de longueur pour les membres inférieurs: court,
moyen et long et il y a 2 options différentes pour le membre supérieur comme court et long.

INDICATIONS:

Le systéme de Fixateur Hybride est utilisé pour la stabilisation rapide des fractures non
ouvertes et/ou instables. C'est I'idéal pour le tibia, le fémur et 'humérus, le systéme de
Fixateur Hybride qui a un effet polyvalent, peut étre utilisé dans de nombreux types de
fractures et en cas d'artthrodese compression, d’allongement de membre et de transport de
segment 0sseux.

Les fixateurs sont des dispositifs médicaux utilisés afin de stabiliser les os cassés et ils
assurent la stabilité dans les fractures osseuses partielles ouvertes ou fermées. Le systéme
de Fixateur Hybride se compose de divers composants utilisés pour construire des structures
afin de traiter les indications répetoirées ci-dessous. Dans les systémes de fixation externe,
les différentes configurations de cadre modulaires sont possibles. Des configurations
individualisées doivent étre congues pour chaque situation selon I'application spécifique. Tous
les composants du systéme de fixation externe sont a usage unique. Chaque systéme de
fixation externe a été congu comme un systéme et ne permet pas de remplacer les
composants concernant d’autres systeémes.

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D’'UTILISATION DES FIXATEURS HYBRIDES

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

Les systémes de fixation externe sont en aluminium et en acier inoxydables. Il est utilisé des
techniques et des méthodes de cadre circulaire et de fixation de demi-goupille pour
I'installation du dispositif. Le dispositif a été congu centré sur I'axe de rotation. Lindication
des Fixateur Externes doit étre considérée dans de cas bien choisis, ou ils sont plus
avantageux que les méthodes traditionneles telles que I'interne a réduction ouverte et platre.
Les indications sont divisées en 3:

A) Indications acceptées

B) Indications possibles

C) Indications controversées

A)Indications Acceptées:
1l est indiqué pour:

1) Les fractures ouvertes de Gustilo Anderson de type 2 et type 3 (TYPE 2 : Iésions des tissus
mous de plus de 1 cm, la desquamation périosté minime; le type 3 est examiné en 3 sections;
TYPE 3A: Iésions tissulaires graves et contamination abondante; la blessure peut étre fermée
avec du tissu cytané. TYPE 3B: Iésions tissulaires graves et contamination abondante; la
blessure ne peut pas se fermer avec du tissu cutané. TYPE 3C: fracture ouverte avec Iésion
artérielle nécessitant une réparation ).

2) Brilles accompagnant les fractures

3) Détection temporaires en cas de lambeau de jambe ultérieure (tissu obtenu en préservant
I'accumulation de sang) , de lambeau de tissus libre ou de fractures nécessitant une
reconstruction ,

4) Fractures nécessitant une distraction ultérieure, telles que la perte osseuse,

5) Extension des membres

6) Procédure d'artrodése

7) Les pseudarthroses ou les fractures infectées.

B) Indications Possibles:

1) Fractures et luxations pelviennes,

2) Pseudarthroses pelviennes ouvertes et infectées,

3) Ostéotomie pelvienne reconstructive (comme I'extrophie vésicale)

4) Le tissu tumoral complétement nettoyé aprés I'application I'autogreffe ou I'allogreffe,

5) Il est appliqué dans les ostéotomies fémorales chez les enfants. (Il est appliqué pour
éliminer la deuxiéme opération pour le retrait de ceux-ci aprés la fixation intrerne avec la
plaque vis chez les enfants).

6) Il est appliqué pour la réparation et la reconstruction des Iésions vasculo-nerveuses avec
les fractures.

7) Dans la réimplantation d'un membre amputé.

8) Détection d'une fracture fermée présente dans plus d'un membre. Le traitement par
Fixateur Hybride est une alternative traitement chez les patients polytraumatisés. Les
fractures sont traitable par traction, platre ou fixation interne a réduction ouverte. Mais, la
détection sont difficiles avec ces méthodes.

9) Correction des contractures articulaires congénitales

10) Il est utilisé afin de soutenir la fixation interne non rigide entre des fragments majeurs
tels que des fractures comminutives.

11) Ligamentotaxie

12) 1l est appliqué pour la fixation des fractures chez les patients ayant un traumatisme
cranien . Chez les patients ayant un traumatisme cranien grave, des convulsions et des
contractions se produisent constamment. Dans ces cas, la fixation des fractures avec les
méthodes de platre, de traction ou de fixation non externe n’est pas pratique et si les
convulsions sont fréquentes et les contractions sont sévéres , la fixation rigides est
insuffisante. C'est pourquoi , dans ces cas, une fixation externe temporaire peut étre
appliquée pour la détection de la fracture.

13) Il peut étre appliqué pour une fixation temporaire lorsque les patients doivent étre
transferés pour la diagnostic ou thérapie des patients. La fixation externe empéche la
perturbation de I'alignement de la fracture pendant le transport.

14) 1l est trés difficile d’évaluer complétement les ligaments de genou dans les fractures de
tibia supérieur et de fémur bas. Le Fixateur Hybride permet d’évaluer les ligaments du genou
lorsqu'il est appliqué trés proche de fracture.
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C) Indications Controversées:

Fractures fermées: Lapplication du Fixateur Hybride dans les fractures fermées est
controversée de savoir quel traitement traditionnel est efficace. Méme si une grande attention
est portée aux principes essentiels du repositionnement des problémes potentiels tels que
des infections de clous , fusion osseuse et cassure de nouveau peuvent survenir. La fixation
externe est trés bénéfique dans le traitement des fractures des os longs. Mais, il doit étre
utilisé chez les patients que la réduction et I'immobilité ne peuvent étre obtenues avec les
techniques traditionnelles.

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, infection occulte affectée ou suspectée ou
inflammation locale importante dans I'environnement affecté , présence d'un dispositif de
fixation de fracture pré-intallé , déformation osseuse préexistante , hypovolémie ,
hypothermie, coagulopathie, obésité, ostéoporose sévére , mauvaise qualité osseuse, ou
quantité, des troubles du canal médullaire et une circulation sanguine insuffisante font parti
des contre-indications.

1l est contre-indiqué chez les patients ayant de troubles mentaux ou physiologiques qui sont
réticents et ne peuvent pas de se conformer aux instructions de soins postopératoires. Son
utilisation n’est pas recommandée chez les patients ayant d‘ostéoporose sévére , de maladies
séropositives ou immunodéprimées et de diabéte sucré mal contrdlé. Chez les patients ayant
une sensibilité aux matériaux étrangers, des tests doivent étre effectués avant la pose de
I'implant lorsque d’une sensibilité matérielle est suspectée.

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 a usage unique. Ne réutilisez pas le produit utilisé..

7. Les produits ne doivent jamais étre lavés avec un détergent a ultrasons. Le levage par

ultrasons avec un détergent peut causer le décollement du revétement des produits fixateurs

externes a revétement anodisé.

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant l'opération :

1. Les facteurs suivants doivent étre pris en compte qui peuvent augmenter le risque d'échec
et étre essentiels au succes 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.

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

ZIMED MEDIKAL
MANUEL D'UTI‘LISATION DES FIXATEURS HYBRIDES
A I'attention du médecin spécialiste
(FR)
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Gardez a la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Numéro d’organisme notifié “1984”

Fragile porter avec le soin

Dispositif Médical

Limites de température

Numeéro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

Prudence

> |os ek

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

Note: Les textes en gras et en italique sont des avertissements spéciaux que

Manuel d'utilisation électronique

l'utilisateur doit prendre en considération.

Information de fabricant

Date de production

Date d'expiration

Systéme a double barriére sterile

Stérilisé par irradiation

Stérilisé a I'oxyde d’ éthyléne

Disponibles non stérile

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

Ne pas restériliser

N'utilisez pas le colis endommagé

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

ci-dessous
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CTeneHn NOABMXXHOCTU, BeECa, COCTOSAHUSA KOCTEi n MbILWWL, 1 TOro, NpoBOAMNACL NN ANs HEro
onepauus B MPOLL/IOM, @ TakXKe NPoYnx aHaTOMUYecKux U BruomexaHnyeckmx (pakTopoB.

NMPOTUBOMOKA3AHMSA: Hannune akTMBHOM MHMEKUWM, HanMuMe Wnu MoAO3peHue Ha
CKPbITYIO MH(EKUMI0O WM MEeCTHOE BOCMasieHMe 3HauuTenbHONM CcTeneHn B 06nactv
NOopaXeHUst U BOKPYT Hee, a TakKe Ha/lnyue paHee yCTaHOBNEHHOro npmcnoc06neHm| Ansa
dukcaumMm nepenoma, paHee CyliecTBoBaBlIas AedopMaumsi KOCTW, TMMNOBONEMUS,
rMnoTepMusi,  KoarysionaTusi, OXMPEHWe, OCTEOMOpPo3 C  SBHLIMU  KIMHUYECKUMMU
NpOSIBNIEHNSIMA, HEAOCTaTOYHOE KauyecTBO WM  KOJMYECTBO KOCTW, HapylleHus B
KOCTHOMO3rOBOM KaHaJle, HapyLleHUst KpoBOO6paLleHNst OTHOCATCS K MPOTMBOMOKa3aHUsM.
Vlsnenme NPOTMBOMNOKa3aHO MNauueHTaM C HapyleHUAMU NCUXMYECKOro unu dJVI3VIhIeCKOI'O
COCTOSIHUSI, KOTOpble He >KenalT WAW He MOryT cobnofaTb MHCTPYKUMM MO yxoay B
nocneonepaLmoHHOM Nepuoae. M3fenme Takxke He peKOMeHAYeTCs NPUMEHSTL K NauyueHTam
C  TSKENbiM  OCTEOMNOPO30M, MO3UTUBHBIM  BWY-cTaTycom unm  3aboneBaHusmMu,
BK/IIOYAIOLMMI UMMYHOAEDULIMTHBIE COCTOSIHUSA, @ TakKe K TEM, KTO BXOAUT B rpynny nuL ¢
NIOXUM perynmpoBaHMeM YpOBHSI caxapa np@eTauaB cnyyasx nauueHToB C
YYBCTBUTENBHOCTLIO K WMHOPOAHbIM TenaMm, a TaKkXe Mnpu Haamyuu I'IO,CLO3PEHVII7I Ha
YYBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany, nepes WMNaHTauven HeoBXoauMO  MpOBECTU
COOTBETCTBYIOLUWE TECTbI.

NPEAYNPEXAEHUSA:

1. UmnnanTaTsl "3umen Meamkan" (Zimed Medikal) MOryT ncrnonb30BaTbCst UCKMIOYNTENBHO
X1PYProM 1 noafiexat UMMIaHTUPOBAHMIO B CTEPUSIbHBIX OMEPaLIMOHHBIX YCNIOBUSIX.

2. EcnM vMeeTcs MOAO3peHME Ha BbICOKYKD YyBCTBUTENBHOCTb MauMeHTa, TO nepea
MMMNaHTaumen HeobxoarMo MPOBECTY COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

3. MpoayKumsi OT pa3fnyHbIX NPOU3BOAUTENEN HE AOMKHA NPUMEHSTLCS B CONETaHUM.

4. Ecnu He yKasaHo MHOE, TO UMNNaHTaTbl CneayeT yTUIN3MPpoBaTh B Ka4eCTBe MEANLIMHCKNX
W3[enwii B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPaMU MEAULIMHCKUX YUPEXAEHNN.

5.Y nauveHTa MOXeT GHT BbiCOKas YyBCTBUTENBHOCTb WM anieprus Ha MaTepuanbl
WUMMNNaHTaToOB, B YaCTHOCTM, Ha WOHbl MeTannoB. TN MaTepuana Ans KaXAOro
MMMNNaHTaTa ykasaH Ha 3TukeTke Kopobku. B paMmkax npefonepaLyoHHOro NiaHMpoBaHus
Neyalluii Bpay AOMKEH NPOBECTU OLIEHKY W MPOMH(OPMUPOBATL NaLMeHTa O BO3MOXHbIX
pUCKaX, CBS3aHHbIX C BbICOKOI YyBCTBUTENbHOCTBLIO K MaTepuanaM UMnnaHTaTa.

6. M3penus npeaHasHayeHbl 418 0AHOPA30BOro NpUMeHeHus. MIcnonb3oBaHHoE nsaenve He
MOANIEXMUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHMIO.

7.B OTHOWEHWN NPOMbIBKM W3AENUIA KaTeropuyecku Henb3s NpUMEHsTb  CpeacTsa
yNbTPa3ByKOBOW MOWKW. YNbTpasByKoBas MOWKa C WCMOMb30BaHWEM CreumanbHbIX
CpPeaAcTB MOXET NPUBECTU K OTC/IAaMBAHUIO BHELLHEro MOKPbITUS quenmﬁ, BKAOYaAOLLNX
BHeLHWe (UKCaTOPbl C aHOAWPOBAHHBIM MOKPbITUEM.

COCTOAHUA, KOTOPLIE CMOCOBHbl MOBNATL HA NPEANONATAEMbIE
PE3Y/IbTATbI:

Nepen onepaumeii:

1.7p1 COOTHECEHUM MALMEHTOB C U3AENUSIMU CNEeayeT yuuTbiBaTh Creaylolume (akTopbl,
KOTOpble MOTyT NOCAYXWUTb MPUYMHON YBESMYEHWNIO PUCKA HEYAauHOro MpoBeAeHWs
npoueayp, a Takxke UMETb peluatolliee 3HaueHUe ANs YCMEWHOro pesynbTata NpoLeaypb:
BEC MAUMEHTa, YPOBEHb aKTUBHOCTM W POA 3aHATWIA, ynoTpebrieHne nauneHToM
anKoroNbHbIX HAMWUTKOB, TabauHbIX U3AENNIA 1 T. N. MoAO6HbIE NEPEMEHHbIE MOTYT NOBUSTL
Ha CPOK CNyxBbl WM AONrOBEYHOCTb M3A4EeNWiA. [MAUMEHT C M36LITOYHBIM BECOM MOXET
Yype3MepHO Harpy>xaTb U3Aenune, YTo NpPUBEAET K ero BbIXOAY M3 CTPOS.

2. Xvpypr [O/MKEH Takke NponHGOpPMUPOBaTL MaLMeHTa O MPOYMX puUckax, O KOTOPbIX, Mo
€ro MHEHWIO, ClieayeT COOBLIMTL NaLMEHTY.

3. Cnegyet cobnopaTtb Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTM MPW TPAHCMOPTUPOBKE W XpaHEHUU
MMNNAHTaToB. ECM NOBEPXHOCTb MMNMaHTaTa SIBASETCS W3OTHYTOM, PacceyeHHon Wim
MMEIOTCS LiapanuHbl, B WUMMNAHTaTe MOXET 3HAYMTENbHO CHU3UTBCS COMPOTUBMIEHME K

C €1 984
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«3UMEQ MEAUKAN
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
r’MBPUAHBLIX ®UKCATOPOB
Ans nHdopmMaumm xupypra
(RU)

U3HOCY, COMpOTUBNEHME B OTHOLUEHUM NPOYHOCTU I/I/VII'IVI WHblE  XapaKTEPUCTUKN,
Kacarloluecs usHoca.

OHW MOryT 6biTb He 3amMeyeHbl HEBOOPYXXEHHbBIM B3r/ISIAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
V3Aenuii B BUAE Harpy3oK, KOTopble MOryT NPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUIA U3 CTPOs.

4. Mo 3anpocy npefocTaBnseTcs UHOpMaLMs 0 XMPYPruyeckux MeToaax neveHuns. Xvwpypr
[OMKeH BbITb 03HAKOMIIEH C XMPYPrUYECKUMI METOAAMM.

5. Acronb3yemble B XUPYPriM py4Hble MHCTPYMEHTbI, NMPUMEHSIEMbIE K WU3AENNSM, MOryT
CNYXKMTb MPUYMHON BO3HUKHOBEHMIO AeEKTOB, KOTOPLIE, B CBOIO OYEPEab, MOryT NPUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3y/ibTaTe OKasblBAaeMbIX Harpy3oK B BUAE MPUIIOXKEHHOTO paHee
nasneHus. Mo 3Tol NpUYMHe nepea NMpUMEHeHUEM XMPYPrudeckux UHCTPYMEHTOB cnedyeT
npoBepuTb WX Ha MNpeAMeT M3HOCa W MOBPeXAeHU. Hukoraa He  ucnonb3yiite
XUPYPruyeckne MHCTPYMEHTbI, UMEIOLLIME NOBPEXAEHUS.

6. Mepep onepaumeii cneayeT NPOBEPUTL YNAKOBKM Ha NMPEAMET Pa3pbiBOB U MOBPEXAEHUNA.
Ecnmn cTepunbHbili 6apbep HapylueH, OTrnpaBbTe NpoAyKUMio 06paTHO B KOMMaHuio "3umen
Mepukan" (Zimed Medikal).

Onepauums:

1.7pV COOTHECEHWUW NALIMEHTOB M WM3BECTHBIX XWUPYPrUHYECKUX MPUHLMMOB MPUMEHSIOTCS
oﬁu.me APpUHUUMBIL. Bbl60p NpPaBUIbHOrO MMNNAHTaTa SABMSETCSH qpessbluaﬁHo Ba)XXHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOWMIA TUN U pa3Mep U3penuid cneayeT noabupaTtb NpuHUMas BO
BHWUMaHMe Takue haKTopbl, Kak NpeALIecTByloLMe ONepaLmum, NPOBEAEHHbIE ANS NALMEHTA,
onepauuy, NpoBeAeHWe KOTOPbIX SIBNSIETCS BO3MOXHbIM B 6yayuleM, aHaTOMMYeckue U
61oMexaHmnyeckne GakTopbl, @ TakKe BO3PacT, ypOBEHb aKTUBHOCTY, BEC, COCTOSHWUE KOCTei
M Mblwl. Kak npaBuno, NPeAnoYTUTENbHbIM SBNSETC KOMMOHEHT C  HaubosbLUMM
nonepeyYHbIM ceyeHneM, 06ecneunBalowmin AOCTAaTOUHYIO NOAAEPXKKY KOCTU.

2.Xvpypr [O/KEH MPUMEHATb METOAbl YCTAHOBKM WMMNNAHTATOB, YKa3aHHble B
YCTaHOB/EHHbBIX XMPYPTUYECKMX METOAAX NeyeHus. ECnu usaenve npuMeHseTcs C y4etom
XUPYPruyeckux METOAOB JleyeHus, WMMnaHTaT 6yAeT  WCronb3oBaThcst  Haubonee
6e30nacHbIM 1 3hEKTUBHLIM 06pa3oM.

3. Mpu UMNAaHTaLmMK, B YaCTHOCTU, B Clyyae claboit KOCTHOWMCTPYKTYPbI, NpUobpeTeHHoM
BC/EAICTBME TPaBMbl UMW NEPErPY3KU, MOXET NPOU30MTU NEPENoM B 06/1aCTh UMMNAHTaLMUM.
4.Bo BpeMs OCYLIECTB/IEHNS ONEpaTVBHOrO BMELATENbCTBA PYYHbIE WUHCTPYMEHTDI,
UCMONb3yeMblE B XWPYPruM, MOryT BbIWTW M3 CTPOS M TPECHYTb. Xupypruyeckue
VHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MCMOMb3YIOTCS MHTEHCMBHO WM C NPUMEHEHWEM Ype3MepHOro
ycunus, MOryT Takke ciiomatbes. lepes nposBeAeHVWeM onepaumy pyyHble MHCTPYMEHTbI
AOMKHbI 6bITb npoBepeHbl Ha NpeaMeT U3HOCa U NMOJSIOMOK.

MocneonepaunoHHbIi nepuoa:

1.MaumeHT pomkeH 6biTb  MNPOVH(OPMHUPOBE®D OrpaHUYEHUSIX B  OTHOLIEHWUU
BOCCTAHOB/IEHMS, @ Takxe 06 obecrneyeHnn 3alumTe U3[enus OT NOHOLEHHBIX Harpy3oK A0
Tex nop, noka He 6ydeT AOCTWUrHyTa YAOBIETBOPUTENbHAs GMKCauMs W 3aXUBNEHWE.
MauveHTa cneayeT npeaynpeauTb O  HEOBGXOAMMOCTM  OrPaHUYEHWs  aKTUBHOCTH,
obecneyeHns 3alUMTbl 3aMEHEHHOro CycTaBa OT HEOGOCHOBaHHbIX Harpy3oK U BO3MOXHOMO
paclaTbiBaHus, nepenoMa U/WAW UCTUPaHWs, a Takke O Heo6XOAMMOCTU cobnioaeHus
yKasaHwii Bpaya B NiaHe neyeHus.

2. VI3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NpUBECTU K NOBbILWEHHOMY pacLllaTbiBaHUIO U NOBPEXAHUIO
KOCTU.

3. PeKOMEHAYETCS MPOBOAWUTL MEPUOAUYECKWIA MOHUTOPUHT Ha AMTENbHOW OCHOBE ANs
HabnioAeHNs 3a PacroNoXEHNEM U COCTOSIHMEM KOMMOHEHTOB SHAOMPOTE3a U COCTOSHUEM
npuneraiowein  koctv.  lepuoanyeckne  MOC/IEONEPaLMOHHbIE  PEHTTeHOrpaMMbl
PEeKOMEHAYIOTCS K MpOBEAEHMIO  ANs  TWATENbHOrO  CPaBHEHWSt € paHHUM
nocneonepaunoHHbIM COCTOAHUEM, YTO6bI HaﬁTVI A0BOAbl B OTHOLUEHUU A0JrOCPOYHbIX
W3MEHEHUIA B 4aCTU CMeLLEeHWs,, 0Cnabnenus, n3rnba unm pacTpeckuBaHUs KOMMOHEHTOB.
4. ins npoaykumu "3umen Meankan" (Zimed Medikal) He npoBoannack oLeHKa B OTHOLLEHUM
obecneyeHns 6e30MacHOCTM U COBMECTUMOCTM B YCIIOBUSIX NpUMeHeHust MPT.
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5. YpesBblyaliHo BaXHbIMU SBMIAKOTCA TaKKe NPeAyNpeXAeHUs, BbliaBaeMble NauyeHTam co
CTOPOHbI XMPYProB Mnocrne onepaumu.

6. MocneonepaLMoHHOe fleYeHne [OMKHO 6biTb YCTAaHOBMEHO TakuM o6pasoM, 4TO6bl
obecrneynTb MNOCTENEHHOE BOCCTAHOB/IEHWE CWUN B MblL@AX B 06MacTM nposeaeHus
onepaumu.

NOBOYHbIE 3O®EKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HMKHOBEHWE HapyLUeHWi CepAeYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI, BKlOYast
BEHO3HbIN TPOMG03, NEroyHyto 3ME0NNI0 UM MH(APKT MUOKapAaa.

2. BoamMoxHO noBpexzaeHue CoCyAoB UK nosiBfieHNe reMaTtoMsl.

3. Octeonu3 (nmporpeccupytolass  KocTHasi pesopbumsi). OcTeonm3 MOXeT npoTekaTb
6eCCMMNTOMHO, M MOSTOMY PYTUHHOE MEPUOAMYECKOE PEHTreHonornyeckoe obcnenoBaHne
ABNAETCA XXU3HEHHO BaXXKHbIM 4715 NPpeA0TBPaLleHUst Cepbe3HbIX OCHO)KHeHVIl‘;I B AanibHe IZLLIeM.
4. MOXET NPOM30ITU HexXenaTenbHoe YKOPOYEHWE WAWN YASMHEHUE KOHEYHOCTH, Mpu
[NMTENBHOM UCMOSb30BaHUM MOXET Pa3BUTLCS TYronOABXKHOCTb CycTaBa.

5. W3HoC u3genuit B BMAE MNepenoMa MOXET MPOW30MTW B pesynbTate TpaBMbl, BeAeHUs
HanpshKEHHOW [EeATENbHOCTU C  Harpyskamu, CMELLEHWs, HEMONHOLEHHON YCTaHOBKM
MMMNaHTaTa, cpoka Cyx6bl, MOTepU (PUKCALMKM, HECPaLLeHUs UM Ype3MEPHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe WNM MOCTOSIHHOE MOBPeXAeHWe Hepsa, nepudepuyeckMe HesponaTum W
NoBpeXaeHne HepBa CYBGK/IMHMYECKOro XapakTepa W CBsi3aHHasi C HAWMIOMOABMXHOCTb
cycTaBa MOryT BO3HMKaTb KaK BO3MOXHbIM pe3ynbTaT TpaBMbl, MOSyYEHHOW Mpu
XUPYPrUYeckoM NeYeHUn, KOTOPOe NPUBOAUT K BO3SHWUKHOBEHWIO GONM MNM OHEMEHUIO B
MOPaXXEHHOW KOHEYHOCTW.

7. YyBCTBUTENBHOCTb K MeTany, rUCToNoruyeckasl Wnu annepruyeckas peakums, Wam
HebnaronpusTHasi peakuus Ha WHOPOAHOE BELECTBO MOMyT BO3HWKHYTb Kak CneacTeue
nMnaaHTaunumM MHOPOAHOro Matepuana.

8. BO3MOXHbIM SIBISIETCS MOSIBIEHWE TKaHEBbIX Peakuuii Ha WMNnaHTaTel, B TOM 4ucne
peakuum Makpodaros 1 Ha MHOPOAHbIE Macchl B 0611aCTU UMNNaHTaTa.

9. Y KkpaliHe ManonoaBMKHbIX MALMEHTOB MOXKET HabntogaTbCs SMBOMS.

MU3BNEYEHUE WMIMJIAHTATA: [1pofo/mKUTENbHOCTb HAXOXAEHWUS UMMNaHTata Yy
nauueHTa cocTaB/IsieT: 6 Heaesb B KayeCTBE MUHUMYMa, @ B TSKeMbIX cnydyasix - 1 roa u
6onee, v UMNNIAHTAT NOANEXWT U3BJIEYEHWIO MO PELLEHMIO XMpY pra.

CTEPUNN3ALIUA:

NmMn. TaTbl, MNOCT B CTep HOM Buae: [lpoaykums, BkIOYatoLwas
YCTpOWiCTBa ANS BHELWHeN huKcaLmm, NoCTaBSIETCS B CTEPUNBHOM W HECTEPUILHOM BUAAX.
CTepvmbele n3genus ocTaroTcsa CTEPUbHbIMU, €CnNn LENOCTHOCTb YNAKOBKU HE HapylueHa.
CTepVIHVISaLlVIR noapasfenseTcs Ha ABa Tuna: raMMma-usniydyeHuem W 3STUIEHOKCUAHas.
Crnoco6 CTepunu3aumn ykasaH Ha 3TUKETKE, UMEloLLeiics Ha ynakoBke. Bce uMnnaHTaThl,
CTEpPUIN30BaHHbIE MOCPEACTBOM METOAa raMMa-usnyyeHus, noasepratoTcs BO3AeVICTBM}O
raMma-usnyyeHus MUHUMym 25 kIp.

[poceba coobLYNTL MPOU3BOANTESIIO O HAPYLLEHNN CTEPUIN3ALMH MPOLYKLMN B OTHOLIEHNHU
PUCIIOCOB/IEHIN, TOCTAB/ISIEMbIX B CTEPWILHOM BUAE.

UMnnaHTaTbl, NOCTaBNsieMble B HECTEPUNILHOM BuAe: VI3fenus, noctaBnseMble Ha
PbIHOK B HECTEPUNLHOM BUAE, NOAJIEXAT MPUMEHEHMIO MOC/E CTEPUNU3aLMK. Takue usaenus
LOMKHbI 6bITb CTEPUNN30BaHbI B 60M1bHULIAX, MAE OHU MPUMEHSIIOTCS.

Bcsi ucnonb3yemasl MpoAyKuMsi, BKlOUatoLasl yCTpOMCTBa AMMGpUAHON ukcaumm, a
TakKe UCMONb3yEMbIE B XMPYPrvW PyUHbIE MHCTPYMEHTbI JO/KHBI PACLIEHNBATBLCS B KauecTBe
HeCTepuibHbIX VI3,CleJ'Il/Il7I, €C/IM TONbKO OHWU SIBHO HEe 0603HAYeHbl B KayecTse CTEpUIIbHbIX.
Mepen npoBedeHWEM —onepauuv  HeoBXOAMMO  OMPEefenuTb  HEeOBXOAUMbIN  METOA
CTEPUN3ALMMN N3LENNNA.
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(RU) ONMMUCAHME NPOAYKLIUN:

bpuaHble (UKCaTOpbl LUIMPOKO MPUMEHSIIOTCA B LENsX JledeHWust Npu nepenoMax M
OCMOXHEHUSIX BCNEACTBUAE NEPENOMOB, B YacTHOCTU, ANS NEYEHWUs NpU OTKPbITHIX U
MHOrodparMeHTapHbIX NepenoMax, a Takke Mpu HecpaweHusx W aedopmaumsx
MHMUUMPOBaHMEM 1 6e3 UHPMUMPOBaHUS.

CucTeMbl BHeLWHeW (uKcaummn, BKIOYaloLme B cebs CTEPXKHM M BUHTHI LUaHua, koTopble
6bInn pa3paboTaHbl B LIENsX IeYeHNst Npu nepenioMax y B3pocsbiX U AETEN, Takke nokasaHbl
ANa nevyeHns npu OTKPbITbIX NepenomMax, B TOM 4ucie MWUHUMalbHas (bVIKCaLlI/I;I npu
BHYTPUCYCTaBHbIX U BHECYCTaBHbIX MepenoMax, MosuTpaBMaTUyeckue MepenoMbl U Apyrue
KOCTHble TPaBMbl, KOTOPblE MOXHO WCMPaBWUTb MOCPEACTBOM JIEYEeHUs! C WUCMOsb30BaHNEM
MeToAa YANMHEHUS KOCTEN rofleHn, OCTEOTOMUW U apTPOAE3a, a TaKXKe BHELWHEN duKkcaumm.
M6puaHble hrKcaTopbl NpeanaratoTcs kak B CTEPUIBHOM BUAE, TaK U B HECTEPUIILHOM BUAE.
B uenax crepunmsauuMm UCnonb3ylTCA ABa PasiMYHbIX MeToda CTepunu3aunun: ramma-
U3/TyHEHUEM U STUNEHOKCUAHAS.

CyliecTByeT HECKONIbKO Fpynn, OTHOCAWMXCS K CucTeMe BHeWHeW duKcauuu, Kotopas
MPUMEHSIETCS B HUXKEYKa3aHHbIX 06nacTsx:

o [lepenoMbl ANIMHHBIX KOCTe

o CyCTaBHble 1 OKOJIOCYCTaBHblE NepesioMbl

« [lepenombl kocTell Tasa

« Hebosblume nepenoMbl KOCTeN KUCTU 1 CTOMbI.

Ha6op rm6puaHbiXMUHKM -dukcaTopos: COCTOUT W3 AeTanel CTaHAapTHOrO MUHU-
konbua (Al), CTaHgapTHOro MWHW-3aXuMa (SS), MMWHW-YCTPOWCTBA AWCTPAKLMOHHOM
KoMnpeccuu (ss). N3nenus NpUMEHSIOTCS NpY NepenoMax MACTHbIX KOCTEN, Npu nepenomax
NAIOCHEBBIX KOCTEN, @ TakxKe B LENSX YA/IMHEHUS KOCTEN, NPy NepenoMax HUXHeN YemnocTu.
BuHT LLaHua Takxke NpUMEHSIETCS B COHETAHMM CO CTEPXHAMMU U/UiK cnuuamn KupluHepa.

CrepxxHeBasi cko6a ans rm6puaHoro cdukcatopa: V3genve npuMeHsieTcs B LensiX
obecreyeHns BO3MOXKHOCTW UCMO/b30BaHUS M1EpUAHOrO hUKcaTopa B COYETAHUM C BUHTOM
LLaHLa NocpeAcTBOM NPUCOEANHEHNS K TMBPUAHOMY duKcaTopy. [OCTYNHO B €AUHCTBEHHOM
BapuaHTe M3MepeHus, M MPOM3BOAUTCS C WMCMOMb30BaHWEM MATepUanoB anlOMUHUA W
HepXXaBeloLLeil cTanu.

CnuueBas ckoba ana rubpuaHoro dukcaropa: V3genne npuMeHsieTcs B LENsX
obecrieyeHns BO3MOXHOCTM UCMO/b30BaHWS FTMEPUAHOrO hrKcaTopa B COYETAHUM CO CnuLiei
NOCPeACTBOM MpUCOeANHEHMS K rbpuaHoMy dukcaTopy. JIOCTynHO Takke B €AMHCTBEHHOM
BapuaHTe W3MepeHus, U MPOMU3BOAMTCS C WUCMOMb30BaHWEM MaTepuanos antoMUHWS W
Hep)xaBeroLLen cTanu.

mbpuaHaa ckoba: M3penne npuMeHsieTcs B Lensx obecneyeHnst BO3MOXHOCTM
MCMONb30BaHNUsl MEPUAHOrO (PUKCaTOpa COYETAHUU BUHTOM LlaHua nocpeacTsom
npucoeanHeHns K rnépuaHoMmy cukcatopy. [OCTYNHO B €AWHCTBEHHOM BapuaHTe
U3MepeHUsi, 1 NPoM3BOANTCS C UCMNONLBBAHMEM MaTepuanos astoMUHUA U Hep»(aaelou.leﬁ
cTanu.

CrepxeHb @6 pans rm6pnaHoro cukcaTopa: V3henne rnpuMeHsieTcs B LEnsiX
obecnieyeHns dukcaumMm B COYETaHUM C ruMbpuaHbIM rkcaTopoM. [JoCTYynHO B ABYX
CreaylowmnxX  pasnnyHbiX BapuaHTax AnuHbel: 350 MM u 460 MM, TMn - @6 MM, K
NPpOU3BOANTCSA C UCMOJIb30BaHMEM a/IIOMUHUEBbLIX MaTEpPUanoB.

CoeanHuTeNbHaRA AeTanb CTepXHAANA rMb6puaHoro dmkcaTtopa : CoeanHuTENbHAs
LeTanb CTePXHS AN rmbpuaHoro cukcatopa obecrnednBaeT coeauHeHne Mexay ckobomn u
rMbpuaHbIM (bukcaTopoM. M3penne AOCTYMHO B €AWHCTBEHHOM BapuaHTe W3MepeHus, W
NPOU3BOAUTCA W3 MaTepuana HepXxaBetoLei cTanu.
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«3UMEQ MEAUKAN
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
r’MBPUAHBLIX ®UKCATOPOB
Ans nHdopmMaumm xupypra
(RU)

Konbuo ans ruuaHoro cpmkcartopa: MpeacrasnseT cob60oi OCHOBHYO COEANHUTENBHYIO
fetanb rM6pUAHOTO UKCaTopa, M AOCTYNHO B TPeX PasfMuHbIX BapuaHTax AnWHbI:
KOpOTKOE, CpeaHee U ANMHHOE.

Crep)xeHb-cko6a LlaHua: ObecreunBaeT COeAuHeHVe MexXay CTEPKHEM U ckobow
LaHua. M3genne BOoCTYIHO B 3 ClieayromMX pasnyHbIX BapuaHTax usmepexus: @5, @8 u
@10, pa3nMyaeTcs MO TWUMaM [Nt HUKHUX U BEPXHUX KOHEYHOCTEW, U MPOWU3BOAUTCS C
UCNonb30BaHMEM MaTepuanos altoMUHNUA N Hepmaaelou.lei/’l CcTanu.

KonbLio € yrnoBbiM coeAMHEHNEM: VI3aenve npeaHasHayeHo Ans NpuMeHeHnst B obnactn
HUXHWX U BEPXHUX KOHEYHOCTEN B KaYecTBe COEAMHUTENBHOW AeTanu, W NMPOU3BOANTCS U3
anioM1HMEBOro Matepuana. [JocTynHo B 3 pas3fuyHbIX BapuaHTax M3MEPEHWst ANt HKHUX
KOHEYHOCTEl: KOPOTKOE, CPEAHEE W ASIMHHOE, U JOCTYMHO TakXe B 2 Pas/iniHbIX BapuaHTax
V3MEPEHNst ANs BEPXHUX KOHEYHOCTEN: KOpOTKOE W ANMHHOe, AOCTYMHO BCero B 5
PasnnyHbIX BapuaHTax U3MepeHus.

MOKA3AHMS:

CucteMa rmbpuaHbiX  (DUKCATOPOB MPUMEHSIETCS B Lensx obecriedeHus  BbicTpom
cTabunusaumm nNpu OTKPLITBIX U/UAN HECTabusbHbLIX neperiomax. YHuBepcanbHas Cuctema
rmbpuaHbIX  (UKCaTopoB, WAeanbHO MOAXOAsWAs AN JieYeHWst Npu  nepenoMax B
6onbluebepLIoBol, 6eApeHHON 1 NNeYeBoit KOCTel, MOXET BbiTb MCMONb30BaHa Takxe npu
MHOIMX Apyrux TUnax nepesioMos, a Takxe ANA NPoBeAEHNS KOMMPECCMOHHOMo apTpoaesa C
YONUHEHNEM KOHeHHOCTef;I N CMELLEHNEM KOCTHbIX CErMEHTOB.

dukcaTopbl NPEACTaBNAOT CO6OM MeAMUMHCKUE YCTPOWCTBA, WCMOMb3yeMble B LENSX
uKcaummn npu nepenoMax KocTel, KoTopble obecneymBatoT CTabunbHOCTb MPU HaCTUYHBIX
OTKPbITBIX MW 3aKPbITbIX NepenoMax KocTei. CucteMa rmbpuAHbIX PUKCATOPB COCTOUT U3
PasfINYHbLIX KOMMOHEHTOB, WCMONb3YyeMbIX ANs CO3AaHWSI KOHCTPYKUMIA, MPUMEHSIEMBbIX B
uensax eyvyeHns B COOTBETCTBMU C HMXKENPUBEAEHHBIMU NMOKa3aHUAMM. B cucremax BHeLIJHEIZ
(u1Kcaumm [OCTYMHbI pasnuyHble MOAY/NbHble KOHMUrypaumu pamok. VHavBWAyanbHble
KOH(Urypauum A0MKHbI pa3pabaTbliBaTbCsl ANS1 KaXAON CUTyaLMM C YHETOM KOHKPETHBbIX
NpUMeHeHUi. Bce  KOMMOHEHTbI  CUCTEMbl  BHeEWHel uKcauuu  npeaHasHayeHbl
VCKIIIOYMTENBHO AN OAHOPA30BOTO MpUMeHeHUs. Kaxnaas cucTeMa BHeLHel dukcaumm
pa3paboTaHa B kayecTBe CUCTEMbI U He MpeAyCMaTPUBAET 3aMeHbl CBS3aHHbIX KOMMOHEHTOB
APYrMMK CUCTEMaMM.

CuCTeMbI BHELLHE (UKcaLmM Npou3BOAATCS U3 MaTEpPUanoB amioMUHUS W HepXXaBetoLleit
ctanu. OHM UCMONb3yIOT MPaKTUKM U MeToAbl (UKCauMu B BUAE OKPYrNION paMKu U
MONYCTEPXHS1 Ans obecreyeHns YCTaHOBKM YCTPOICTBA. YCTPOICTBO BbIMOSMHEHO C
LieHTpUpOBaHMEM OCM BpalleHusi. MokasaHus K MPUMEHEHUIO TMEPUAHBIX (UKCaTOPOB
cnepyeT paccMaTpuBaTb MNpWM XOPOLWO NOAO6paHHbIX Cryyasix, KOrAa OHW  SBNSOTCS
NPeanoYTUTENbHLIMM MPY NMPOBEAEHNN TPAAULMOHHON OTKPLITON PEMO3ULIMM — BHYTPEHHEN
d)mxcaumm, a TakXxe B Uensx npMMeHeHUs runcoBbiX NOBSA30K.

lMokasaHusi AensTcs Ha cneaytoluve 3 rpynnbi:

A) ObLienpuHsATbIE NOKa3aHUs

b) Bo3MOXHble nokasaHus

B) CnopHble nokasaHus

A) 06 p Tble

1) OTkpbITbIE nepernoMbl no Gustilo-, Anderson, Tvn 2 v Tvin 3 (TUM 2: cpeaHee nospexaeHue
MSIFKWX TKaHel, 6osiee YeM Ha 1 CM; MUHUManNbHOE NOBPEXAEHWE CIIM3UCTO HAAKOCTHUYHOIO
nockyTa; TN 3, uccnepyetcs B 3 otaenax; TUM 3A: cepbe3Hoe noBpeXAeHWe TkaHel n
MHOUUMPOBaHME Ha BbICOKOM YPOBHE; paHa MOXeT 6biTb MOKpbITa TkaHbto koxu, TUM 3B:
Cepbe3Hoe NoBpeXAeHUe TKaHeW U MHOULMPOBAHUE Ha BLICOKOM YPOBHE; paHa HE MOXeT
6bITb MOKPbITA TKaHbO KoM, TUM 3C: OTKPbITHIE NEPENOM C MOBPEXAEHUEM apTepuu,
Tpebytowmii NeYeHms)

2) MepenoMmbl, CONPOBOXAAILLMECS 0XOraMm

3) BpemeHHast dukcaums npu nepenomax, TpebYlOWWX B MOCNEACTBAM NpOBEAEHUS
orepauymu Ha SIOCKYT B KOHTpasiaTepasibHoM 061acTy Horu (TKaHb YAaNsieTcs C COXpaHeHeM
KPOBOCHaBXXeHMs), @ TakKe Ha NOCKYT C NPUMEHEHUEM Mepecaaky CBOBOAHON TKaHW, uUnu
PEKOHCTPYKTUBHOMN XMpYpru

4) Mepenomel, TpebylolMe B MOCNEACTBUWPOBEAEHWNE AUCTPAKLMOHHOMO OCTeoreHesa,
HanpuMmep, ¢ NoTepei KOCTHON Macchl

nto6oii He6nar
poussopuTenem. Moapo6Has nHdpopMaumusa o NnpoussoauTeNe cneayer Huxe
ﬂPOMBBOAMTEHb «3UME[ Meaunkan CaH. Be Tugx. Jita. LWtn.» (ZIMED Medikal San. ve T/c Ltd. Sti.)
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5) YANMHEHWe KOHEYHOCTEl
6) NpoBeaeHve apTpoaesa
7) MNceBnoapTpo3 unu nepenomsl ¢ MHduuuposaHem. b

) Bo3Mo)KHble nokasaHus:
1) MepenoMbl 1 BbIBUXM B Ta30BOI 06nacTn
2) SIBHbI NCEBAOAPTPO3 B Ta30BOW 06/1acTV C MHOULIMPOBAHUEM
3) PeKkOHCTPYKTMBHasi OCTEOTOMMS Ta3a (Kak Npu 3KCTPOduM MOYEBOrO My3bIpst)
4) Mocne MOMHON OYUCTKM OMYXONEBOW TKAHW W HaNOXEHWS ayTOTpaHCniaHTata uu
annoTpaHcniaHTaTa
5) [MpuMmeHeHue npu npoBegeHWn octeoTomun 6Gegpa y peteir. (MpumeHsercs ans
MCKIOYEHNS MOBTOPHOM OMepauMuM MO WX YAANEHWIO MOCNe BHYTPEHHeW dukcaumm
NNacTUHOW-BUHTOM Y AeTel)
6) [lpuMeHeHWe npWM BOCCTAHOBIEHUM WM PEKOHCTPYKTMBHOM TpoLecce Cneactsne
NOBPEXAEHUIA COCYAOB U HEPBOB B CBSI3N C NepenoMamu
7) PennaHTaums aMnyTUpPOBaHHON KOHEYHOCTM
8) O6HapykeHue 3aKpbIToro nepenoMa B 6Gofee 4YeM OAHOM KOHEYHOCTU. JleyeHue C
ncnonb3oBaHNEM I'VI6pl/I,ClHOFO qJVIKCaTOpa SABNAETCA aNbTEPHAaTUBHbIM METOAOM JieYeHUs
NauveHToB C MOMUTPaBMOW. Y TakMX NaUMEHTOB MeperioMbl MOAAAIOTCH JleYeHUo
NoCPeACTBOM TPaKLMK, @ Takxe C NMPUMEHEHUEM MUMCOBOI MOBSI3KW N MyTeM BHyTPeHHeN
uKcaumm ¢ oTKpbITON penosuumeit. OpHako NoAoGHbIE METOAbI SBASIOTCS CNOXHBIMU ANst
onpeaeneHus
9) Koppekuusi Npy BPOX/EHHbIX KOHTPaKTypax CyCTaBoB
10) MpuMeHeHWe AN NOAAEPXKKW HETBEPAOW BHYTPEHHEN duKcaumm Mexay KpynHbIMU
¢parmeHTaMu, HanpyUMep, NpU OCKO/bYaTLIX NepenoMax
11) JiurameHTOoTaKcUc
12) MpuMeHeHue B Lensix GUKcaLun NepenoMoB y 60/bHbIX C YepernHO-MO3roBOI TPaBMOVA.
Y 6OMbHbIX C TSXKENON YepenHO-MO3roBOi TPaBMO BO3HUKAKOT CYAOPOr! U HEMPEpbIBHbIE
coKpalleHns Mblll. B Takux cnyvasx ukcaums nepenoma Apyrumn MeTopamu, Kpome
TMMNCOBOM MOBSI3KW, TPaKUMM WNM BHELWHeN duKcaummn, SBNSETCS HelenecoobpasHoi, a
TBepAas uKcaums okasbliBaeTcsi HeadEKTUBHOW NPU YacTOM BO3HUKHOBEHWUW CyAOpOr, @
TakKe NPU CUNbHBIX CXBaTKaX. [® 3TOM MpuUuMHE B NMOAOGHBIX Clyyasx B LENsx ukcaumm
nepenomMa MOXeT 6bITb MCNOMNb30BaHa BpPEMEHHas BHELWHASA d.)VIKCaLlI/I;I
13) TMpuMeHeHWe ANS BPEMEHHONM MKCaUMM NpU  TPaHCMOPTUPOBKE MaLMEHTOB B
ANArHOCTU4ECKUX wunun neyebHbIx uenax uaM npu Apyrux Xupyprudeckux COCTOSHUAX.
BHewHsist ¢uKkcauMs npeaoTBpallaeT HapylieHue CpalleHUs MeperioMoB BO  BpeMs
TPaHCMOPTUPOBKU
14) TONHOCTBIO OLEHWUTb COCTOSIHME CBSI30K KONMEHa Mpu MepeniomMax BepXHen YacTu
60nbLIEBEPLOBOI KOCTU WM HUXKHEN YacTu BeapeHHOM KOCTU KpaliHe ciokHO. OueHka
COCTOSHUSI CBSI3KW KG@@HA SIBNSIETCS BO3MOXHbLIM TOrfa, Korda rubpuaHbii dukcatop
NPUMEHSIETCS B HENOCPEACTBEHHOW 61IM30CTU K NEpenomy.

C) CnopHble noka3aHus:

3aKpbiTble Nepenombl: MpUMeHeHne rM6pUAHOro duKcaTopa MpM 3aKpbiTbiX NepenoMax, a
TaKXKe TO, KaKOe TPAAMUMOHHOE fiedeHne ByAeT UMEeTb YCMElHbI pesynbTaT, SBAseTcs
CMOpHLIM BOMPOCOM. HecMoTpsi Ha TO, YTO 60NblIOE BHUMaHWE YAENsSeTCS OCHOBHLIM
npyUHUMNaM peno3vuum, Co BpEMEHEM BO3MOXXHO BO3HWMKHOBEHWE TakKUX MOTEHUManbHbIX
npobneM, kak MHbEKUMM B HanpaBNEHWN CTEPXHS, 3aZepKka CpalleHWust 1 Nesnap
nepernom. BHeWHsis dukcaums SBASETC oveHb 3(MEKTUBHOI NpU NeYeHUn nepenomMos
[NMHHBIX KocTel. OfHako ee criedyeT MPUMEHSTb B Cllyyae MNauMeHTOB, ANt KOTOPbIX
peno3uunsa U HenoABMXXHOCTb He MOryT 6bITb  06ecneyeHb! nocpeacTBOM CTaHAAPTHbIX
METOAOB.

He ncronb3yite npoayKunio B LUENSX UHBIX MOKa3aHNUHA, KDOME YKa3aHHbIX B
HacTosLeM 4OKYyMEHTe.

nonynsaunsa NALUMEHTOB: Hawwu nsaenus 6binv pa3paboTaHbl B pa3inyHbIX pa3mepax
B LeNsx 06ecreyeHnss reoMeTpuyeckoil rapMoHMM Mexay (UKCAaTOpOM W KOCTbIO ANis
NauWeHToB, Y KOTOPbIX MMEEeT MeCTO pa3Has aHTpornomeTpus. OHWM npeaHasHadeHsl Ans
YHUBEPCANbHOrO NMPUMEHEHUS. I'Ip|/| COOTHECEeHMM MauMeHTa MMNNaHTaTa NPUMEHATCA

obLume NpuHLMMLL. BbiGop NMpaBu/ibHOrO MMMaHTaTa SBASETCS BECbMa BaXKHBIM MOMEHTOM.
CoOTBETCTBYIOWMIA TUM U pa3Mep CreayeT ONpeaensTb C Y4eTOM Bo3pacTa NauueHTa, ero
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ABTOKNaBHas cTepunusaums: V3genus, nocraensemble B KayecTBe HECTEPUNbHBIX,
noanexar CTepunusaummn nepea npUMeHeHWeM. PekoMeHayeMbiM METOZIOM CTepunm3aLnn
M3AeNWiA  SBNSIeTCS  aBTOKMaBHas CTepunuzaums. [lapameTpbl, HeobxoauMble Ans
NpOBEAEHWS aBTOKNABHOW CTEPUNM3ALIMK, YKa3aHbl B HUXKECNeaytoLLelt Tabnuue.

MapameTpst ABT c p Te/IbHbIM
banyy L

TemnepaTypa aKcrosuLmm 134°C

Bpems akcnosuumm 5 MUHYT

Bpems cyLukun 15 MuHYT

lIpumeyarHne: BpeMsi  3KCIOSULUUN O3HaYaeT BPEMS, KOTOPOE [OJIKHO
TIPUMEHATECS CMOMEHTA JOCTUIKEHNAAB TOK/13Ba TEMINEPATYPbl BO3gesHCcTBNS.

B HWxecneaytoLei Tabnuue nokasaHbl TUMbl aBTOKIABOB, KOTOPbIE ABSAIOTCS
COMOCTaBUMBIMU MO OMpeaeneHHbLIM NapaMeTpam CTepuan3aLmny.

[ TubpuaHble nkcaTopbl 1 Wcnonb3oBaHue napa, noay4aemMoro B pesynbTaTe
npeaBapuTenbHOro BaKYyMUPOBAHUSA npu
BbICOKOTEMMEPaTypHO 06paboTke (aBTokNaB C
npepBapuTenbHbIM BaKyyMUpOBaHWEM)
Mcnonb3oBaHue napa, NoMy4aemMoro B pesysbtate
npepBapuTenbHOro BaKyyMUpOBaHUst npu
CTEpUIN3aLMn MrHOBEHHOTO AeicTBUS (aBTOKNaB
C npefBapuTeNbHbIM BaKyyMUpOBaHUEM):
Ecnnga A mMerToq np TCSH, OH JO/KEH
oCyLecTBAATECA HCK/TI0 YHUTENLHO B
cooTBeTCTBMH € TpebosBaHusimu ANSI/AAMI
5779. (2010 — KomnnekcHoe pyKOBOACTBO Mo

crepunnsaynu  napoM u - 06ECrneyeHuro
CTepUsIbHOCTH BME, KX YYPEXAEHNSIX)
CMOTPVITe MUCbMEHHbIe WHCTPYKUUn npoussoaunTens Bawero CTepuin3auuoHHOro

060pyZI0BaHNs B OTHOLLEHWW NMPUMEHSEMOrO CTEPUN3aTopa 1 KOHMUrypaLmum 3arpysku, Tak
KaK MeToAbl NpUMeHeHUs ByayT OTANYATLCS ANs KaXAOTO NPUCNIocoBneHus.

CPOK rofHOCTH:

Cpok roaHocT FTM6pnAHbIX (hMKCaTOPOB, CTEPUIM30BAHHBIX METOAOM raMMa-u3nyyeHus,
COCTaB/ISIET 5 fIET, @ NPU STUNEHOKCUMAHOM CTepunusaumm — 3 roga.

[Ipocs6a rnpoBEpHUTE 4aTY HCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH. B C/Tyqae ecin npoayKuns
OKaX eTCH rIPOCPOYEHHON CBAKUTECH CIPON3BOANTENEM.

OnpeseneHns Cpoka roaHOCTU ANst HECTEPUSbHBIX U3AENUIA OTCYTCTBYIOT.

NMOCTABKA NPOAYKLIUN:

M6puaHble rKcaTopbl, NpeanaraeMble B CTEPUNbHOM U HECTEPUNBHOM BUAAX, YNaKoBaHb!
B COOTBETCTBMM C METOAOM CTEpUnuU3aLmn. Bcs NpoAyKuUMs NMOCTaB/SIETCS C BbINOHEHNEM
TEPMOYCaZlO4HON YNaKOBKM, @ TaKkKe BMECTMHTTpYKLMei Mo MPUMEHEHWIOBHYTPU
KOPOBKM U 3TUKETKOM.

YC/10BUSA CKNAAUPOBAHUSA N XPAHEHUS:

VMnnaHTaTbl CneayeT XpaHWUTb B CyXOM, YACTOM MECTe, 3alLUMLLEHHOM OT nonaaaHus NpsMbIX
COMHEYHbIX Nlyyell, a Takxe OT BO3AeNCTBMS (DAKTOPOB NeperpeBa U BAAKHOCTM.
PekomeHayeMble ycroBus XpaHeHUs CTepUibHbIX NpoaykToB 15-35°C.

KPUTUYECKUE ABJIEHUA: O KpUTUYECKNX SBNEHNAX B OTHOLIEHWM UMMNIAHTaTOB

cnepyeT coobaTte NPOU3BOAWTENIO U YOSTHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAWTCS MO/b30BaTeNb W/ NauMeHT.

c €1 984

B cnyuae

«3UME[ MEOAWUKAJT»
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
r’MBPUAHBLIX ®UKCATOPOB
Ana nHdopmaummn xupypra
(RU)

WHOOPMALINSA HA STUKETKE: 3TVKETKM NOArOTOB/IEHbI B COOTBETCTBUM C [IUPEKTMBON
93/42/EC no Bonpocy MeauumHckoro obopyaoBaHus u crtaHaaptoM ISO 15223, Huxe
npuBeAeHa Tabnuua C OMWCAHWSIMU 3HAKOB, UMEIOLMXCS Ha 3TUKETKE M Kkopobke. Kop
CTpaHbl B COOTBETCTBMM C 5I3bIKAMWMIHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHWMIO YKasaH CO CCbISIKOM Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncaHHs 3HaKosB )

Vlorotmn KomMnaHun

Homep ynonHoOMo4YeHHOro opraHa
«1984»

MeauuuHckoe npucrnocobnenve

[OokymeHT N2: IFU.05.04/00
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MMnnaHTaTbl NpeaHasHayeHbl Ans
(OAHOPA30BOro NpMMEHeHUs

He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO

® ®

He Mcnonb30BaTh NOBPEXAEHHYO
lynakoBKky

2K

(O6eperaTb OT BO3aeNCTBUS
ICONHEYHbIX Nlyyeit

O6beperaTtb OT AoXAsA

Xpyrikoe u3genve, nepeHocuTh C
lOCTOPOXHOCTbIO

Homep naptum

ICnpaBouHbIi HoMep
npoaykuum/Homep no katanory

[TeMnepaTypHble orpaHuueHus

UDI-HoMep

(Homep npucnocobnenns B EanHom
peecTpe naeHTUMUKALIMOHHBIX
HOMepoB)

(OCTOPOXHOCTb

2
'
A

HecTepunbHbIv

PrekTpoHHas ¢opMa MHCTPYKLUUM Mo
NpyMeHeHuIo

MHdopmaumsa o nponssoanTene

\laTa npou3BoAcCTBa

daTa ucrteyeHus cpoka rogHocTu

bapbepHasi cuctema Asst ABOMHON
cTepunn3aumm

CTepunmsaumsi METOAOM raMmma-
M3nyueHus

[PTUNEeHOKCUAHAN cTepunusaumns

STERILEE O

crnonb30BaTh NO Ha3HAYEHUIO

By

nto6oii He6nar

p Tenem. Moap ¢op O Npou3BOANTENE CNEAYET HUKE.
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