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ISKELET PiN VE TELLERI

KULLANIM KILAVUZU
INSTRUCTIONS FOR USE
FOR SKELETAL PINS
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(TR) URUN TANIMI:

iskelet Pin ve Telleri, kemik kirklarinin agik ve perkiitan fiksasyonunda, kemik
rekonstriiksiyonunda, diger implantlarin sokulmasi igin kilavuz pimleri olarak veya
sabitlenmesi igin yardimc olmak, cilt yoluyla implantasyon igin ve iskelet sistemine
uygulanabilecedi sekilde gekis pimleri olarak kullanilmasi igin tasarlanmigtir.

Steinmann Givisi, Kemik fiksasyonunda gegici traksiyon amaciyla kullanilan silindirik gévdeli
ve kompakt yapida tasarlanan givilerdir. @3 mm boy 200, 250, 300 mm olmak Uzere 3 boy
segenedi, @3,5 boy 300 mm olmak lizere 1 adet segenek olup @4 mm de 150 mm ile 200
mm olmak Uzere 2 adet boy segenegi vardi. @ 4,5 mm de 150, 200, 250 mm 3 adet boy
segenedi mevcuttur. @5 mm de 150 mm ile 350 mm arasinda 50 mm artarak toplam olarak
5 adet boy segenedi mevcuttur. @6 mm de 200, 250, 300, 350 mm olmak lizere toplam 4
adet boy segenegi bulumaktadir. Steinmann givisi non-steril olarak sunulur. ISO 5832-1
standardina uygun implant geligi malzemesinden Uretimektedir.

Kirschner teli, Trokar uglu, siingli uglu, zeytinli kirschner teli ve yivli kirschner teli olmak
lizere 4 farkl tlrl mevcut olup kemik kiriklarindaki fiksasyon igin kullanilir. Kirschner teli
trokar uglu @ 0,8 mm boy 150 mm ve 300 mm olmak Uzere 2 farkli boy segenegi ve @ 1,0
mm 250, 275, 300, 400 mm boylarinda toplam 4 farkli boy segenegi ve @ 1,2 mm de 250,
300, 400 mm boylarinda 3 farkli boy segenegi mevcuttur. @ 1,4 mm de 150 mm boyunda 1
adet @ 1,5 mm de boy 150, 250, 275, 300, 400 mm olarak toplam 5 farkli boy segenegi
vardir. @ 1,8 mm 275, 300, 400 mm olmak tizere 3 boy segenegi vardir. @ 2 mm 200, 250,
275, 300, 400, 440 mm olmak lizere toplam 6 adet boy segenegi vardi. @ 2,2 mm de 300
mm olan tek boyu vardi. @2,5 mm de 250, 275, 300, 400 mm boylarinda toplam 4 boy
segenegi vardir. @ 2,6 mm de 300 mm olan tek boyu vardir. @ 3,0 mm 275, 300, 400 mm
olmak Uizere 3 boy segenegi vardi. @ 3,5mm boy 250 mm ve 300 mm olmak Uzere 2 farkh
boy segenedi @ 4,0 mm de 300 mm olan tek boyu vardir. Kirschner teli stingli uglu @ 1,8
ve @ 2,0 mm de 300 mm ve 400 mm toplam 4 farkli segenek mevcuttur. Yivli kirschner teli
@0.5X 250 mm, @ 0.5 X 300 mm, @ 0.8 X250 mm, @ 0.8 X 300 mm, @ 0.8 X 350 mm ve
400 mm olmak lizere 2 adet boy, @ 1.0 250 mm, 300 mm,350 mm, 400 mm olmak lizere 4
farkli boy, @ 1.2 X 300 mm tek boy segenegi, @ 1.5X 150 mm ve 300 mm olmak {izere 2
farkl boy, @ 1.8 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm olmak Uzere 4 farkli boy segenegi
vardir. @ 2.0 X 200 mm, 250 mm, 280 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm olmak Uzere 6 adet
segenedi vardi. @ 2.2 X 300 mm tek boyu vardir. @ 2.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm,
400 mm olmak Uizere 4 boy segenegi vardir. @ 3.0 X 250 mm, @ 3.0 X 300 mm, 350 mm,
400 mm olmak uzere 3 boy segenegi vardir. @ 3.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm
olmak Uizere 4 boy segenegi vardir. @ 4.0 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm olmak
lzere toplam 4 farkll boy segenegi vardir. Zeytinli kigner teli @2x440 mm olan tek boy
segenedi vardir. Kischner teli plaklarda kilavuz amaci ile kullanilir Ayni zamanda ekst ernal
fiksator rtnleri icin yardime fiksasyon gorevi gérebildigi gibi kiiguk kiriklarda tek bagina da
kullanilabilir. Kirschner telleri 1ISO 5832-1 standardina uygun implant geligi malzemesinden
Uretilir ve non —steril olarak piyasaya sunulur.

Kablo; Kemik rekonstriiksiyonunda, diger implantlarin sabitlenmesi igin yardimci olmak
amaci ile Uretilmistir. Periprostatik kiriklar, trokanterin tekrar tutturulmasi, profilaktik serklaj,
kemik greft materyalinin stabilizasyonu, allogreft desteklerinin sabitlenmesi, primer ve
revizyon artroplasti stresince kiriklarin stabilizasyonu hem kaplama hem serklaj gerektiren
travma kiriklarinda endikedir. Kablo sistemi; @ 1,5 ve @ 2,0 mm inda, 500 ve 700 mm
boylarinda farkli &iglileri bulunmaktadir. ASTM F 136 standardina uygu n Ti6Al4V, ISO 5832-
1 implant geligi ve ASTM F 1537 CoCr hammaddesinden (retiimektedir. Kablo malzemeler,
non-steril sunulmaktadir.

Serklaj Telleri; Kirk sonrasinda kemiklerin baglanmasinda kullanilan kirilgan olmayan,
yumusak baglanabilir triinlerdir. 0.5-1,5 mm arasi alara sahip olup 200 mm uzunlugunda
tretilmektedir. Serklaj telleri ISO 5832-1 standardina uygun implant geligi malzemeden
Uretilmektedir. Non -steril olarak piyasaya arz edilir.

U civisi, Bag, kemik veya tendon fiksasyonu ile anatomik bilesenlerin fiksasyonu igin
kullanilir. ISO 5832 -2 standardina sahip TiGr3 hammaddesinden Uretilmektedir. 6, 8, 9,5, 10,
11 ve 12 mm olmak tizere 6 farkli size segenedi vardir. U givisi, hem steril hem de non steril
olarak sunulur. Steril olan Uriinler, gama ve eo sterilizasyonuna sahiptir. U givisinin hem
diiz(zimba) hem de kademeli olarak farkli modelleri vardir. Bu modellerde, S, M, L olarak 3
dlglidedir.
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ENDIKASYONLAR:

iskelet Pin ve Telleri asagida belirtilen amag igin kullanilir,

eKemik kiriklarinin tespiti ve/veya iskelet sistemine yerlestirme sirasinda diger implantlara
kilavuzluk yapmak,

*Harici fiksasyon igin ek olarak kullanabilme,

eiskelet Pin ve Telleri igin yardimai fiksasyon gérevi gérme,

*Osteotorniler, artrodez, kirik fiksasyonu ve dis fik sasyonda tedaviye uygun kemiklerde,
*AO / ASIF ilkelerine gore implant olarak uygulama,

*Osteosentez implantlar igin kilavuz tel gérevi gérmek.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmayiniz

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

KONTRENDiKASYONLAR:

Aktif enfeksiyon, etkilenen bdlgede ya da gevresinde etkilenen ya da siiphe edilen gizli

enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon, onceden takilmis olan kirik tespit cihazi

bulunmasi, 6nceden olan kemik deformasyonu, hipovolemia, hipotermia, koagulopati,

obezite, ileri derecede osteoporoz, yetersiz kemik kalitesi veya miktari, mediiler kanaldaki

bozukluklar ve yetersiz kan dolagimi kontrendikasyonlar arasindadir.

UYARILAR:

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

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

3. Farkll ireticiye ait Uriinler bir arada kullanilmamalidir.

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

bertaraf edilmelidir.

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

alerjileri olabilir. Her implant igin malzeme tirii kutu etiketinde belirtilmistir. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine kargi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmig Griinii yeniden kullanmayiniz.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve proseddiriin nihai basarisi igin kritik 6neme
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 irlin lizerinde asiri yikler olusturarak Griiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

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

3. Implantin tasinmasinda ve depolanmasinda son derece ézen gésteriniz. implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya asinma karakteristiklerini dnemli derecede diistirebilmektedir.

Bunlar gézle gorillemeyen i¢ geriimeye donisebilir ve bu da Urlinlerin kirilmasina 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 &nce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, cihazin basarisiz olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Bu
nedenle, cerrahi el aletleri kullaniimadan dnce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. Zarar
gormiis cerrahi el aletleri kesinlikle kullanilmamalidir.

. . verilmistir.
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6. Ameliyattan 6nce paketlerde yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril
bariyer bozulmugsa triinii Zimed Medikal ‘e geri génderiniz.

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 oniinde 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 i mplant giivenli ve etkin
bir sekilde kullaniimig olur.

3. implantasyon sirasinda 6zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya agin yiiklenme
nedeniyle; uygulandigi bolgede kirik olusabilir.

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

Operasyon Sonrasi

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklar hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar Griinin tam agirhg tasimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Hasta,
faaliyetlerini kisitlamasi ve degistirilen eklemi makul olmayan baskilardan ve olasi
gevsemeden, kiriktan ve/veya asinmadan korumasi ve doktorun tedavi ile ilgili talimatlarina
uymasl konusunda uyariimalidir.

2. Bilegenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

3. Prostetik bilegenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek Uzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilegenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tizere erken ameliyat
sonrasl kosullarla yakin karsilastirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

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

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

Urinleri MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKILER:

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

2. Kan damarlari veya hematom hasari olugabilir.

3. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki
ciddi komplikasyonlari 6nlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati 6nem tagir.
4. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama meydana gelebilir.

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

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

7. Yabanci 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. Asin hareketsiz hastalarda emboli gériilebilir.

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




IMPLANTIN CIKARILMASI: implantin hastada kalma siresi minimum 6 hafta, zor
durumlarda 1 yil ve daha fazla olmak lizere uzman hekimin kararina gére gikarilmaldir.

STERILIZASYON:

Steril Olarak Sunulan implantiar: iskelet pin ve telleri iirtinleri steril ve non — sterile
halde saglanir. Steril Grtinler paket buttnligu bozulmadikga steril kalir. Sterilizasyon gama ve
etilen oksit olarak iki gesittir. Sterilizasyon metodu paket Uzerindeki etiket (zerinde
belirtilmistir. Gama isiniyla steril edilen tiim implantlara minimum 25 kGy 'lik bir gama igini
uygulanmaktadir.

Steril sunulan cihazlar icin sterili bozulmus drtinleri liitfen dreticiye bildiriniz.

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

Aclkga steril olarak etiketlenmedigi stirece, tiim iskelet pin ve telleri Griinleri ve kullanilan
cerrahi el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon 6ncesinde Urinler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

Otoklav Sterilizasyonu: Non steril olarak sunulan Uriinler kullanimdan &nce steril

edilmelidir. Uriinler igin dnerilen sterilizasyon metodu otoklav sterilizasyonudur. Otoklav
Sterilizasyon igin gerekli parametreler agagidaki tabloda tanimlanmigtir.

Parametreler On Vakumlu Otoklav

Ekspoziir Sicakligi 134°C
Ekspoziir Siiresi 5 dakika
Kurutma siresi 15 dakika
Not: Eksp siiresi, ke kspoziir sicakligina ulastigi andan itibaren

uygulanacak olan siireyi belirtir.

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

1] Iskelet Pin ve Telleri

[ 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)

Her cihaz igin kullanma yontemi degisecedinden, kullandiginiz sterilizator ve yuk
konfigtirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani reticinizin yazil talimatina bakiniz.

RAF OMRU: .

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Iskelet Pin ve Telleri igin raf omri 5 yil, etilen oksit ile
sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir.

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

Non-steril drtnler igin raf démru yoktur.

URUNUN SEVKI: )

Steril ve non-steril olarak sunulan Iskelet Pin ve Telleri, sterlizasyon metoduna uygun sekilde
paketlenir. Tum Grinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk
edilir.

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan gilines isi§i, asin sicaktan ve nemden
korunarak saklanmalidir. Steril riinler igin 6nerilen depolama sartlari 15-35°C dir.
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CIDDI OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, ureticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu tiye 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
verilmigtir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tilke kodu ISO 639-1 standardi referans alinarak
yazilmigtir.

(Bknz. Sembol Aciklamasi)

Firma Logosu

*1984"” Onaylanmig Kurulug Numarasi

[Tibbi Cihaz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

(Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmistir

Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir

Regete ile kullaniniz

implantlar tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyiniz
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Hasarli paketi kullanmayiniz

@

Y
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Glines 1sigindan uzak tutunuz

”

IYagmurdan uzak tutunuz

Kirilabilir dikkatli tagiyiniz

Sicaklik sinirlan

y
A
AN

Non steril sunulur

NON
STERILE

-
T T

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

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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(EN) PRODUCT DEFINITION:

Skeletal Pins and Wires are designed for the open or percutaneous fixation of fractures,
bone reconstruction, as guide pins for placement or assisting to the fixation of other
implants, for percutaneous implantation and as traction pins applicable to the skeletal
system.

Steinmann Nails are nails with cylindrical bodies and compact structure designed for use
in temporary traction for bone fixation. It has 3 length options as 200, 250, and 300 mm at
@3 mm, and 1 option as 300mm at @3,5; while there are 2 length options as 150 mm and
200 mm at @4 mm, and 3 length options as 150, 200, and 250 mm at @ 4,5 mm. At @5
mm, there are 5 length options in total between 150 mm and 350 mm with increments of
50 mm. At @6 mm, there are 4 length options as 200, 250, 300 and 350 mm. Steinmann
nail is presented as non-sterile. It is made from implant steel complying with the ISO 5832-
1 standard.

Kirschner wire has 4 different types including trocar tip, bayonet tip, diamond Kirschner
wire and threaded Kirschner wire used in the fixation of bone fractures. The trocar-tipped
Kirschner wire has 2 different length options as 150 mm and 300 mm at @ 0,8 size, 4
different length options as 250, 275, 300, and 400 mm at @ 1,0 mm, and 3 different length
options as 250, 300, and 400 mm at @ 1,2 mm. At @ 1,4 mm, there is 150 mm length
option, and at @ 1,5 mm, there are 5 different length options as 150, 250, 275, 300, and
400 mm. At @ 1,8 mm, there are 3 different length options as 275, 300, and 400 mm. At
@ 2 mm, there are 6 different length options in total as 200, 250, 275, 300, 400, and 440
mm. At @ 2,2 mm, there is 300mm length option. At @2,5 mm, there are 4 different length
options in total as 250, 275, 300, and 400 mm. At @ 2,6 mm, there is one single length of
300 mm. At @ 3,0 mm, there are 3 different length options as 275, 300, and 400 mm. At
@ 3,5mm, there are 2 different length options as 250 mm and 300 mm, and at @4,0 mm,
there is one length of 300 mm. Bayonet-tip Kirschner wire has 4 different length options as
300 mm and 400 mm at @ 1,8 ad @ 2,0 mm. The threaded Kirschner wire comes with
length options of @ 0.5 X 250 mm, @ 0.5 X 300 mm, @ 0.8 X 250 mm, @ 0.8 X 300 mm, 2
options of @ 0.8 X 350 mm and 400 mm, 4 different options at @ 1.0 as 250 mm, 300 mm,
350 mm, and 400 mm, one length option of @ 1.2 X 300 mm, two length options of @ 1.5 X
150 mm and 300 mm, and 4 length options of @ 1.8 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, and
400 mm. There are 6 options of @ 2.0 X 200 mm, 250 mm, 280 mm, 300 mm, 350 mm,
and 400 mm. There is one length option of @ 2.2 X 300 mm. There are 4 length options
of @ 2.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm and 400 mm. There are 3 length options of @ 3.0 X
250 mm, @ 3.0 X 300 mm, 350 mm, and 400 mm. There are 4 length options of @ 3.5 X
250 mm, 300 mm, 350 mm, and 400 mm. There are 4 different length options in total as @
4.0 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, and 400 mm. Diamond-tip Kirschner wire has one length
of @2x440 mm. Kirschner wire is used as a guide for plaques. At the same time, it can act
to assist fixation for external fixators, or can be used alone in small fractures. Kirschner
wires are made from implant steel complying with the ISO 5832-1 standard and put into
the market in non-sterile form.

Cable is manufactured to assist to the fixation of other implants in bone reconstruction. It
is indicated in peri-prostatic fractures, re-fixing the trochanter, prophylactic cerclage,
stabilization of bone graft material, fixation of allograft support, stabilization of fractures in
primary or revision arthroplasty process and traumatic fractures requiring both coating and
cerclage. The cable system comes in different measures including @ 1,5 and @ 2,0 mm, in
lengths of 500 and 700 mm. It is made from Ti6Al4V, ISO 5832-1 implant steel and ASTM F
1537 CoCr raw material complying with ASTM F 136 standard. Cable materials are offered
as non-sterile.

Cerclage Wires: These are non-fragile and soft connectable products used to connect
bones after fractures. Cross-sectional area is varied between 0.5 and 1,5 mm, and the
length is 200 mm. Cerclage wires are made from implant steel complying with ISO 5832-1
standard. It is put into the market as non-sterile.

U-nail is used for the fixation of connective tissue, bones or tendons and fixation of
anatomic components. It is made from TiGr3 raw material complying with ISO 5832-2
standard. There are 6 different length options as 6, 8, 9,5, 10, 11 and 12 mm. U-nail is
presented in both sterile and non-sterile forms. Sterile products are sterilized with gamma
or EO sterilization. U-nail has different models including plain (punch) and graded models.
These models have 3 sizes as S, M, and L.

ZIMED MEDIiKAL

INSTRUCTIONS FOR USE FOR SKELETAL PINS

Submitted to the Attention of Surgeons
(EN)

INDICATIONS:

Skeletal Pins and Wires are used for the following purpose:

*To act as a guide for other implants when stabilizing fractures and/or placement in the
skeletal system,

*To be used as a supplement in external fixation,

*To act as auxiliary fixator for Skeletal Pins and Wires,

eFor bones suitable for the treatment in osteotomy, arthrodesis, fracture fixation and
external fixation,

eImplantation in accordance with the principles of AO / ASIF,

*To act as a guidewire for implants in osteosynthesis treatment.

Do not use the 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, previous bone
deformation, hypovolemia, hypothermia, coagulopathy, obesity, advanced osteoporosis,
poor bone quality or amount, disorders in the medullar canal, and poor blood circulation
are among the contra-indications.

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.

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
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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.

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

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

Postoperative

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

2. Abrasion of components can lead to increase of loosening and damaging of the bone.

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

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

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
strength in the application area.

ADVERSE EFFECTS:

1. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism and
myocardial infarct can occur.

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

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

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

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

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

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

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
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8. Macrophages against the implant or tissue reactions containing foreign material
reactions can be seen around the implant.
9. Embolism can occur in patients who have extreme sedentary lifestyle.

REMOVAL OF THE IMPLANT: The period of the implant within the patient’s body is
minimum 6 weeks and can be extended to 1 year or more in difficult situations; afterwards,
it must be removed based on the surgeon’s decision.

STERILIZATION:

Implants Put in the Market as Sterile: Skeletal pins and wires are put in the market as
sterile or non-sterile. Sterile products will remain so unless the integrity of the packaging is
broken. Two types of sterilization methods, gamma irradiation and ethylene oxide, are
applied. Minimum 25 kGy gamma irradiation dosage is applied to all the implants sterilized
with gamma irradiation.

Please notify the manufacturer about the product with impaired sterility if put into the
market as sterile.

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

All the skeletal pins and wires and surgical hand tools must be accepted as non-sterile
unless clearly labeled as sterile. The method of sterilization required for the products must
be determined before the operation.

Autoclave Sterilization: Non-sterile products put in the market without sterilization must

be sterilized before using. The recommended sterilization for these products is autoclave
sterilization. Parameters of Autoclave Sterilization are given in the table below.

Parameters Autoclave with pre-vacuum
Exposure Temperature 134°C

Exposure Time 5 minutes

Drying Time 15 minutes

ZIMED MEDIKAL
INSTRUCTIONS FOR USE FOR SKELETAL PINS
Submitted to the Attention of Surgeons
(EN)

Skeletal Pins and Wires presented as sterile or non-sterile are packaged in accordance with
the sterilization method. All the products are dispatched within the box as shrank together
with instructions for use and label.

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:

Implants must be maintained in a dry and clean environment and protected from direct
sunlight, excessive heat and humidity. The recommended storage conditions for sterile
products are 15-35°C.

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

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

(See: Descriptions of Symbols)

Logo of the Firm

“1984"” Notified Body Number

Medical Device

Lot Number

Product Reference/Catalog Number

Note: Exposure time means the period to be applied starting from the moment
that the autoclave temperature reaches the exposure temperature.

The table below shows autoclave types for specific sterilization parameters.

11 Skeletal Pins and Wires

1 High Temperature Prevac Steam (Autoclave with
Pre-Vacuum)

Flash Prevac Steam (Pre-Vakum Autoclave with Pre-

Vacuum

If used, practice must be only according to

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

sterilization assurance in healthcare facilities)

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

SHELF LIFE:

Shelf life for Skeletal Pins and Wires sterilized with gamma irradiation is 5 years; while
the same for those sterilized using ethylene oxide is 3 years.

Please check the expiry date. Contact the facturer for pr
Non-sterile products do not have shelf lives.

ducts expired.

DISPATCH OF PRODUCTS:

c €1 984

Please contact the manufacturer in case of any

UDI Number
(Single Device Identification Number)

Electronic Instructions for Use

Details of the Manufacturer

Date of Production

Expiry Date

Double Sterile Barrier System

Sterilized with irradiation

Sterilized with ethylene oxide

event
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Use with prescription

Implants are for single use

Do not re-sterilize

Do not use the damaged package

,5,.\ Keep way from direct sunlight

Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

[Temperature limits

ICaution

Non sterile

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

. Details of the manufacturer
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(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Las Clavijas y Alambres del Esqueleto estan destinadas a la fijacion abierta y percutdnea de
fracturas dseas, a la reconstruccion dsea, como clavijas de guia para la insercion de otros
implantes o para ayudar a la fijacién, para la implantacion a través de la piel y como
clavijas de traccion para que puedan ser aplicadas en el sistema esquelético.

Clavo Steinmann, Son clavos de disefio cilindrico y compacto que se utilizan para la
traccion temporal en la fijacion dsea. Existen 3 opciones de dimension de @3 mm con
longitud de 200, 250, 300, 1 opcién de dimension de @3,5 con longitud de 300 mm, 2
opciones de dimension de @4 mm con longitud de 150 mm y 200 mm. Existen 3 opciones
de dimension de @4.5 mm con longitud de 150, 200, 250 mm. Existen 5 opciones de
dimension de @5 mm con longitud entre 150 mm y 350 mm, con incrementos de 50 mm.
Existen 4 opciones de dimension de @6 mm con longitud entre 200, 250, 300, 350 mm.
Clavo Steinman se suministra como no-estéril. Se produce con material de acero para
implantes segun la norma ISO 5832-1.

El alambre de Kirschner, esta disponible en 4 tipos diferentes tales como la punta de
Trocar, la punta de bayoneta, el alambre de kirschner olivo y el alambre de kirschner
acanalado, y se utiliza para la fijacion de fracturas dseas. El alambre de Kirschner con la
punta de Trocar esta disponible de @ 0,8 mm en 2 tamafios diferentes de 150 mm y 300
mm, de @ 1,0 mm en 4 tamafios diferentes de 250, 275, 300, 400 mm, y de @ 1,2 mm en
3 tamarios diferentes de 250, 300, 400 mm. Esta disponible de @ 1,4 mm en 1 tamafio de
150 mm, de @ 1,5 mm en 5 tamafios diferentes de 150, 250, 275, 300, 400 mm. Esta
disponible de @ 1,8 en 3 tamafios diferentes de 275, 300, 400 mm. Esta disponible de @ 2
mm en 5 tamafios diferentes de 200, 250, 275, 300, 400, 440 mm. Esta disponible de @
2,2 mm en Unico tamafio de 300 mm. Esta disponible de @6 mm en 4 tamafios diferentes
de 250, 275, 300, 400 mm. Esta disponible de @ 2,6 mm en Unico tamafio de 300 mm.
Esta disponible de @ 3,0 mm en 3 tamafios diferentes de 275, 300, 400 mm. Esta
disponible de @ 3,5mm en 2 tamafios diferentes de 250 mm y 300 mm, y de @ 4,0 mm en
Unico tamafio de 300 mm. Alambre de Kirschner con punta de bayoneta esta disponible de
@ 1,8y @ 2,0 mm en 4 tamafios diferentes de 300 mm y 400 mm. Alambre de kirschner
acanalado esté disponible de @ 0,5 X 250 mm, @ 0,5 X 300 mm, @ 0,8 X 250 mm, @ 0,8 X
300 mm, @ 0,8 X 350 mm y 400 mm en 2 tamafios diferentes, @ 1,0 250 mm, 300 mm,
350 mm, 400 mm en 4 tamafios diferentes, @ 1,2 X 300 mm en un tamafio, @ 1,5 X 150
mm y 300 mm en 2 tamafios diferentes, @ 1,8 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm en 4
tamafios diferentes. Estan disponibles 6 opciones, @ 2,0 X 200 mm, 250 mm, 280 mm,
300 mm, 350 mm, 400 mm. Est4 disponible de @ 2,2 mm en (nico tamafio de 300 mm.
Esta disponibles 4 opciones, @ 2.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm. Estd
disponibles 3 opciones, @ 3.0 X 250 mm, @ 3.0 X 300 mm, 350 mm, 400 mm. Esta
disponibles 4 opciones, @ 3.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm. Estd disponibles 4
opciones, @ 4.0 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm. Alambre de kirschner olivo esta
disponible de tnico tamafio @2x440 mm. El alambre Kischner se utiliza como guia en las
placas. Asimismo, se puede utilizar como fijacién auxiliar para los productos de fijacion
externa y se puede utilizar solo en las fracturas pequefias. Los alambres de Kirschner se
producen con material de acero para implantes segin la norma ISO 5832-1 y se
comercializan como no estériles.

Cable; Se produce para ayudar a la fijacion de otros implantes en la reconstruccion dsea.
Esta indicado para fracturas periprotésicas, reimplantacion del trocénter, cerclaje
profildctico, estabilizacién de material de injerto dseo, fijacion de soportes de aloinjerto,
estabilizacion de fracturas durante la artroplastia primaria y de revision, fracturas por
traumatismos que requieran tanto recubrimiento como cerclaje. El sistema de cables esta
disponible en diferentes tamafios de @ 1,5 y @ 2,0 mm, y en longitudes de 500 y 700 mm.
Se produce con Ti6Al4V, acero para implantes ISO 5832-1 y materia prima de CoCr ASTM F
1537 seglin la norma ASTM F 136. Los materiales de los cables no son estériles.

Alambres de Cerclaje; Son productos no fragiles, blandos y conectables que se utilizan
en la unién de huesos después la fractura. Tiene una superficie de entre 0,5y 1,5 mm vy se
produce en una longitud de 200 mm. Los alambres de cerclaje se producen con material de
acero para implantes seglin la norma ISO 5832-1. Se comercializan como no estériles.
Clavo U, Se utiliza para la fijacion de componentes anatdémicos con fijacién de ligamentos,
huesos o tendones. Se produce de materia prima TiGr3 que cumple con la norma ISO
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5832-2. Existen 6 tamafios diferentes de 6, 8, 9,5, 10, 11 y 12 mm. El clavo U esta
disponible tanto estéril como no estéril. Los productos estériles tienen esterilizacion gamma
y eo. Existen diferentes modelos de clavo U, tanto rectos (grapa) como graduados. Estos
modelos vienen en 3 tamafios como S, M, L.

INDICACIONES:
Las Clavijas y los Alambres del Esqueleto se utilizan para los siguientes fines,

®Guiar otros implantes durante la fijacién de fracturas dseas y/o la colocacién en el
sistema esquelético,

® Capacidad de uso como accesorio para la fijacién externa,
® Actuar como una fijacién auxiliar para las clavijas y los alambres del esqueleto,

®(steotomias, artrodesis, fijacion de fracturas y fijacion externa en huesos aptos al
tratamiento,

® Aplicacién como implante segln los principios AO/ASIF,

® Actuar como alambre de guia en implantes de osteosintesis.
No utilice el producto fuera de las indicaciones escritas aqui.

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

CONTRAINDICACIONES:

Entre las contraindicaciones se encuentran la infeccién activa, la infeccién 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

deformacion 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 circulacidon sanguinea insuficiente.

ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

los materiales de los implantes.

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

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 intervencién
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

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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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 quirlirgicas.
El cirujano tiene que conocer la técnica quirurgica.

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 quirdrgicos deben ser inspeccionados para
detectar el desgaste y los dafios antes de su uso. No se debe utilizar nunca el instrumento
quirdrgico 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 anatémicos y biomecanicos, tales como las cirugias a las que se ha sometido el
paciente, las cirugias que puede tener en el futuro, su edad, nivel de actividad, peso,
condicion dsea y muscular. Habitualmente, se prefiere el componente con la mayor 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 quirdrgica. 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 dsea 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 quirlirgicos manuales pueden romperse y
agrietarse. Es posible que se rompan los instrumentos quirtirgicos que se utilicen de forma
intensa 0 con excesiva fuerza. En este sentido, los instrumentos quir(rgicos manuales
deben ser revisados antes de la operacion para comprobar si estdn desgastados o
fracturados.

Después de Operacion

1. Es necesario aconsejar al paciente sobre las restricciones de la reconstruccion y sobre la
proteccion del producto para que no soporte todo el peso hasta lograr una fijacion y
cicatrizacion adecuadas. Es necesario advertir al paciente de que debe limitar sus
actividades y proteger la articulacién 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.
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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:

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.
5. Puede producirse una fractura por fatiga de los productos como resultado de un
traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacion, una colocacién 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 quiriirgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

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

8. Es posible que se produzcan reacciones tisulares a los implantes, incluida la reaccion de
macrdéfagos 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 0 mas en casos dificiles, y debe ser retirado segun la decisién del cirujano.

ESTERILIZACION:

Implantes Comercializados Estériles: Los productos de Clavijas y Alambres del
Esqueleto 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 deterioro de la esterilidad.

a

p 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 Clavijas y Alambres del Esqueleto y los instrumentos quirdrgicos
manuales que se utilizan deben considerarse no estériles a menos que estén claramente
etiquetados como estériles. EI método de esterilizacion necesario para los productos debe
decidirse antes de la operacion.

Implantes Comercial

Esterilizacion por Autoclave: Los productos presentados como no estériles deben ser
esterilizados antes de su uso. El método de esterilizacion recomendado para los productos
es la esterilizacion por autoclave. En el cuadro siguiente se definen los parametros
necesarios para la esterilizacion por autoclave.
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INSTRUCCIONES DE USO PARA CLAVIJAS Y ALAMBRES DEL ESQUELETO

Para la Atencion de Cirujano
(ES)
[ esTeRnIzACIONPORAUTOCLAVE |

Parametros Autoclave Pre-vacio
Temperatura de Exposicion 134°C

Tiempo de Exposicion 5 minutos

Tiempo de secado 15 minutos

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

peratura de exp ion,

El cuadro siguiente muestra los tipos de autoclaves comparados seglin determinados
parémetros de esterilizacion.

> Clavijas y Alambres del
Esqueleto

> Vapor Prevac de Alta Temperatura (Autoclave
Pre-Vacio)

> Vapor Prevac Flash (Autoclave de Pre-Vacio):

Si se utiliza, solo 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

jone. 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 dtil es de 5 afios para Clavijas y Alambres del Esqueleto con esterilizacion
gamma y de 3 afios en caso de esterilizacién con dxido de etileno.

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

No hay vida (til para los productos no estériles.

ENVIO DEL PRODUCTO:

Clavijas y Alambres del Esqueleto que se comercializan como estéril y no-estéril, se
embalan seglin el método de esterilizaciéon. 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.

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

Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye

Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr correo electronico: info@zimed.com.tr

Numero de Documento:
IFU.06/00
14.06.2022

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" NUimero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico

NUmero de Lote

Referencia del Producto/Ndmero de Catalogo

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

Manual de Usuario Electrénico

Informacion de Fabricante

Fecha de Produccion

Fecha de Vencimiento

[Sistema de Doble Barrera Estéril

Esterilizado mediante irradiacion

Esterilizado con 6xido de etileno

[Se comercializa como no-estéril.

Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

No re-esterilizar




ZIMED MEDIKAL
INSTRUCCIONES DE USO PARA CLAVIJAS Y ALAMBRES DEL ESQUELETO Nf'me“I’F‘Le 0'3678L6me”t°:
Para la Atencion de Cirujano 14.06.2022
(ES)

Mantenga lejos de luz solar.

@ No utilice si el paquete esta dafiado.
sa

=

i

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

Jﬁ[ Limites de temperatura

Precaucion

Nota: Los textos escritos en negrita son advertencias especiales a las que el
usuario debe prestar atencion.

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydiniar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr correo electronico: info@zimed.com.tr
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
I Perni e Fili per scheletro sono progettati per I'uso nella fissazione aperta e percutanea di
fratture ossee, nella ricostruzione ossea, come perni di guida per linserimento o per
assistere nel fissaggio di altri impianti, per l'impianto attraverso la pelle e come perni di
trazione applicabili al sistema scheletrico.

Chiodo Steinmann: Sono chiodi progettati in un corpo cilindrico e struttura compatta,
utilizzati per la trazione temporanea nella fissazione ossea. Sono disponibili 3 opzioni di
lunghezza per diametro @3,0 mm come 200, 250, 300 mm, 1 opzione di lunghezza per
diametro @3,5 mm come 300 mm e 2 opzioni di lunghezza, 150 mm e 200 mm, per
diametro @4,0 mm. Per @ 4,5 mm di diametro sono disponibili 3 opzioni di lunghezza come
150, 200, 250 mm. In @5,0 mm, sono disponibili in totale di 5 opzioni di lunghezza
aumentando di 50 mm consecutivamente tra 150 mm e 350 mm. Mentre in #6,0 mm, sono
disponibili in totale di 4 opzioni di lunghezza tra come 200, 250, 300 e 350 mm. Il chiodo
steinmann & commercializzato come non sterile. E prodotto da materiale in acciaio per
impianti secondo lo standard ISO 5832-1.

Filo Kirschner: Esistono 4 tipi diversi come filo di kirschner con punta a trequarti, con
punta a baionetta, filo di kirschner ad oliva e filo di kirschner rigata e vengono utilizzati per
la fissazione nelle fratture ossee. Filo kirschner a punta trequarti & disponibile in 2 opzioni
di lunghezza come 150 mm e 300 mm per il diametro @0,8 mm, e 4 opzioni in totale come
250, 275, 300 e 400 mm per il diametro @1,0 mm, e altri 3 opzioni in totale come 250, 300
e 400 mm per il diametro @1,2 mm. Per il diametro @1,4 mm & disponibile un opzione
come 150 mm di lunghezza, e altri 5 opzioni come 150, 250, 275, 300 e 400 mm per il
diametro @1,5 mm. Per il diametro @1,8 mm sono disponibili 3 opzioni di lunghezza come
275, 300 e 400 mm. Per il diametro @2,0 mm sono disponibili in totale di 6 opzioni di
lunghezza come 200, 250, 275, 300, 400 e 440 mm. Per il diametro 32,0 mm & disponibile
unica opzione di lunghezza come 300 mm. Per il diametro @2,5 mm sono disponibili in
totale di 4 opzioni di lunghezza come 250, 275, 300 e 400 mm. Per il diametro @2,6 mm &
disponibile unica opzione di lunghezza come 300 mm. Per il diametro @3,0 mm sono
disponibili 3 opzioni di lunghezza come 275, 300 e 400 mm. Per il diametro @3,5 mm sono
disponibili 2 opzioni di lunghezza come 250 mm e 300 mm, e per il diametro @4,0 mm &
disponibile unica opzione come 300 mm. Filo kirschner a punta baionetta trequarti sono
disponibili in 4 opzioni di lunghezza come 300 mm e 400 mm per i diametri @1,8 mm e
@2,0 mm. Filo kirschner rigata sono disponibili opzioni uniche di lunghezza come 250 mm
per @0,5 mm, 300 mm per @0,5 mm, 250 mm per @0,8 mm, 300 mm per 30,8 mm e altre
2 opzioni lunghezza come 350 mm e 400 mm per @0,8 mm, e altre 4 opzioni di lunghezza
come 250 mm, 300 mm, 350 mm e 400 mm per @1,0 mm, unica opzione di lunghezza
come 300 mm per @1,2 mm, altre 2 opzioni di lunghezza come 150 mm ve 300 mm per
@1,5 mm, altre 4 opzioni di lunghezza come 250 mm, 300 mm, 350 mm e 400 mm per
@1,8 mm. Sono disponibili 6 opzioni di lunghezza come 200 mm, 250 mm, 280 mm, 300
mm, 350 mm e 400 mm per @2,0 mm. Per il diametro @2,2 mm & disponibile unica opzione
di lunghezza come 300 mm. Sono disponibili 4 opzioni di lunghezza come 250 mm, 300
mm, 350 mm e 400 mm per @2,5 mm. Sono disponibili 4 opzioni di lunghezza come 250
mm, 300 mm, 350 mm e 400 mm per @3,0 mm. Sono disponibili 4 opzioni di lunghezza
come 250 mm, 300 mm, 350 mm e 400 mm per @3,5 mm. Sono disponibili 4 opzioni di
lunghezza come 250 mm, 300 mm, 350 mm e 400 mm per @4,0 mm. Filo di kirschner ad
oliva & disponibile unica opzione di lunghezza come 440 mm per il diametro @2,0 mm. Il
filo di Kischner viene utilizzato come guida nelle placche. Allo stesso tempo, puo fungere da
fissazione ausiliaria per prodotti fissatori esterni e pud essere utilizzato anche da solo in
piccole fratture. I fili di Kirschner sono prodotti da materiale in acciaio per impianti secondo
lo standard ISO 5832-1 e sono presentati al mercato come non sterili.

Cavo: E prodotto per aiutare alla stabilizzazione di altri impianti nella ricostruzione ossea. E
indicato per fratture periprostatiche, riattacco del trocantere, cerchiaggio profilattico,
stabilizzazione del materiale di innesto osseo, fissaggio di supporti per allotrapianto,
stabilizzazione delle fratture durante i processi l'artroplastica primaria e di revisione,
fratture traumatiche che richiedono sia la copertura che il cerchiaggio. Il sistema di cavo &
disponibile in diverse dimensioni di @1,5 e @2,0 mm di diametro e lunghezze di 500 mm e
700 mm. E prodotto da acciaio per impianti Ti6AI4V, secondo lo standard ISO 5832-1 e da
materia prima CoCr secondo lo standard ASTM F 1537. I materiali dei cavi sono offerti al
mercato come non sterili.
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Nell'Interesse dei Chirurghi
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Fili di Cerchiaggio: Sono prodotti morbidi collegabili non fragili utilizzati per unire le ossa
dopo la frattura. Sono disponibili in diametri compresi tra 0,5 - 1,5 mm ed & prodotto in
una lunghezza di 200 mm. I fili di cerchiaggio sono prodotti da materiale in acciaio per
impianti secondo lo standard ISO 5832-1. Sono offerti al mercato come non sterile.

Chiodo a U: E utilizzato per la fissazione di legamenti, ossa o tendini e per la fissazione di
componenti anatomiche. Realizzata con materia prima TiGr3 e conforme allo standard ISO
5832-2. Sono disponibili 6 diverse opzioni di dimensione come 6, 8, 9,5, 10, 11 e 12 mm. II
chiodo a U & commercializzato sia sterile che non sterile. I prodotti sterili sono sterilizzati
con gamma e ossido di etilene (eo). Sono disponibili diversi modelli di chiodi a U, sia dritti
(punch) che a gradini. Questi modelli sono disponibili in 3 dimensioni come S, M e L.
INDICAZIONI:

I Pin e i Fili per scheletro vengono utilizzati per i seguenti scopi:

* Guidare altri impianti durante il rilevamento di fratture ossee e/o l'inserimento nel sistema
scheletrico,

* Essere utilizzato in aggiunta per il fissaggio esterno,

« Fungere azione da fissaggio ausiliario per perni e fili scheletrici,

* Nelle ossa adatte al trattamento nelle osteotornie, artrodesi, fissazione di fratture e
fissazione esterna,

* Applicare come impianto secondo i principi AO/ASIF,

* Fungere azione da filo di guida per gli impianti di osteosintesi.

Non utilizzare il prodotto in modo diverso dalle indicazioni qui scritte.
POPOLAZIONE PAZIENTE: I vari formati dei nostri prodotti sono stati progettati per lo
scopo di garantire I'armonia geometrica tra il fissatore e l'osso in pazienti con diversa
antropometria. E destinato all'uso universale. I principi generali sono applicati nella
selezione del paziente e dell'impianto. La scelta dell'impianto giusto & molto importante. Per
determinare il tipo e la dimensione appropriati bisogna tenere in considerazione i fattori
anatomici e biomeccanici come l'etd 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, qualita o
quantita ossea inadeguata, disturbi nel canale midollare e circolazione sanguigna
insufficiente.

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.

CONDIZIONI CHE POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI PREVISTE:

Prima dell'operazione:

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

2. 1l chirurgo specialista deve inoltre informare il paziente di altri rischi che ritiene debbano
essere comunicati.

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

produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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3. Prestare la massima attenzione nel spostamento e nella conservazione dell'impianto. Nel
caso di piega, taglia o graffia sulla superficie dell'impianto puo ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.
Questi possono tradursi in una tensione interna invisibile, che pud causare la rottura dei
prodotti.

4.1n caso di richiesta vengono fornite informazioni sulle tecniche chirurgiche. Il 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,
peso, condizioni ossee e muscolari. In genere si preferisce I'elemento con la sezione
trasversale pili 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 I'impiantazione, soprattutto alla presenza di
scarso stock osseo; potrebbe verificarsi frattura nell'area applicata.

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

Dopo I'Operazione:

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

2. L'usura dei componenti puo causare '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). Pud verificarsi I'osteolisi asintomatica e
quindi una visita e I'esame radiografico periodico di routine & fondamentale per prevenire
gravi complicazioni future.
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4. Puo verificarsi un accorciamento o un allungamento indesiderato dell'arto.

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

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

7. Possono verificarsi sensibilita al metallo o una reazione istologica o allergica o una
reazione avversa all'elemento estraneo a causa dell'impiantazione di un elemento estraneo.
8. 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 pit.

STERILIZZAZIONE:

Impianti Offerti Come Sterili: I prodotti Pin e Fili per Sistema Scheletrico sono forniti
sterili e non sterili. I prodotti sterili rimangono sterile a meno che l'integrita della confezione
non sia compromessa. La sterilizzazione & di due tipi come gamma e ossido di etilene. II
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 de i Pin e Fili del
Sistema Scheletrico 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. Il 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 atura di

p

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

1 Pin e Fili per Scheletro [

High Temperature Prevac Steam (Autoclave pre-
vuoto)

11 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)
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Nell'Interesse dei Chirurghi
(IT)

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 Pin e Fili del Sistema Scheletrico & 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 Pin e Fili del Sistema Scheletrico, 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 ['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)

Logo della Compagnia

ISTRUZIONI D'USO DEI PERNI E FILI PER SCHELETRO
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Sterilizzato mediante irradiazione

| STERILE| R |

E sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene.

Viene offerto come non sterile.

Utilizzare con Prescrizioni

K.,

Gli impianti sono monouso.

Non eseguire la risterilizzazione.

Non utilizzare la confezione danneggiata

@ ®|©

-

Tenere lontano dalla luce solare

Wy

Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

"1984" & il Numero dell'Azienda Approvata

Limiti di temperatura

Dispositivo Medico

Attenzione

> o |

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto

Numero UDI

(Numero di Identificazione per Singolo
nicpnciri\m)

Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Data Scadenza

Sistema a Doppia Barriera Sterile

conil p ),
produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui I'utente
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(FR) DEFINITION PRODUIT:

Les broches et fils de squelette a été congus pour étre utilisés dabs la fixation ouverte et
percutanée des fractures osseuses, la reconstruction osseuse , comme broches de guidage
pour l'insertion d'autres implants ou pour aider a leur fixation, comme les goupilles de traction
pour implantation via la peau et applicables au systéme squelettique.

Les clous Steinmann, sont des clous congus dans un corps cylindrique et une structure
compacte, utilisés pour la traction temporaire dans la fixation osseuse. Il y a 3 options de
longueur de 200, 250, 300 mm en @3 mm . Il y a 1 options de longueur de 300 mm en
@3,5. Il y a 2 options de longueur de 150 mm et 200 mm en @4 mm . Il y a 3 options de
longueur de 150, 200, 250 mm en @ 4,5 mm . Il y au total 5 options de longueur en @5 mm
en augmentant de 50 mm entre 150 mm et 350 mm 5. Il y a 4 options de longueur de 200,
250, 300, 350 mm en @6 mm. Le clou Steinmann est disponible non sterile. Il est produit a
partir d'un matériau en acier pour implants conformément a la norme ISO 5832-1 .

Le fil de Kirschner , pointe trocart, pointe baionnette , fil de Kirschner a l'olive, et fil de
Kirschner rainuré sont disponiblesen 4 types différents et sont utilisés pour la fixation dans
les fractures osseuses. Fil de Kirschner pointe de trocart a 2 deux options de 150 mm ve
300 mm longueur différentes en @ 0,8 mm , il y a 4 options 250, 275, 300, 400 mm de
longueur différentes en @ 1,0 mm 250, 275, 300, 400 mm et il y a 3 longueur différentes
de 250, 300, 400 mm en @ 1,2 mm. Il y a au total 5 options de longueur différentes en @
1,4 mm 150 mm longueur, en @ 1,4 150, 250, 275, 300, 400 mm longueur . Il ya 3 options
de longueur 275, 300, 400 mm en @ 1,8 mm . Il y a au total 6 options de longueur 200,
250, 275, 300, 400, 440 mm en @ 2 mm . Il y a une seule longueur de 300 mm en @ 2,2
mm. Il y a au total 4 options de longeur 250, 275, 300, 400 mm en @2,5 mm. Il y a une
seule longueur de 300 mmen @ 2,6 mm . Il y a 3 options de longueur de 275, 300, 400 mm
en @ 3,0 mm . Iy a 2 options de longueur différentes 250 mm ve 300 mm en @ 3,5mm. II
y a une seule longueur de 300 mm en @ 4,0 mm. Fil de Kirschner pointe baionnette a au
total 4 options de longueur différentes comme 300 mm ve 400 mm en @ 1,8 ve @ 2,0 mm.
Le fil de Kirschner rainuré a 2 options de longueur comme @ 0.5 X 250 mm, @ 0.5 X 300
mm, @ 0.8 X250 mm, @ 0.8 X300 mm, @ 0.8X 350 mm ve 400 mm, Il y a 4 options de
longueur différentes comme @ 1.0 250 mm, 300 mm,350 mm, 400 mm. Il y a une option
de longueur de @ 1.2 X 300 mm. Il y a 2 options de longueur différentes @ 1.5 X 150 mm
et 300 mm. Il'y a 4 options de longueur différentes comme @ 1.8 X 250 mm, 300 mm, 350
mm, 400 mm . Il y a 6 options comme @ 2.0 X 200 mm, 250 mm, 280 mm, 300 mm, 350
mm, 400 mm . Il y a une seule longueur de @ 2.2 X 300 mm. Il y a 4 options de longueur
comme @ 2.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm. Il y a 3 options de longueur comme
@ 3.0 X 250 mm, @ 3.0 X 300 mm, 350 mm, 400 mm . Il y a 4 options de longueur comme
@ 3.5 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm . Il y a au total 4 options de longueur comme
@ 4.0 X 250 mm, 300 mm, 350 mm, 400 mm . Fil de Kirschner a I'olive a une seule option
de longueur @2x440 mm. Le fil de Kischner est utilisé pour la guide dans les plaques. II
peut aussi servir de fixation auxiliaire pour les produits fixateurs externes et peut étre utilisé
seul dans les petites fractures. Les fils de Kirschner sont produites a partir d'un matériau en
acier pour implants conformément a la norme ISO 5832-1 . Ils sont disponibles sur le marché
comme non stériles.

Cable ; est produite pour aider a fixer d’autes implants dans la reconstruction osseuse. Elle
est indiquée pour les fractures périprostatiques, le rattachement du trochanter, le cerclage
prophylactique, la stabilisation du matériau de greffe osseuse, la fixation des supports
dallogreffe, la stabilisation des fractures lors de I'arthroplastie primaire ed de révision, les
fractures traumatiques nécessitant un revétement et un cerclage. Le systeme de cable a
différentes longueurs comme 500 et 700 mm en @ 1,5 et @ 2,0 mm . Elle est produite a
partir de Ti6AI4V, d'aciier implant , ISO 5832-1 et de matiére premiére ASTM F 1537 CoCr
conformément & la norme ASTM F 136. Les matériaux de cable sont disponibles non stériles.

Les fils de cerclage ; sont des produits connectables non fragiles et mous utilisés pour lier
les os aprés des fractures. IIs sont produits dans une longueur de 200mm entre 0.5-1,5 mm.
Les fils de cerclage sont produits a partir d'un matériau en acier pour implant conformément
ala norme ISO 5832-1. Il est disponible sur le marché comme non stérile.

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES BROCHES ET FILS SQUELETTE

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

Le clou en U est utilisé pour la fixation des ligaments des os ou des tendons et la fixation
des composants anatomiques. Il est produit a partir de matiére premiére TiGr3 avec la norme
1SO 5832-2 . Il y a 6 options de longueur différentes comme 6, 8, 9,5, 10, 11 et 12 mm. Le
clou en U est disponible sterile et non sterile. Les produits stériles ont une stérilisation gamma
et eo. Le clou en U a différents modele le plat (poingon) et progressif. Ces modéles sont de
3 longueur: S, M, L.

INDICATIONS:
Les broches et fils squelettes sont utilisés aux fins suivantes ,

«Pour guider d’autres implants lors de la détection des fractures osseuses et/ou de la mise
en place dans le systéme squelettique,

ePeut étre utilisé en plus pour la fixation externe,

« Mission comme la fixation auxiliaire pous les goupilles et fils de squelette ,

eDans les os approppriés au traitement des ostéornies , arthrodése, fixation de fracture et
fixation externe.

* Application comme implant selon les principes AO / ASIF ,

eMission comme le fil guide pour les implants ostéosynthése.

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.

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.

1l 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..

N

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant I'opération :

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

Numéro de Document:
IFU.06/00
14.06.2022

patient etc. La vie et la durabilité du produit peuvent étre affectées par ces variables. . Un
patient en surpoids peut causer I'échec du produit en raison d’une charge excessif.

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

3. Ayez trés soin pour le transport et le stockage de I'implant. En cas de courbure, coupée
ou rayée de la surface de I'implant, I'implant peut diminuer considérablement la résistance a
la fatigue , la résistance et/ou les charactéristiques d’usure. 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 a 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 l'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. 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.
Généralement, le composant dans la plus grande section qui fournira le soutien de I'os assez
est préféré.

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

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

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

Post-opératoire

1.Le patient doit étre informé sur les limites de la reconstruction et '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.

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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5. Les avertissements donnés aux patients par les médecins spécialistes post-opératoires
sont extrémement importants.

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

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

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

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

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

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 broches et fils de squelette 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 proposeés stériles, veuillez informer le fabricant des produits qui se sont
deétériorés steriles.

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 broches et fils de squelette et les instruments chirurgicaux utilisés comme non
stériles. Avant |'opération, il faut déterminer la méthode de stérilisation nécessaire pour les
produits.

Stérilisation par I'autoclave: I 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 .

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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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 ot
l'autoclave atteint la température d’exposition.

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

Broches et Fils de Squelette (1 Vapeur Prevac a haute température (autoclave
pré-vide)

[ Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide):
Sl 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 Broches et Fils de Squelette stérilisées aux
rayons gamma et de 3 ans pour ceux stérilisés a I'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 Broches et Fils de Squelette présentées 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 I'implant doivent
étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ol I'utilisateur et/ou
le patient se trouve.

INFORMATIONS DE L'ETIQUETTE: Les étiquttes ont été préparées en référence a 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)
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Logo de la société

Numéro d’organisme notifié “1984”

Dispositif Médical

Numeéro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

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

Manuel d'utilisation électronique

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
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7\

Gardez a la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

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

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

ci-dessous
1 934 FABRICANT: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel : 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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(RU) ONMUCAHMUE NPOAYKLIUN:

CTEpPXXHU W CNULbl ANS CKENETHOTO BLITSXKEHWS BblNK pa3paboTaHbl B LENSX NPUMEHEHUS
NpW OTKPLITOI W YPECKOXHOW (UKCaLUWMM NepenoMoB KOCTel, a Takxe Npu KOppeKLun
KOCTell, B Ka4eCTBe HaNpaBnsioLLWX CTEPXKHEN AN BBEAECHUS MW NOAAEPXKKM NPpY dyKcaLmm
[PYrUX UMNAHTATOB, @ TakKe 1S UCMOMb30BaHMS B LIENSX YPECKOXKHON MMMNaHTaLUmMmn v B
KauecTse WTUDTOB ANS BbITSXKEHUS B BUAE, NMPUMEHUMOM K CKENETHOM cucTeMe.

CrepxeHb LlTeliMaHa: [peactasnsieT co6oii MPOAYKUMIO, BK/IIOHAIOWYIO CTEPXHM,
paspaboTaHHble B KayecTBE M3AENMNA C LMAMHAPUYECKUM KOPMYCOM W  KOMMAKTHOW
KOHCTPYKLIMEA, MPUMEeHsieMble B LIENsX BPEMEHHO TPaKLMK Npu durkcaumm KocTu. ocTynHo
3 cnepyrowWwmx pasnnyHbIX BapuaHTa AnvHbl ans tuna @3 mm: 200, 250 1 300 MM, a Takke 1
BapuaHT ans Tuna @3,5 - 300 MM 1 2 pa3nnyHbIX BapuaHTa Ans Tuna @4 Mm: 150 MM 1 200
MM. [locTynHo 3 criefytolwmx pasnuyHbiX BapuaHTa AnuHbl: 150, 200 n 250 mm ans tuna 4,5
MM. ns Tvna @5 MM AOCTYMHO BCEro 5 pasNnyHbIX BapUaHTOB A/IMHbI OT 150 MM ao 350 MM
C yBenmyeHneM Ha 50 MM. [JoCTynHO Takxe 4 crieaytoLLmMx pasnnyHbIX BapuaHTa AnmHel: 200,
250, 300 1 350 MM Ans Tuna @6 MM. CTepxkeHb LUTeliMaHa nocTaBnsieTcs B HECTEPUNBHOM
Buae. M3penne npousBoaMTCS U3 MaTepuana WMMIaHTaLUWMoOHHOM CTanu no ctaHaapTy ISO
5832-1.

Cnmua KnpwiHepa: bByayun AoCTynHbIMK B 4 CleAyOLWMX PasiyHbIX TUMNax: C TpoakapHbIM
HaKOHEYHWKOM, CO LUTHIKOBbIM HAaKOHEYHMKOM, cnuua KupluHepa 13 0nMBKOBOrO AepeBa v
cnnua KupluHepa € BbleMKaMy, U3Aenns NPUMEHSIIOTCS B Lensx (ukcaumn npy nepenomax
kocTeit. Cnvua Kupdepa C TpOaKapHbIM HAKOHEYHWKOM [OCTYMHA B 2 Creayowmx
BapuaHTax uamMepeHus anunHbl: 150 Mm 1 300 MM ans Tuna @ 0,8 MM, a Takke Bcero B4
creqyloLmx BapuaHTax AnuHel: 250, 275, 300 1 400 MM anst Tuna @ 1,0 MM v 3 creayowmx
BapuaHTax AnuHbl: 200, 300 1 400 Mm ans na @ 1,2 mMm. [locTyneH Tawke 1 BapuaHT
AnvHbl 150 MM ans Tuna @ 1,4 MM 1 5 cneayiowmx pasfMyHbIX BapuaHToB AnuHel: 150, 250,
275, 300 1 400 mm anst Tvna @ 1,5 MM. [locTynHO 3 cneaytowmx pasfinyHbiX BapuaHTa
AnvHbl: 275, 300 1 400 MM anst Tvna @ 1,8 MM. [IoCTyrnHO BCEro 6 Creaytowmx pasinyHbIX
BapuaHToB AnuHbl: 200, 250, 275, 300, 400 1 440 mm ans Tvna @ 2 MM. JocTyneH Takxke 1
BapuaHT AnuHbl 300 MM ans Tuna @ 2,2 MM. [JOCTYrNHO BCero 4 cneayiowmx pasinyHbIX
BapuaHTa AnuHbl: 250, 275, 300 1 400 MM anst Tuna @2,5 MM. [locTyneH Takoke 1 BapuaHT
AnvHbl 300 MM ans Tuna @ 2,6 MM. [LoCTynHbl 3 Cieaytowmx pasnnyHbIX BapuaHTa ANuHbI:
275, 300 1 400 MM ans Tvna @ 3,0 MM. [IOCTYNHO Take 2 Cleayiowmx pasinyHbIX BapuaHTa
AnuHbl: 250 MM 1 300 MM ans Tvna @ 3,5 MM, a Takke 1 BapuaHT AnuHbl 300 MM Ans Tuna

@ 4,0 MM. Cninubl KUpLIHepa co LITbIKOBbIM HAaKOHEYHWKOM AOCTYMHBI BCETO B 4 CReayiowmx
pa3nunyHbIX BapuaHTax AnuHbl: 300 MM 1 400 mm ana tunos @ 1,8 u @ 2,0 MM. Cnuubl
KupluHepa ¢ BbleMKaMu AOCTYMHbI B ClieAyloWwmx BapuaHTax usmepenus: @ 0,5 X 250 mm, @
0,5 X 300 mM, @ 0,8 X 250 MM, @ 0,8 X 300 MM, @ 0,8 X 350 MM 1 400 MM B 2 BapuaHTax
ANWHBI, @ TaKKe B 4 cneaylowmx BapuaHTax AnuHbl: 250 mm, 300 MM, 350 MM 1 400 MM ans
Tuna @ 1,0, ans @ 1,2 X 300 MM gocTyneH 1 BapuaHT AnuHbl, a anst @ 1,5 X 150 mm 1 300
MM - 2 BapuaHTa A/MHbI, JOCTYMHO Takxke 4 CrefytowWmX pasnnuyHbiX BapuaHTa U3MepeHus:

@ 1,8 X 250 MM, 300 MM, 350 MM 1 400 MM. KpoMe TOro, AOCTYMHO 6 CrieayIOLMX PasfuyHbIX

BapuaHToB u3Mepenus: @ 2,0 X 200 mM, 250 mM, 280 mm, 300 MM, 350 MM 1 400 MM.
[ocTyneH Takxe 1 BapuaHT usmMepenus: @ 2,2 X 300 MM. [loCTynHbl 4 creayiolwmx BapuaHTa
n3mepeHus: @ 2,5 X 250 mm, 300 MM, 350 MM 1 400 MM. [JOCTYrNHO Takxke 3 cneaytowmx
BapuaHTa usmepenus: @ 3,0 X 250 mm, @ 3,0 X 300 mm, 350 MM 1 400 Mm. JocTynHo 4
creqyowmx BapuaHTa uamepenus: @ 3,5 X 250 mm, 300 MM, 350 MM 1 400 MM. [ocTynHo
BCEro 4 cnepyowmx BapuaHta usmepenus: @ 4,0 X 250 mm, 300 MM, 350 MM 1 400 MM.
[AocTtyneH Takxe 1 BapuaHT uamepeHus: @2x440 MM - cnuuia U3 0MBKOBOTO Aepesa. Crinubl
KI/IpLLIHEpa NPUMEHSAIOTCA B Ka4eCTBE HanpaBnsAoLWnX npu NCnosib30BaHUM NACTUH, B TO XXe
BPeMs OHW MOTyT MUCMO/b30BaTLCS B Ka4eCTBE YCTPOICTB NS BCOMOraTenbHO dukcaumm
B C/lyyae M3Aenui BHeLHel duKcaumm, a Takke MOryT WCMOMb30BaTbCsA OTAENBHO Mpu
Hebonblumx nepenomax. Crnivupl KuplwiHepa Npou3BOASTCS W3 UMMIAHTALMOHHOI CTanu no
ctaHpapTy ISO 5832-1 1 NoCTaBASIIOTCS Ha PbIHOK B KAYECTBE HECTEPUIIbHBIX U3AENUIA.

Ka6enb: Vizgenve 6bino NpousBeAeHO B LENsX MOAAEPXKKM NpU  uKcauum Apyrux
MMMNaHTaTOB AN KOPPeKuMM KocTU. OHM Takxke rokasaHbl MpW NepunpocTaTUyecKuX
nepenomax, MOBTOPHOM (DUKCMPOBaHUM BepTeNbHOM  061acTv,  NpodUIAKTUYECKOM

C €1 984
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«3NME/, MEAVIKAN
(ZIMED MEDI KAL)
WHCTPYKLIUA MO NMPUMEHEHUIO

CTEP)XHEN N CNUL, ANSA CKEJIETHOIO BbITS)XKEHUSA

[ins MHdopMaummn xupypra
(RU)

cepkshke, CTabunmusaumm KOCTHO-MIACTUYECKOro MaTtepuana, dukcaumm an obecneyeHus
onopbl  annoTpaHcnaHTaTa, cra6mnm3aumm nepenomMoB B npouecce MNepBUYHOro U
PEBU3MOHHOTO 3HAOMPOTE3VNPOBAHUS U MPW TPaBMaTUUECKMUX NepenoMax, Tpebylowmx Kak
MOKPbLITUS, Tak W cepknsbka. KabenbHas cucTemMa [OCTYNMHA B CNeaylolWwmx pasnuyHbIX
BapuaHTaxuaMepenvs: @1,51n@2,0mMM, aTarke4nnHb 500M700MM. U3penus

npousBoasTcs U3 MaTepuana Ti6Al4V no ctaHaapTy ASTM F 136, MMNNaHTaLUMOHHOM cTanu
no craHaapty ISO 5832-1, a Takxe ¢ ucnonb3osBaHueM cbipbst CoCr no craHaapty ASTM F
1537. KabenbHble MaTepuansl NOCTABASIOTCA B HECTEPUIBHOM BUAae.

CepKnsKHble NPoBONIOKN: OHU NpeacTaBisoT co60i NPOUHblE, MSIrkWe COeAMHSieMble
n3genus, NpUMeHsieMble B LeNsiX COEAMHEHUs KOCTel nocse nepesioMa.saenmst 4oCTynHbl
B BapuaHTax uamepenus ot 0,5 go 1,5 MM, a Takke Npou3BoAsTCA B BUAE TUMOB AnnHbI 200
MM. CepkisikHble MPOBOMIOKM TaKXKe MPOU3BOASITCS U3 MMMNAHTALMOHHON CTanu Mo
cranaapTy ISO 5832-1. Ha pbIHOK NOCTaBNSIOTCS B HECTEPUBHOM BUAe. =

U o6pasHbiii cTepkeHb: V3aenve npUMeHseTcs B LeNsX GuKcaumm CBSI30K, KOCTel unu
CyXO)KI/IIWIi;I, a Takxke Aansa Cbl/IKCaLlVIVI aHAaTOMUYECKUX KOMMOHEHTOB. Vlsnenme TaKxe
Npou3BOANTCS C MCronb3oBaHueM cbipbsa TiGr3 no craHpapty ISO 5832-2. [octynHo B 6
CeaytoLLmMxX pasfnyHbIX BapuaHTax usmepenus: 6, 8, 9,5, 10, 11 n 12 mMm. U-o6pasHblit
CTep>XeHb AOCTYNeH Kak B CTEPUNIBHOM, TaK U B HECTEPUIIbHOM BUAe. CTepunbHble U3aenus
rnoABepratoTcs CTepUM3aUMu  ramMma-usflydeHMeM W 3TUIEHOKCUAHOW CTEpUnM3aumu.
CyLLecTBYIOT pasnnuHble Moaenu U-o6pasHbix CTepxHel, kak npsimble (negbopupytoLuve),
TaK W CTyneHyaTble. [lJaHHble MOAenu AOCTYMHbl B 3 CNeayroLwwmnx pasnnyHbIX BapuaHTax
u3mepenusi: S, M un L.

MOKA3AHUSA:

CTEpXXHW W CNULbI ANSt CKENETHOTO BbITSHXKEHWUS MPUMEHSIOTCS ANS HKECNEAYIOLNX Leneii:
e HanpaeneHue Apyrux MMMNAHTAaTOB MpU O6HapY>XXeHUM MEPENoMOB KOCTEH u/mnm
YCTaHOBKW B CKENETHOI cucteme

* BO3MOXHOCTb AONOJSIHUTENBHOIO NCNOJSIb30BaHUA AN BHeLIJHeﬁ d)chaumm

e ObecneyeHne AeiCTBUS B BuAE MOAAEPXKKM UKCALMS ANs CTepXHeld u cnvy ans
CKENETHOTO BbITSXKEHNS

e B cnyvae KocTeil, MOAAAIOWMXCS NEYEHUIO C NpOBEAEHNeM OCTEOTOPHUM, apTpoaesa,
huKcaLmmn NepenoMoB v BHELIHeN dukcaumm

 MpuMeHeHWe B KayecTBe UMMNaHTaTa B COOTBETCTBUM C NpuHUMnamu AO/ASIF

e ObecrieyeHne [eNCTBUS B BUAE HanpaBnsiowel NpOBOMOKW ANs UMNNAHTaToB Ans
NpOoBeAEeHNs OCTEOCUHTE3a.

He ncnons3ysre npoAyKuMio B LENIX MHBIX MOKa3aHNH, KDOME yKa3aHHbIX B
HacTosIleM JOKYMEHTE,

nonynsauus NALMEHTOB: Hawwu nuspenus 6binv pa3paboTaHbl B pa3nuyHbIX pamepax
B Lensix obecrneyeHnss reoMeTpUYEecKoi rapMOHMM Mexay (UKCAaTOpoM W KOCTbIO Ans
MaUMEHTOB, Y KOTOPbIX WMEET MeCTo paas aHTporoMeTpusi. OHWM npefHasHaueHbl Ans
YHMBEpPCaNbHOTO NMpUMeHeHUs. MpWU COOTHECEHMM NauMeHTa W UMMNIaHTaTa NPUMEHSIOTCS
oﬁu.me NpUHUMNbI. Bbl60p NPaBUNLHOIO UMMNAHTaTa ABNSAETCA BECbMa BaXXHbIM MOMEHTOM.
COOTBETCTBYIOLWMIA TUM U pa3Mep ClIeayeT OnpeaensTb C y4eTOM BPACTA MauueHTa, ero
CTeneH NOABWXKHOCTH, BeCa, COCTOSIHWS KOCTEl U MbLLL, 1 TOro, MPOBOAMNACK SN AN1S HEro
onepaums B NMpOLUSIOM, @ Take NMPOYNX aHaTOMUUECKUX U BroMexaHNYeckuX haKTopoB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

Hannune akTMBHOM MHGbEKUMM, HanMumMe WAM MOAO3PEHNE H@LITYIO WHGEKUMIo unu
MECTHOE BOCMafieHne 3HauuTeNbHOW CTEMEHW B 0BNAcTV MOPaXEHUs UM BOKPYr Hee, a
TaKXe Hannume paHee YCTaHOBIEHHOrO MPUCMocobnenns ans dukcaumn nepenoma, paHee
cylwecTBoBaBlas  AedopMauus  KOCTW, UMOBONEMMS, TWUMOTEpMWs,  Koaryjonatus,
OXWPEeHWe, OCTEOMNOPO3 C SBHBIMU K/IMHUYECKUMU NPOSIBNIEHNUSIMU, HEAOCTATOYHOE KAaYeCcTBO
WM KOMMYECTBO KOCTM, HapyleHWs B  KOCTHOMO3rOBOM  KaHane, HapylleHus
KPOBOOGPALLEHNSI OTHOCSTCS K NPOTUBOMOKa3aHWsM.

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.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 asuaHTen-Typuus
Ten: 0 342 238 43 44 dakc: 0 342 238 44 11 Be6-caiiT: www.zimed.com.tr 3. nouta: info@zimed.com.tr
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[okymeHT N2: IFU.06/00
14.06.2022

NPEAYNPEXAEHUSA:

1. MnnanTaThl "3umMes Meaukan" (Zimed Medikal) MOryT ncnonb3oBaTbCA UCKIOUUTENBHO
X1PYProM 1 noafiexat UMMIaHTUPOBAHMIO B CTEPUSIbHBIX ONEPALIMOHHBIX YCIIOBUSIX.

2. EcnM MMeeTCs MOAO3pPeHME Ha BbICOKYIO YyBCTBUTENBHOCTb NauMeHTa, TO nepen
MMMNaHTaumen HeobxoaMMo MPOBECTY COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

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

4. EC/M He yKa3aHO WHOE, TO UMNNaHTaThbl ClieAyeT yTUAIM3MPOoBaThb B KaUeCTBe MEAULIMHCKNX
W3[enwii B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPaMU MEAULIMHCKUX YUPEXAEHNA.

5.Y nauueHTa MOXeT 61T BbICOKAs YyBCTBUTENBHOCTb UAW anneprus Ha matepuanbl
VUMMNNaHTaToOB, B YaCTHOCTM, Ha WOHbl MeTannoB. Tun MaTepuana Ans KaXAOro
MMMnaHTaTa ykasaH Ha 3TUKeTke KOpobky. B pamkax npefonepaLyoHHOro niaH1poBaHus
neqau.wlﬁ Bpay AO/HKEH NpOBECTU OLIEHKY U I'IpOI/IHCbOpMVIpOBaTb nauueHTa 0 BO3MOXKHbIX
pUCKaXx, CBS3aHHbIX C BbICOKOI YyBCTBUTENbHOCTBIO K MaTepuanaM UMnnaHTaTa.

6. Vi3aenvs npeaHasHayeHbl 4151 0/HOPa30BOro NpUMEHeHUs!. Vicronb3oBaHHoE n3aenve He

NOANEXUT MOBTOPHOMY MPUMEHEHMIO..

COCTOSAHUA, KOTOP
PE3YJIbTATbI:

Nepepn onepauueii:

1.7py COOTHECEHUM MALMEHTOB C M3AENUAMU CrieayeT yuuTbiBaTb creaylolme dakTopsl,
KOTOpble MOFYT MOCIYXWUTb MPUYNHON YBENMYEHWIO PUCKA HeyAauHoOro NpoBeAeHus
npoueayp, a Takxke UMETb peluatolliee 3HaueHne ANs YCrewHoro pesynbTata npoueaypb:
BEC MAUMEHTA, YPOBEHb aKTUBHOCTM W POA 3aHATWIA, ynoTpebrieHe naumeHToM
anKorosbHbIX HaMWUTKOB, TabayHbIX M3AENUii 1 T. N. MoAoGHbIE NepeMeHHbIe MOTYT NOBUSTL
Ha CpOK Cnyx6bl M AONTOBEYHOCTb M3AENMNA. [MauUMEHT C M3BLITOYHBIM BECOM MOXET
Yype3MepHO HarpyxaTtb U3genue, YTo NPUBEAET K €ro Bbixody U3 CTpos.

2. Xvpypr RomkeH Takke nponHhOopMUpoBaTh MauyeHTa 0 NPOYMX puUckax, O KOTOpbIX, MO
€ro MHeHWto, cneayeT CoobLWUTb NaLveHTy.

3. Cnepyet cobntofate Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTM MNpU TPAHCMOPTMPOBKE U XpaHEeHUM
MMMNaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMMNaHTaTa SBASETCS M30MHYTOM, PacCeYeHHOWM Wnn
MMEIOTCS LiapanuHbl, B WMMJAHTaTe MOXET 3HAYUTENbHO CHU3UTLCSI COMPOTUB/EHWE K
M3HOCY, COMPOTUBNEHME B OTHOLIEHUM MPOYHOCTM W/MAWN  WHbIE XapaKTEPUCTUKY,
KacatoLmecs n3Hoca.

OHM MOryT 6biTb HE 3aMeyeHbl HEBOOPKEHHBIM B3rMSAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTb BHYTPU
M3AEeNWii B BUAE Harpy3ok, KOTopble MOryT NMPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUii U3 CTPos.

4. Mo 3anpocy npeaocTaBnseTcs MHPOPMaLMs O XUPYpPruyeckux MeToaax ieveHus. Xupypr
AOMKeH 6bITb 03HAKOM/IEH C XUpYypruyeckuMmn MeTodamu.

5. /cnonb3yeMble B XMPYPruW pyyHble UHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMblE K WU3AenUsM, MoryT
CNYXXUTb NPULNHONM BO3HUKHOBEHMIO AeheKTOB, KOTOPbIE, B CBOKO OYepeab, MOryT NpUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3ynbTaTe OKasblBAEMbIX HArpy3ok B BUAE MPUNOXKEHHOTO paHee
fasnenus. Mo 3Toi NpuunMHe nepes NPUMEHEHNEM XUPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB CrieayeT
npoBepUTb WX Ha MNpeaMeT W3Hoca W MOBpeXAeHWit. Hukoraa He  ucnonb3yiite
XUPYPruyeckue UHCTPYMEHTLI, UMEOLLIME MOBPEXAEHUS.

6. lMepen onepauueit cneayeT NpOBEPUTL YNakoBKU Ha NPeAMET pa3pbiBOB U NOBPEXAEHUNA.
Ecnu cTepunbHbIii 6apbep HapyLueH, oTnpaBbTe NpoAyKUMio 06paTHO B KOMMaHuio "3uMen
Mepukan" (Zimed Medikal).

CNoCOBH

NOBINATb HA NPEANOJIATAEMbIE

Onepauus

1.7p1 COOTHECEHWUW MALMEHTOB U W3BECTHBIX XMPYPrUYECKMUX MPUHLMMOB NPUMEHSIOTCS
06LLlVIe NpUHUMNbI. Bbl60p NpaBUILHOrO MMNAaHTaTa sABNseTcs Hpe3BbNaﬁH0 BaXXHbIM
MOMeHTOM. COOTBETCTBYIOWUMIA TUM U pasMep M3AENWi creayeT noabupatb NpuHUMas BO
BHUMaHWe Takve (haKTopbl, Kak NpeaLIecTBytoLMe OnepaLmy, NPOBEAEHHbIE ANS NALMEHTA,
onepauuu, NpoBeAeHUe KOTOpbIX SIBNSIETCS BO3MOXHBLIM B 6yaylieM, aHaTOMUyeckue M
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61oMexaHnyeckmne hakTopbl, @ TakKe BO3PACT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BEC, COCTOSHUE KOCTE
“n  MbilY. Kak npasuno, nNpeanoYvYTUTENbHBbIM SABNSETOOHEOM C HanbonblnM
nonepeyHbIM ceueHneM, obecneunBaroLmii JOCTATOUHYIO MOAAEPXKKY KOCTU.

2.Xvpypr [O/KEH TMPUMEHSTb MEeToAbl YCTaHOBKM WMMNAHTaTOB, YyKasaHHble B
YCT@HOBNEHHBIX XMPYPruyeckux Metodax nevenus. Ecnu usgenve npuMeHsieTcs € yyeToMm
XUPYprYeckux MeTOAOB JfieM®, WMNnaHTaT OyAeT ucnonb3oBaThCs  Hauboree
6e30onacHbIM 1 3hdeKTUBHLIM 06pazoM.

3. Mpy1 “MNNaHTaLumMm, B YaCTHOCTH, B Crlydae ciaboit KOCTHOM CTPYKTYpbl, NpUoBpeTeHHon
BC/IEACTBME TPABMbl UM MEPErpy3ku, MOXKET NPOM30MTH NepeioM B 06/1aCTW UMMIAHTaLWu.
4.Bo BpeMs OCYLECTBNEHUS OMNEPATUBHOTO BMELLATENbCTBA PyYHblE UHCTPYMEHTHI,
ucnonb3yeMble B XUPYpruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. Xupyprudeckue
WHCTPYMEHTLI, KOTOpble WCMOJb3YIOTCA WMHTEHCUMBHO WM C MNPUMEHEHWEM 4Ype3MepHOro
yCUnus, MoryT Takxe crioMatbCs. [eped npoBeseHMeM onepauuu pyuyHble UHCTPYMEHTbI
[I0/KHbI 6bITb NPOBEPEHbI Ha MPeAMET U3HOCa U MOMOMOK.

nl“ 7] T

1.MauveHT fomkeH 6biTb MPOUH(OPMUMPOBaH 06 OrpaHUYEHWsiX B  OTHOLLEHUM
BOCCTaHOB/IEHUS!, @ Takoke 06 obecneyeHnn 3alumTe U3aenns OT NOHOLEHHbIX Harpy3oK A0
Tex nop, nokae 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHas GuKcauMs W 3aXMBNEHWE.
MauveHTa cnepgyeT npepynpeavts O HEO6XOAMMOCTM  OrpaHUYEHUSt  aKTUBHOCTMU,
obecrieyeHns 3aluuTbl 3aMEHEHHOrO CycTaBa OT HEOGOCHOBaHHbIX Harpy30K M BO3MOXHOTO
pacwaTblBaHusi, nepenoMa W/WanM UCTUPaHWS, a RKBKO HEeo6XOAMMOCTU CobnioaeHus
yKasaHuii Bpaya B MniaHe fieqeHns.

2. 3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU K MOBbILWEHHOMY pacClUaTbiBaHUKO 1 NOBPEXAEHMIO
KOCTU.

3. PeKOMEHAYETCS MPOBOAUTL MEPUOAUYECKMIA MOHUTOPUHI HA ANWTENBHOW OCHOBE AN1S
HabnIOAEHNS 32 PACrONOXEHNEM U COCTOSHU® KOMMOHEHTOB SHAOMPOTE3a W COCTOSIHMEM
npuneralowein  koctu.  [lepuoanyeckme  MOCAEONEPaUMOHHbIE  PEHTreHOrpaMMbl
pekoMeHayrTCa K nposeaeHnto ansa TWwaTtenbHoro CpaBHeHUA C PaHHUM
MoCNeonepaunoHHbIM COCTOSIHUEM, YTOBbI HAWTU [OBOAbI B OTHOLIEHWM LOSTOCPOYHbIX
M3MEHEHUI B YaCTV CMeLLeHus, ocnabnenus, narvba unm pacTpeckMBaHUs KOMMOHEHTOB.
4. [ina npoaykumum "3umen Meaukan" (Zimed Medikal) He npoBoannack oueHka B OTHOLIEHUU
obecrieyeHns 6e30nacHOCTU 1 COBMECTUMOCTY B YCNIOBUSIX NpuMeHeHnst MPT.

5. YpesBblyaliHo BaXKHbIMU SIBMISILOTCS TakKe NPeAynpexaeHus,, BbliaBaeMble NaLuMeHTam co
CTOPOHbI XMPYProB Mnocsie onepaumy.

6. MocneonepalMoHHOe NeyeHne AO/MKHO ObiTb YCTAHOBNEHO TakuM 06pas3oM, YTOGbI
obecneunTb MOCTENeHHOe BOCCTaHOBMIEHWE CWN B Mblwlax B obnactv nposefeHUs
onepaumm.

NOBOYHbIE ®®EKTbI:

1. BO3MOXXHO BO3HUKHOBEHME HApPYLWEHUN CEpPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMbI, BK/IKOYAst
BEHO3HBI TPOMB03, NIEFOYHYI0 3MEONNIO MU MHAPKT MUOKapaa.

2. BO3MOXHO MOBPEXAEHUE COCYA0B W/ MOSIBNIEHNE reMaToMbl.

3. Octeonu3 (nporpeccupytolas KocTHasi pe3opbuumsi). OCTeonM3 MOXET npoTekaTb
6€CCUMNTOMHO, U MO3TOMY PYTUHHOE MEpUOANYECKOe PeHTreHoNornyeckoe obcneaosaqne
SBNSETCS XXU3HEHHO BaXHbIM ANs NPEAOTBPALLEHNS CEPbE3HbIX OC/IOXHEHMI B aNbHENLLEM.
4. MOXET NMPOM30ITU HEXXENATENBHOE YKOPOUYEHUE WU YASIMHEHUE KOHEUYHOCTH.

5. W3HOC u3genuil B BUAE MepenoMa MOXET MPOW30OMTU B pesynbTaTe TPaBMbl, BEAEHWUS
HarnpsKEHHOW [EATENbHOCTM C  Harpy3kamu, CMeLLEHMUs, HENOMHOLEHHOW YCTaHOBKM
MMNNaHTaTa, cpoka Cnyx6bl, NOTepU UKCALMM, HECPALUEHUS WU YPE3MEPHBIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOE MM NOCTOSHHOE MNOBpEXAEHWE HepBa, nepudepuyeckue HeBpBAAU
NOBpeX/AEHNe HepBa CyOKIMHWUYECKOrO XapakTepa MOTYT BO3HUKATb Kak BO3MOXHBbIN
pesynbTaT TpaBMbl, MOMYYEHHOW MPU XMPYPrUYECKOM NIEYEHUM, KOTOPOE MPUBOAWT K
BO3HWMKHOBEHMIO 60NN UMM OHEMEHUIO B nopax(eHHoﬁ KOHEYHOCTU.
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7. "yBCTBUTENbHOCTb K MeTanny, rMCTONOrMyeckamn annepruyeckas peakuus, wumm
HebnaronpusiTHasi peakuust Ha WHOPOJHOE BELLEeCTBO MOryT BO3HMKHYTb Kak CrieacTsue
MMMNaHTaLMN MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. BO3MOXHbIM SIBNSIETCS MOSIBIEHME TKaHEBbIX peakuuii Ha WMMiaHTaTbl, B TOM 4ucne
peakumm MakpoaroB 1 Ha MHOPOAHbIE Macckl B 0611aCTV MMNNaHTaTa.

9. Y KpaifHe ManonoABMXHbIX NaLMEHTOB MOXET HabntoaaTbCst aM60NUS.

U3BBNIEYMEHUE WMMJIAHTATA: [1pofo/mKUTENbHOCTb HAxXOXAEHUS WUMNNaHTata Yy
naumMeHTa cocTaBnsieT: 6 HepieNb B KauecTBe MUHUMYMa, @ B TSKENbIX Cydyasix - 1 roa u
6onee, M UMNNAHTAT MOANIEXMT U3BNIEYEHMIO MO PELLEHUIO XMpypra.

CTEPWIN3ALUSA:

WMnnaHTaTtbl, MoCTaBnsieMble B CTEpUAbHOM BuAae: [lpoaykuus, BrIOYatoLLas
CTEPXHM W CMULBI ANS CKENETHOrO BbITSHDKEHWUS, MOCTaBMSIETCS B CTEPUNBHOM U
HeCTepu/ibHOM BUAaAX. CTepW'Ibele n3gennsa oCTatoTCa CTepusibHbIMKU, eCnu LEeNOCTHOCTb
ynakoBKku He HapylueHa. CTepunusaums noapasaensieTcs Ha ABa TUNa: ramMma-usnydeHnem
1 3TUneHokeuaHas. Cnocob cTepunmsaumm ykasaH Ha 3TUKETKE, MMEIOLLEINCS Ha YraKoBKe.
Bce wMnnaHTaThl,  CTEPUNN30BaHHblE  MOCPEACTBOM — MeToAa  ramMMa-WsnydyeHus,
MOABEPraloTCsA BO3AEHCTBUIO raMMa-m3nyyeHns MUHUMyM 25 KIp.

[lpocsba coobLYNTL PONIBOANTENIO O HaPYLLIEHNN CTEPWIN3ALIMM POLYKLMN B OTHOLLEHUN
MPUCIIOCO6IEHY, TOCTAB/ISEMbIX B CTEDWILHOM BUZE.

TaTbl, NOCT B Hecrtep BuAe: Vsgenus, nocrasnseMble Ha
PbIHOK B HECTEPU/IBLHOM BUAE, NOAJSIEXAT NPYMEHEHUIO Nocne cTepunmn3aumn. Takve usfenus
LOMKHbI BbITb CTEPUNN30BaHbI B 6ONBHULIAX, [AE OHU MPUMEHSIIOTCS.

Bcsa wucnonb3yemas MNpoayKuuMs, BKIIOYalOWas CTEPXHU W ChUUbl NS CKENEeTHOro
BbITSDKEHWS, @ TaKKe WCrosb3yeMble B XUPYPrM PyYHble WHCTPYMEHTbl [OSKHbI
pacLieHNBaTLCS B KauecTBe HECTEPUNbHBIX U3AENNiA, €CIN TOMBKO OHW SIBHO He 0603HaYeHbI
B KayecTBe CTepubHbIX. [leped npoBeAeHMEM ornepauun HeobxoauMo onpeaenuTb
HeobX0ANMbIN METOA CTEPUNN3ALIMN USAENWIA.

ABTC crepm. M3penus, noctaBnsieMble B KayecTBe HECTEPUIIbHBIX,
noanexar CTepunusaLMn nepen npUMeHeHWeM. PekoMeHAyeMbiM MEeTOZioM CTepunm3auun
u3nenuii  SBRTCS  aBTOKNaBHas CcTepunusaums. [lapameTpbl, HeobxoauMble  Ans
NpOBeAEHNs aBTOKNABHOW CTEPUIM3aLIMK, YKa3aHbl B HKECTeaytoLLelt Tabnuue.

MapameTpb! g:;syx:::osacﬂ"e:pensapwrenbelM
TemnepaTypa 3KCrnosuumm 134°C

Bpems akcnosuuum 5 MUHYT

Bpems cyuiku 15 MuHYT

lpuMeyarne: BpeMs  3KCO3NUNKM O3HAYAET BPEMS, KOTOPOE [OSIKHO
PHUMEHSITLCH CMOMEHTA AOCTHKEHNS @B TOK/13Ba TEMIIEPATYPbl BO3AEHCTBUS.

B Hwxecneaytolelt Tabnuue nokasaHbl TUMbI aBTOK/IABOB, KOTOPbIE SBASIOTCS
CONOCTaBUMbIMUK MO ONpeaesieHHbIM NapaMeTpam CTepuansaumu.
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CrepkHu ¥ cnvubl  ans
CKENETHOro BbITSHKEHNA

Vicnonb30BaHuWe Napa, Noay4aemMoro B pesynsTtaTe
npeaBapuTenbHOro BaKyyMUPOBAHUSA npu
BbICOKOTEMMEpaTypHoli o6paboTke (@BTOKNMaB C
npeABapuUTeNbHBIM BakyyMUpOBaH1EM)
Vicnonb3oBaHuWe napa, Nony4aeMoro B pesysbrate
npeaBapuTenbHOro BaKyyM1pOBaHus npu
CTEPUNU3ALIMM MIHOBEHHOMO AeNCTBUS (aBTOKIaB
C NpefBapuTeNbHbIM BaKyyMUPOBaHWUEM):
Ecanga 4 Meroq np TCS, OH 4OJIKEH
ocyl ecTBAATECSH HCKI1I0 YUTESIBHO B
cooTBeTcTBMN € TpeboBawnamMu ANSI/AAMI
S779. (2010 — KomnnekcHoe pyKOBOACTBO No
CTEpHAN3ALUNH P u obec

CTEPU/IBHOCTH B KHX yYPEXAEHNIX)

i CUTyaumn B CBAA3M € M3aenmemM, npocbba cesA3aTbes ¢

CMOTPVITE MUCbMEHHbIe WHCTPYKUUn npoussoaunTens Bawero CrepuansalMoHHOro
060pyAOBaHs B OTHOLLEHUM NPUMEHSIEMOTO CTEPUIN3ATOPa W KOH(UIypaLmm 3arpy3ku, Tak
KaKk MeToAbl NPUMEHEHMSs ByAyT OTAMYATLCS ANSt KaXAOrO NPUCTIOCOBEHHS.

CPOK roAgHOCTH:

Cpok ropHocT CTepyKHei M Cnull ANS CKEJIETHOrO BbITSXKEHWA, CTEPUIN30BAHHbBIX
METOAOM raMMa-u3inyyeHus, COCTaBNsET 5 NeT, a Npu STUNEHOKCUAHON CTEPUNM3aLMN — 3
ropa.

[Ipocsba nposepnTe 4aTy NCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH. B Cr1yvae ecnin npogyKuyns
OKaXeTCs [IPOCPOYEHHON CBSIKUTECD CIPON3BOANUTENIEM.

Onpefenennsi cpoka roAHOCTU ANt HECTEPUIbHBIX U3AENiA OTCYTCTBYIOT.

NMOCTABKA NPOAYKLIUN:

CTEpXHU W CnUUbl ANS CKENETHOro BbITS)KEHUS MpeAnaraeMble B CTEPUIBHOM W
HeCTepuibHOM BWAAX, YNakoBaHbl B COOTBETCTBMM C METOAOM cTepunusaumn. Bcs
NpoAYKUWS NMOCTABASIETCS C BbINOIHEHMEM TEPMOYCAAOYHONW YMaKoBKKW, a Takke BMeCTe C
MHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHWIO BHYTPU KOPOBKM W STUKETKOM.

YCNOBUSA CKNAANPOBAHUSA U XPAHEHUA:

MMnnaHTaThl cneayeT XpaHuTb B CYXOM, YUCTOM MECTe, 3alMLLEHHOM OT nonagaHns nNpambix
COMHEYHbIX JNlyyell, a Takke OT BO3AENCTBMS (DAaKTOPOB MeperpeBa U BAAKHOCTU.
PexoMeHayeMble yCrnoBus XpaHeHns CTepunbHbIX NpoaykTos 15-35°C.

KPUTUYECKMUE SABJTIEHUA: O KpUTUYECKNX SBNEHMSIX B OTHOLUEHWW UMMNJIaHTaToB
cnepyeT coobluaTb NPOM3BOAUTENNIO W YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyiapcTea-yneHa, B
KOTOPOM HaXoAMUTCS NO/b30BaTENb W/ NaLMEHT.

UHOOPMALIMSA HA STUKETKE: STUKETKM NMOArOTOB/IEHbI B COOTBETCTBUM C [JUPEKTUBOMN
93/42/EC no Bonpocy MeauumMHCKoro obopyaoBaHus u ctaHgaptom ISO 15223. Huxe
npuBeAeHa Tabnuua C OMMCAHWSIMM 3HAKOB, MMEIOLLMXCS Ha 3TUKETKE U Kopobke. Koa
CTpaHbl B COOTBETCTBUM C A3bIKAMMIHCTPYKLUMN MO NMPUMEHEHU 10 YKas3aH Co CCbInKOIZ Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncarHns 3HaKkos )
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. IOCTOPOXHOCTb
ICnpaBoyHbIii HoMep npoaykuun/Homep no

KaTanory

UDI-HoMep HecTepunbHbIi

(Homep npucnocobnenns B EanHom
peecTpe naeHTUUKALIMOHHBIX HOMEPOB)
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llpumMeyanne: TeKCTs, BHAENEHHEHE XHUDHHM — KYDCHBOM, ABAAIOTCA
CreyNasIbHbIMHU  NTPEJYITPEX[EHNAMM, Tpeﬂylou[MMM 0coboro BHUMaHus
PnexTpoHHast popMa WHCTPYKUMU MO 10/163053TENA.

NpYMeHeHMIo

P

MHbopMaums o npoussoauTene

[laTa NnponsBoAcTBa

laTa uctevyeHns cpoka rogHoCcTu

BapbepHas cucteMa Anst ABOMHOW
cTepunrzaumnmn

CTepununsaums METOA0M raMmMa-usnyyeHus

[PTUneHoKkcuaHas cTepunmsaums
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cnonb3oBaTh NO Ha3HaYeHWI0
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MMniaHTaThl NpeaHasHayeHs! ans
0HOPa30BOrO MPUMEHEHNS!

He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO

He MCnonb30BaTh NOBPEXAEHHYO
lynakoBky

® B

B cnyvae no6oii He6nar i cUTyaumm B CBSI3M C M3aenmeM, Nnpocb6a cBA3aTbCs C

npoussoauTenem. Moap ¢op onp 1} yer Huxe.
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