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KABLO PLAK SISTEMI (TR) URUN TANIMI:

Kirik kemiklerin anatomik dizilimini saglayarak bir arada kalmalarini ve hastanin erken donem
hareketliligini saglayacak yetkinlikte sabitleme saglamak amaci ile kullanilan plaklari, vidalari
ve bu riinlerin uygulamasini saglayacak el aletlerini icermektedir. Uriinler non -sterildir ve
set icinde yer alan implantlar tek kullanimliktir. Uriinlerin referans numaralari ve isimleri igin
Grlin kataloguna bakiniz.

Kablo Plak Sistemi titanyum alagimindan yapilmistir (ISO 5832-1, ASTM F 1537, ASTM F 136).

Kablo Kilitli Broad Plak ; Guglu kirik tespiti igin dizayn edilmistir. Kirk fiksasyonu ve
fiksasyonu sonrasi osteotomi, nonunion durumlarinda, femur diafiz (saft) kiriklarinda
endikedir. Kablo kilitli broad plak @5,0 kilitli vida ve @4,5 mm kortikal vida ile kullani li. ISO
5832-3 standardina uygun Ti6Al4V hammaddesine sahiptir. Kablo kilitli broad plak sirasi ile
190mm, 240mm, 290mm, 340 mm ve 4,5,6,7 delik olarak 4 farkl boy ile satisa sunulur.

Trokanterik Grip Plak ; Kalga ve asetabular bolge kiriklarinda ve total kalga protezi
uygulamasi sonrasinda profilaktik olarak, trokanterik bolge kiriklari ya da osteotomileri
takiben bolgenin tespitinde endikedir. Trokanterik grip plak Uzerindeki domino sayesinde
kablo uygulamalarina izin vermektedir. ISO 5832-2 standardina uygun TiGr3 hammaddesine
sahiptir.

Kablo Adaptor Kilitli Vida ; Kablo ile plak arasindaki baglantyi saglar. Vida basi
tasarimindaki delik tasarimindan kablo gegisi saglanir. @3,5 mm ve @5,0 mm gaplara sahiptir.
Kablo adaptér kilitli vida, ASTM F 136 standardina uygun Ti6Al4V ELI hammaddesine sahiptir.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmayinz

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

KONTRENDIKASYONLAR: Sepsis, malign primer veya metastatik timérler, malzeme
hassasiyeti, hasar gérmiis damarlanma, pertrokanterik kiriklar veya subtrokanterik genisleme
ile trokanterik kiriklar (31-A3), yliksek kilolu hastalar, yetersiz cilt dokusu olan hastalar, kemik

veya norovaskiler durum, hasarli tendon, aktivite seviyeleri yliksek olan hastalar, diyabet
hastalari, osteoporozlu hastalar, kan dolagimi problemi olan hastalar, materyal duyarliligi

gosteren hastalar, psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hastalar, ileri yastaki hastalar, aktif

ve latent enfeksiyon.

UYARILAR:

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

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

3. Farkl Ureticiye ait Grtinler bir arada kullanilmamalidr.

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

bertaraf edilmelidir.

5. Implantlarin malzemelerine, 6zellikle metal iyonlarina kargi hasta hassasiyetleri veya

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

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmig Giriinii yeniden ku llanmayiniz.

7. Uriinler anatomik olarak tasarlanmisti. Anatomik riinler igin plak bikiici

kullanilmamalidir.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

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

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

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

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

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

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

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar,

yagl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z oniinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgu segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en btk kesitteki komponent tercih edilir.

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

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

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

Operasyon Sonrasi

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

2. Hastaya, implantin normal saglikh kemigin yerine gegemeyecegi, implantin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirilabilecedi veya zarar gorebilecegi, beklenen kullanim siresinin
sinirl oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecegi konularinda uyar yapilmalidir.
3. Bilegenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

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

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

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

drinleri MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKiLER:

1.Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiiler
bozukluklar olusabilir.
2. Kan damarlan veya hematom hasari olusabilir.

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

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

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

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

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

9. Asirt kas gerginligi, erken kilo verme veya yanlislikla intraoperatif zayiflamanin bir sonucu
olarak trokanterik avulsiyon olugabilir.

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

11. Agin hareketsiz hastalarda emboli gorilebilir.

IMPLANTIN GIKARILMASI:

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

Aglkga steril olarak etiketlenmedigi siirece, tim Kablo Plak Sistemi driinleri ve kullanilan
cerrahi el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon 6ncesinde Uriinler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

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

OTOKLAV STERILiZASYONU
On Vakumlu Otoklav

Parametreler

Ekspoziir Sicakligi 134°C

Ekspozir Suresi 5 dakika
Kurutma siiresi 15 dakika
Not: Eksp stiresi, lavin ek ir sicakligi lastigi andan itibaren

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

URUN CESIDI
Kablo Plak Sistemi

ONERILEN STERILIZASYON METODU

High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum

Otoklav)

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 kapsamii kilavuz)

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

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

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

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

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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CiDDI OLAYLAR: Implantla ilikili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, ireticiye ve kullanici Sicaklik sinirlart
— ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
& ETIKET BiLGISi: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak ZE‘ Uyari
hazirlanmistir. Etiket ve kutu Uzerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida
verilmigtir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tilke kodu ISO 639-1 standard referans alinarak = =

yazilmigtir. i
I I (Bknz. Sembol Aciklamasr) / tow \ Non steril sunulur

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

I I ozel uyarilardir.

Firma Logosu

- c €193¢ *1984” Onaylanmig Kurulug Numarasi
MD Tibbi Cihaz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

EllE(E

Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretim Tarihi

[15]
d Uretici Bilgisi
el

&w}, Regete ile kullaniniz

Implantlar tek kullanimliktir

@ Hasarli paketi kullanmayiniz
e

=t Gines 1sigindan uzak tutunuz

Kirllabilir dikkatli taglyiniz

T« Yagmurdan uzak tutunuz

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

" . verilmistir.
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CABLE PLATE SYSTEM (EN) PRODUCT DEFINITION:

It includes plates, screws, and hand tools that will enable the application of these products to
ensure the anatomical alignment of the broken bones, to keep them together, and to provide
splinting with the ability to ensure the early mobility of the patient.The products are non-sterile
and the implants in the set are for single use. See product catalog for reference numbers and
names of products.

Cable Plate Systems are made of titanium alloy (ISO 5832-1, ASTM F 1537, ASTM F 136).

Cable Locked Broad Plate; It is designed for powerful fracture fixation. Fracture fixation and
post-fixation osteotomy are indicated in cases of non-union, femoral diaphysis (shaft) fractures.
Cable locked broad plate is used with @5.0 locked screw and @4.5 mm cortical screw. It has
Ti6Al4V raw material conforming to ISO 5832-3 standard. Cable locked broad plates are offered
for sale in 4 different sizes as 190mm, 240mm, 290mm, 340mm and 4, 5, 6, 7 holes respectively.

Trochanteric Grip Plate; The Trochanteric Grip Plate is indicated for the determination of the
region following trochanteric region fractures or osteotomies, in hip and acetabular region
fractures and prophylactically following the application of total hip prosthesis. The trochanteric
grip allows cable applications thanks to the domino on the plate. It has TiGr3 raw material
conforming to ISO 5832-2 standard.

Cable Adapter Locked Screw; It provides the connection between the cable and the plate.
Cable passage is provided through the hole design in the screw head design. It has @3.5 mm and
@5.0 mm diameters. Cable adapter lock screw has Ti6Al4V ELI raw material conforming to ASTM
F 136 standard.

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.

CONTRAINDICATIONS: Sepsis, malignant primary or metastatic tumors, material tenderness,
damaged vasculature, pertrochanteric fractures or trochanteric fractures with subtrochanteric
enlargement (31-A3), overweight patients, patients with insufficient skin tissue, bone or
neurovascular condition, damaged tendon, patients with high levels of activity, patients with
diabetes, patients with osteoporosis, patients with blood circulation problems, patients with
material sensitivity, psychologically or physiologically incompetent patients, elderly patients,
active and latent infection.

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.

Products from different manufacturers must not be used together.

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

procedures of the healthcare facility.

. Patients can be hypersensitive or allergic against implant materials, and metal ions in
particular. The type of material is shown on the box label for each implant. The surgeon must
evaluate the possible risks related to implant materials as the part of the preoperative planning,
and must inform the patient.

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

7. The products are anatomically designed. Plate bender should not be used for anatomical

products.
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SITUATIONS THAT MAY AFFECT INTENDED PERFORMANCE:

Preoperative:

c €1 984
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Submitted to the attention of Surgeons
(EN)

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. These can transform into invisible internal tension and can result in breaking of the product.
5. Information on procedural techniques is provided upon request. The surgeon must be familiar
with procedural techniques.

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

Operation

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

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

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

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

Postoperative

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

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

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

5. Zimed Medikal products have not been evaluated for safety and compliance in MR environment.
6. Recommendations of surgeons in the postoperative period are of utmost importance.

7. Postoperative treatment must be arranged so as to ensure gradual recovery of muscular
strength in the application area.

SIDE EFFECTS:

given below.
MANUFACTURER: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
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1. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism or myocardial
infarcts can occur.

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

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

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

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

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

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

8. Trochanteric non-union may occur due to inadequate re-attachment and/or premature weight
bearing.

9. Trochanteric avulsion may occur as a result of excessive muscle tension, premature weight
loss, or accidental intraoperative attenuation.

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

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

REMOVAL OF THE IMPLANT:

Implants Put on the Market as Non-Sterile:

Products put on the market without sterilization must be sterilized before using. Such products
must be sterilized in the hospitals they are used in.

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

Autoclave Sterilization: Non-sterile products put on the market without sterilization 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 Pre-Vacuumed Autoclave
Exposure Temperature 134°C

Exposure Time 5 minutes

Drying time 15 minutes

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

The following table shows the autoclave types as compared according to certain sterilization
parameters.

Cable Plate System

High Temperature Prevac Steam (Pre-Vacuum
Autoclave)
Flash Prevac Steam (Pre-Vakum Otoklav):
If used, practice must be only according to
ANSI/AAMI ST79 pr (2010- Detailed
idelii for L sterilization and
sterilization assurance in healthcare facilities)

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer are
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Since the method of use will change for each device, please consult the written instructions of
your manufacturer for your sterilizer and loading configuration.

SHELF LIFE:
There is no shelf life for non-sterile products.

Cable Plate System presented as non-sterile are packaged in accordance with the sterilization
method. All the products are dispatched within the box as shrank together with instructions for

I I DISPATCH OF THE PRODUCTS:
use and label.

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:

Implants must be maintained in a dry and clean environment and protected from direct sunlight,
excessive heat and humidity.

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

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

(See: Description of Symbol)

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

ZIMED MEDIiKAL

CABLE PLATE SYSTEM INSTRUCTIONS FOR USE

Submitted to the attention of Surgeons
(EN)

Logo of the Firm

c €1gg4 Number of the Notified Body “1984”

MD Medical Device

Lot Number
Product Reference/Catalog Number
UDI number

(Single-Device Identification Number)

Electronic Instructions for Use

d Details of the Manufacturer

Date of Production

B(m:., Used only with prescription.

Implants are for single use

@ Do not use the damaged package

- Keep away from direct sunlight

Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Temperature limits

T
y
A
& Caution

Non sterile

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

c €1 984

given below.
MANUFACTURER: 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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SISTEMA DE CABLE-PLACA (ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Contiene placas, tornillos y herramientas de mano que posibilitan la aplicacion de estos
productos para asegurar la orientacion anatémica de los huesos rotos, manteniéndolos
unidos, y fijando para que el paciente tenga una movilidad temprana. Los productos no son
estériles y los implantes del conjunto son de un solo uso. Para ver los nimeros de
referencia y los nombres de los productos, consulte el catdlogo de productos.

El Sistema de Cable-Placa esta fabricado a partir de una aleacion de titanio (ISO 5832-1,
ASTM F 1537, ASTM F 136).

Placa Ancha con Cable Bloquad ; Esta disefiada para una fijacion de fracturas fuertes.
Esta indicada para la fijacion de la fractura y la osteotomia y no-unién posterior a la fijacion
en los casos de fracturas de la diafisis femoral (eje). La placa ancha con cable bloqueado
se aplica con un tornillo de bloqueo de @5,0 y un tornillo cortical de @4,5 mm. Su materia
prima es Ti6Al4V que cumple con la norma ISO 5832-3. Las placas anchas con cable
bloqueado se comercializan en 4 tamarios diferentes como 190mm, 240mm, 290mm,
340mm y con 4,5,6,7 agujeros respectivamente.

Placa de Fijacién Trocantérica; Esta indicada para la fijacion de las fracturas de la
cadera y de la region acetabular y para la profilaxis después del implante total de cadera,
tras fracturas de la region trocantérica u osteotomias. La placa de fijacion trocantérea
posibilita la aplicaciéon de cables gracias al domind sobre la placa Su materia prima es
TiGr3 que cumple con la norma ISO 5832-2.

Tornillo Bloqueado con Adaptador de Cable ; Facilita la conexion entre el cable y la
placa. El disefio agujereado del cabezal del tornillo facilita el paso de los cables. Tiene
didmetros de @3,5 mm y @5,0 mm. Tornillo Bloqueado con Adaptador de Cable tiene
materia prima Ti6Al4V ELI que cumple con la norma ASTM F 136.

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 Gseas y musculares, si ha sido operado
anteriormente, etc. se debe determinar el tipo y el tamafio adecuados considerando los
factores anatoémicos y biomecanicos.

CONTRAINDICACIONES: Sepsis, tumores primarios 0 metastasicos malignos, precision
del material, vascularidad dafiada, fracturas pertrocantéricas o fracturas trocantéricas con
expansion subtrocantérica (31-A3), pacientes con sobrepeso, pacientes con tejido cutdneo
insuficiente, condicion dsea o neurovascular, tendon dafiado, pacientes con niveles de
actividad elevados, pacientes con diabetes, pacientes con osteoporosis, pacientes con
problemas de circulacién sanguinea,pacientes con sensibilidad material, pacientes
psicoldgica o fisioldgicamente incompetentes, pacientes de edad avanzada, infeccion activa
y latente.

ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

los materiales de los implantes.

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

( €1 984

ZIMED MEDIKAL

INSTRUCCIONES DE USO DE SISTEMA CABLE- PLACA

Para la Atencién de Cirujano
(ES)

7. Los productos estan disefiados anatémicamente. No se debe utilizar doblador de placas
para productos anatémicos.

CONDICIONES QUE PODRIAN PERJUDICAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Antes de Operacion:

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

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

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

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

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

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

Operacion

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

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

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

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

Después de Operacion

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

2. Hay que advertir al paciente de que el implante no puede sustituir al hueso sano normal,
que el implante puede romperse o dafarse como resultado de algin movimiento o

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

Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr correo electronico: info@zimed.com.tr
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traumatismo, que la vida (til prevista es limitada y que tal vez sea necesario sustituirlo en
el futuro.

3. El desgaste de los componentes puede provocar un mayor aflojamiento y dafios en el
hueso.

4. 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.

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

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

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

EFECTOS ADVERSOS:

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

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

3. Ostedlisis (reabsorcion Gsea 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 colocacion incompleta del
implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacion, la no consolidacién o el peso
excesivo.

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

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

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

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

9. Se puede producir una avulsidn trocantérea como resultado de una tension muscular
excesiva, una pérdida de peso prematura o una atenuacion intraoperatoria accidental.

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

11. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

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

Todos los productos del Sistema de Cable-Placa y los instrumentos quirtrgicos utilizados
deben ser considerados como no estériles, a menos que estén claramente etiquetados
como estériles. El método de esterilizacién necesario para los productos debe decidirse
antes de la operacion.

Esterilizacion por Autoclave: Los productos presentados como no estériles deben ser
esterilizados antes de su uso. El método de esterilizacion recomendado para los productos
es la esterilizacion por autoclave. En el cuadro siguiente se definen los parametros
necesarios para la esterilizacion por autoclave.
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Referencia del Producto/NUmero de Catalogo

Parametros Autoclave Pre-vacio
Temperatura de Exposicion 134°C Ndmero de UDI o
T de Exnosicion 5 minutos (Numero Unico de Identificacion del
iempo p Dispositivo)
Tiempo de secado 15 minutos
Nota: El tiempo de exposicion significa el tiempo que debe transcurrir desde que U e, i L.
el autoclave alcanza la P ‘ura de exposicion. Manual de Usuario Electrénico
El cuadro siguiente muestra los tipos de autoclaves comparados seglin determinados i

parametros de esterilizacion.

> Sistema de Cable-Placa > 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
instalaciones sanitarias)

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:
No hay vida Util para los productos no estériles.

ENVIO DEL PRODUCTO:

El Sistema de Cable-Placa, que se comercializa como no estéril, se embala segun el método
de esterilizacion. Todos los productos se envian retractilados con un manual de usuario y
una etiqueta en su caja.

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

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

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

c €1gu “1984” Nimero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico

Numero de Lote

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

Informacion de Fabricante

Fecha de Produccion

Utilizar con receta médica

No utilice si el paquete esta dafiado.

Mantenga lejos de luz solar.

&wly

® Los implantes son desechables
b

B

-h

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

Precaucion

Jf Limites de temperatura

‘g No estéril

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

Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydiniar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO - SISTEMA DI PLACCA A CAVI:

Sono placche e viti utilizzati per garantire I'allineamento anatomico delle fratture ossee e
tenerle unite e per assicurare la fissazione con capacita di fornire mobilita precoce del
paziente, includono anche gli strumenti che consentiranno I'applicazione di questi prodotti.
I prodotti sono non-sterili e gli impianti nel set sono monouso. Vedere il catalogo dei
prodotti per i numeri di riferimento e i nomi dei prodotti.

1l Sistema di Placca a Cavi & realizzato in lega di titanio (ISO 5832-1, ASTM F 1537, ASTM F
136).

Placca Larga a Cavi di Bloccaggio: E progettato per una forte fissazione della frattura.
E indicata per la fissazione di fratture e per i casi di osteotomia e non-unione post-
fissazione e per le fratture del corpo femore (diafisi). Placca larga a cavi di bloccaggio &
utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @5,0 mm e la vite corticale da @4,5 mm.
Realizzata con materia prima Ti6Al4V e conforme allo standard ISO 5832-3. Placca larga a
cavi di bloccaggio € offerta in vendita in 4 diverse dimensioni rispettivamente da 190 mm,
240 mm, 290 mm, 340 mm e con 4, 5, 6, 7 fori.

Placca di Cerchiaggio Trocanterico: E indicata per le fratture della zona dell'anca e
dell'acetabolare e per la fissazione della zona a seguito di fratture trocanteriche o
osteotomie e come profilattica dopo I'applicazione protesi totali dell'anca. E permette le
applicazioni dei cavi grazie al domino sulla placca di cerchiaggio trocanterico. Realizzata con
materia prima TiGr3 e conforme allo standard ISO 5832-2.

Vite da Bloccaggio per Adattatore Cavo: Garantisce la giunzione tra il cavo e la placca.
1 passaggio del cavo & previsto attraverso il foro nel design della testa della vite. Sono
disponibili diametri @3,5 mm e @50 mm. Vite da bloccaggio per adattatore cavo &
realizzata da materia prima ELI Ti6Al4V conforme allo standard ASTM F 136.

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

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

CONTROINDICAZIONI: Sepsi, tumori maligni primitivi o metastatici, sensibilita del
materiale, vascolarizzazione danneggiata, fratture pertrocanteriche o fratture trocanteriche
con estensione sottotrocanteriche (31-A3), pazienti in sovrappeso, pazienti con insufficiente
tessuto cutaneo, condizioni osseo o neurovascolare, tendine danneggiato, pazienti con alti
livelli di attivita, pazienti con diabete, pazienti con osteoporosi, pazienti con problemi di
circolazione sanguigna, pazienti con sensibilita materiale, pazienti psicologicamente o
fisiologicamente insufficienti, pazienti anziani, infezione attiva e latente.

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.

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

Salvo diversa indicazione, gli impianti devono essere smaltiti come dispositivi medici in

conformita con le procedure delle strutture sanitarie.

. I pazienti possono avere sensibilita o allergie ai materiali degli impianti, in particolare agli

ioni 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.

I prodotti sono monouso. Non riutilizzare il prodotto usato.

. I prodotti sono progettati anatomicamente. La piega placche non deve essere utilizzata
per prodotti anatomici.
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CONDIZIONI CHE POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI PREVISTE:
Prima dell'operazione:

C €1 984
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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 pud applicare carichi eccessivi sul prodotto,
causandone il fallimento del prodotto.

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

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

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

5.1In caso di richiesta vengono fornite informazioni sulle tecniche chirurgiche. II chirurgo
specialista deve avere familiarita con la tecnica chirurgica.

6. Gli strumenti chirurgici manuali utilizzati con i prodotti possono aver creato difetti che di
conseguenza causare il fallimento del 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.

Durante I'Operazione:

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

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

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

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

Dopo I'Operazione:

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

2. 1l paziente deve essere avvertito che I'impianto non sara come il normale osso sano, che
I'impianto potrebbe rompersi o essere danneggiato da qualche movimento o trauma, che la
durata prevista € limitata e che potrebbe essere necessario sostituirlo in futuro.

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

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

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

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

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

EFFETTI COLLATERALI:

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

2. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

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

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

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

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

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

9. Puo succedersi l'avulsione trocanterica a causa di eccessiva tensione muscolare, perdita
di peso prematura o attenuazione intraoperatoria accidentale.

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

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

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO

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

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

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

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE

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
l'autoclave raggiunge la temperatura di esp
La tabella seguente mostra le tipologie di autoclavi che vengono confrontate secondo
determinati parametri di sterilizzazione.

po da applicare dal momento in cui

TIPO DI PRODOTTO METODO DI STERILIZZAZIONE CONSIGLIATO

Sistema di Placca a Cavi High Temperature Prevac Steam (Autoclave pre-
vuoto)
Flash Prevac Steam(Autoclave pre-vuoto):
Se utilizzato, dovrebbe essere realizzato solo in
conformita con i requisiti ANSI/AAMI ST79.
(2010- Guida completa alla sterilizzazione a
vapore e all'assicurazione della sterilita nelle

strutture ie)




ZIMED MEDIiKAL
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Consultare le istruzioni d'uso del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione in materia r =

dello sterilizzatore e la configurazione del carico che si sta utilizzando, poiché il metodo di Non sterile
utilizzo varia per ciascun dispositivo.
DATA DI SCADENZA:

Non esiste una scadenza per i prodotti non sterili. .
Logo della Compagnia . ) o R
Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui I'utente

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO: dovrebbe prestare massima attenzione.

1l Sistema di Placca a Cavi & offerto come non sterili, & confezionato secondo il metodo di
sterilizzazione. Tutti i prodotti vengono spediti in una scatola confezionata termoretraibile
con un foglio delle istruzioni e etichetta d'uso.

"1984" & il Numero dell'Azienda Approvata

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE: Dispositivo Medico
Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce

solare diretta, dal calore e dall'umidita estremi.

Numero di Lotto

EVENTI GRAVI: Gli eventi gravi correlati all'impianto devono essere avvisati al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto

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 Numero UDI
& scritto con riferimento alla normativa ISO 639-1 a secondo le lingue dell'istruzione d'uso. (Numero di Identificazione per Singolo
(Vedi Descrizioni dei Simboli) Dispositivo)

Istruzione d'Uso Elettronica

Data di Produzione

u Informazioni sul Produttore

& anly Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

@ Non utilizzare la confezione danneggiata

ah Tenere lontano dalla luce solare

Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

‘/H[ Limiti di temperatura

Attenzione

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

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

1l contient des plaques utilisées qui assure I'alignement anatomique des os cassés, donc ils
restent ensemble et afin de fournir une fixation suffisante a assurer le mouvement précoce
du patient et aussi contient des vis et des outils a main qui permettront I'application de ces
produit. Les produits sont non stériles et les implants dans le set sont a usage unique.

Voir le catalogue de produits pour les numéros de référence et les noms de produits.

Le systéme de plaque céble est produite a partir d'un alliage de titane (ISO 5832-1, ASTM
F 1537, ASTM F 136).

Plaque De Verrouillage Cable Large; La plaque a été conguee pour une fixation forte
des fractures. Elle est indiquée pour la fixation de fracture et I'ostéotomie post-fixation en
cas de pseudarthrose des fractures de la diaphyse fémorale.La plaque de verrouillage du
cable large est utilisée avec une vis verrouillée @5,0 et une vis corticale @4,5 mm. Elle a une
matiére premiére Ti6Al4V conforme a la norme ISO 5832-3. La plaque de verrouillage du
cable large disponible a la vente en 4 longueurs différentes comme 190mm, 240mm, 290mm,
340 mm et 4,5,6,7 trous.

Plaque De Préhension Trochantérienne ; Elle est indiquée pour la fixation des fractures
de la région de hanche et d’acétabulaire et prophylactique aprés I'application prothése de
hance totale et pour les fractures de la région trochantérienne ou des ostéotomies. Plaque de
préhension trochantérienne permet des applications de cable grace au domino sur la plague. Elle
aune matiére premiére TiGr3 conforme a la norme ISO 5832-2 .

Vis De Verrouillage D'un Adapteur De Cable Kablo Adaptor Kilitli Vida ; Elle fournit
la connexion entre le cable et la plaque. La transition du cable est fournie via la conception
du trou dans la conception téte de vis. Elle a des diamétres de @3,5 mm et @5,0 mm. La vis
de verrouillage d’un adapteur de cable a une matiére premiere Ti6Al4V ELI conforme a la
norme ASTM F 136.

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: La septicémie, les tumeurs malignes primaires ou métastatiques
, la sensibilité matérielle, la vascularisation endommagée, les fractures perthrachantériennes
ou les fractures trochantériennes avec I'élargissement subtrochantériennes (31-A3) , les
patients en surpoids, les patients ayant une insufficance de tissu peau, I'état de I'os ou
neurovasculaire , le tendon endommagé, les patients ayant des niveaux d‘activité élevés ,
les patients diabétiques, les patients d’ostéoporose, les patients ayant une sensibilité
matérielle , les patients psychologiquement ou physiologiquement insuffisants, les patients
agés , l'infection active et latente.

AVERTISSEMENTS:

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

2. 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

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION SYSTEME DE PLAQUE CABLE

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

I'étiquette de la boite . Le médecin spécialiste , comme faisant partie de la planification
préopératoire , doit évaluer des risques possibles concernant les sensibilités aux matériaux
de I'implant et informer le patient.

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

7. Les produits sont congus anatomiquement. La cintreuse ne doit pas étre utilisée pour les
produits anatomiques.

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant I'opération :

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

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

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

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

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

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

Opération

1. Les principes généraux s'appliquent dans les principes chirurgicaux connus et le choix des
patients. Il est extrémement important de choisir correct de I'implant. I est nécessaire de
choisir un type et mesure appropriés pour le patient en tenant compte de facteurs
anatomiques et biomécaniques les opérations que le patient a subis, les opérations futures
(possibles), I'age, le niveau dactivité, le poids, la situation des os et des muscles.
Généralement, le composant dans la plus grande section qui fournira le soutien de I'os assez
est préféré. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru
implant segimi son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi
ameliyatlar, yasl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik
faktorler géz oniinde bulundurularak hasta icin uygun tip ve 6lgii segilmelidir. Genellikle,
yeteri kadar kemik destegi saglayacak en biiyiik kesitteki komponent tercih edilir.

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

Numéro de Document:
IFU.01.04/00
14.06.2022

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

3.L'usure des composants peut causer a l'augmentation de mobilité et aux dommages
osseux.

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

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

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

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

EFFETS SECONDAIRES:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

RETRAIT DE L'IMPLANT:

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 ot on
s'en sert.

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

( €1 984

ci-dessous
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ZIMED MEDIKAL A
MANUEL D'QTILISATION SYSTEME DE PLAQUE CABLE Numéro de Document:
A I'attention d(LII: IT)édecin spécialiste L0/

Sauf s'ils ne sont clairement étiquetés sous la forme stérile, il faut considérer que tous les
produits le systéme de plaque céble les instruments chirurgicaux utilisés comme non stériles.
Emmmmm  Avant 'opération, il faut déterminer la méthode de stérilisation nécessaire pour les produits.

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

Logo de la société e < et
l'utilisateur doit prendre en considération.

&
o i . L : L. c £1gg¢ Numéro d‘organisme notifié “1984"
Stérilisation par I'autoclave: Il est nécessaire de stériliser les produits comme non stériles
avant de les utiliser. Il est recommandé la méthode de stérilisation autoclave pour les
I I produits. Les paramétres nécessaires pour la stérilisation autoclave sont identifiés dans le MD Dispositif Médical
tableau ci-dessous.

LOT Numéro du lot

Parameétres Autoclave pré-vide Numéro de Produit Référence/ Catalogue
FR Température d’exposition 134°C i o -
Durée d'éxposition 5 minutes ggrpaegg;rlgll )(Numero d'identification unique
- Durée de séchage 15 minutes

Note: La durée d’exposition indique la durée a appliquer a partir du moment ou L
l'autoclave atteint la température d’exposition. Manuel d'utilisation électronique
Le tableau ci-dessous montre les types d'autoclaves qui sont comparés selon certains
paramétres de stérilisation.

Information de fabricant

[l Le systéeme de plaque cable [ Vapeur Prevac a haute température (autoclave
pré-vide)

[1 Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide): Sl est

utilisé , il ne doit étre effectué que

conformément aux conditions ANSI/AAMI _-&
o]
L]
S

Date de production

ST79. (2010- Guide complet pour Ila Utiliser avec la prescription
stérilisation a la vapeur et l'assurance de

stérilité dans les établissements de santé

Les implants sont a usage unique

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. N'utilisez pas le colis endommagé

DUREE DE CONSERVATION:
1I n’y a pas de durée de conservation pour les produits non stériles.
, A Gardez a la lumiere du soleil
L’EXPEDITION DU PRODUIT : L]
Le systéme de plaque cable présentés 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.

()

Gardez de la pluie

CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION:

Fragile porter avec le soin
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.

étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre oU I'utilisateur et/ou
le patient se trouve.

INFORMATIONS DE L'ETIQUETTE: Les étiquttes ont été préparées en référence 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 selon les
langues du manuel d'utilisation est écrit en référence au standart ISO 639-1.

(voir I'xplication de symbole) ™ =

; o
L |

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

Prudence

EVENEMENTS SERIEUX : : Les événements sérieux en relation avec Iimplant doivent A/H/_ Limites de température
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OMUCAHMUE NPOAYKLUNUN NO CUCTEME KABEJIbHbIX MJIACTUH (RU):

OHa BrIoYaeT B cebsi NNacTUHbl, BUHTbI W PYyYHble MHCTPYMEHTbI, MO3BONSIOLME
MCroNb30BaTh AaHHYIO NPOAYKLMIO B LIENSIX 0becreyeHnsBHaTOMUYECKOrO BblpaBHUBaHMS
npu rnepesiomMax KoCTel, a Takxke yAepxaHus u ukcauum ux B COBMELLEHHOM copMe ans
nauueHTa C BO3MOXHOCTbIO O6ecrieueHnst MOABMXHOCTU Ha paHHWMX cTaausx. Wspenus
ABNAIOTCA HECTEPU/IbHBIMK, @ UMMNNAHTATbLl B Ha6ope npeaHasHayeHbl 4nsg 0aHOpa3oBor
npuMeHeHus. CM. KaTanor NpoAyKLUMM MO KaTanoXHbIM HOMEpPaM W Ha3BaHUSM U3AENWIA.
Cuctema kabesbHbIX NIACTUH NPOM3BOAMTCS U3 TUTaHOBOro cnnaea (no ISO 5832-1, ASTM
F 1537, ASTM F 136).

=

LWnp 3ar L] jaa nnactuHa: OHa npeAHasHayeHa Ans NpOYHOW
Pukcaumm nepenomoa dukcaums nepenoma U OCTeOTOMUs Nocne UKcaumn nokasaHbl K
NpOBEAEHWIO B CNyyasix HecpalleHHbIX nepenoMomuadusa (CTEPXKHEBUAHONM CTPYKTYpb)
6epnpeHHoO  KocTW. LUupokasi 3anupatowasics kabenbHasi nnacTMHa npUMEHsieTcs B
coyeTaHUn € (PUKCALMOHHBIM BUHTOM 33,0 MM U KOPTUKanbHLIM BUHTOM @4,5 MM. Mpu nx
npou3BoACTBE Mcnonb3yercs cbipbe Ti6AI4V no craHpapty ISO 5832-3. LUupokve
3anupatolmecs kabenbHble MNacTUHbI MpeAnaralTcs AN NpoAaXxu B 4 PasiUyHbIX
BapuaHTax uamepenus: 190 MM, 240 MM, 290 MM, 340 MM, a Takxke c 4, 5 6, 7 oTBEpCTUAMM
COOTBETCTBEHHO.

BeprenbHas 3axBaTHas nnactMHa: OHa nokasaHa K MpUMEHEHWIo Mpu dukcaumm
nepesioMoB  Ta3obeapeHHOro CycTaBa M BEPT/YXKHOW  BMaguHbl, a Takke B
NpOUNaKTUHECKUX LeNsX Mocne TOTarbHOrO 3HAOMPOTE3MpOBaHUs Ta3o6eapeHHoro
CyCTaBa, nocse nepesioMoB BepTebHOW 06/1aCTV UM NPOBEAEHWS OCTEOTOMMIA. BepTenbHas
3axBaTHas NACTUHA NO3BONSAET MPUMEHATL NPoLeaypbl, CBA3aHHbIE C kabenem, bnaropaps
KOCTSILUKaM, PacrofioXXeHHbIM Ha HelW No MpuHUMNY AoMuHO. Mpu ee Npou3BOACTBE
ncnonb3yeTcs cbipbe TiGr3 no craHaapTy ISO 5832-2.

®DUKCALMOHHDIV BUHT AN Ka6enbHOro ¢ : OH obecneunsaeT coeanHeHne
Mexay kabenem u nnacTuHoit. Mpoxoa kabens obecrneunBaeTcsi NOCPEACTBOM OTBEPCTUS,
NpeayCMOTPEHHOTO B KOHCTPYKLIMM FOMOBKM BUHTA. OH UMeeT anametpsl @3,5 MM 1 @5,0
MM. OUKCALMOHHBIV BUHT Ansl KabenbHOro COeAMHEHUs MPOU3BOANTCS U3 Cbipbsi TiGAI4V ELL
no cranpapTy ASTM F 136.

He ncnons3yite npogyKunio B LENIX MHbIX TOK i, KpOMe YK X B

Hacrosu eM JOKYMEHTe,

nonynsaunsa NALUMEHTOB: Haww nsnenus 6binv pa3paboTaHbl B pa3inyHbIX paaMepax
B Uensx obecreyeHns reoMeTpUYecKoil rapMOHUM Mexay (PUKCAaTOpOM M KOCTbIO ANst
NauMeHTOB, Y KOTOPbIX UMEET MeCTO pa3Hasi aHTporoMeTpus. OHW npeaHasHaueHbl Ans
YHUBEPCANIbHOrO NMPUMEHEHUS. I'Ip|/| COOTHECeHUM nauMeHTa U UMNAaHTaTa NPUMEHATCA
06LLlVIe ApUHUUMBL. Bb|60p NpaBUILHOro UMMNaHTaTa ABNAETCA BECbMa Ba>XHbIM MOMEHTOM.
COOTBETCTBYIOWMIA TUM U pasMep CleayeT ONpeaensTb C Y4ETOM BO3pacTa MauueHTa, ero
CTeneHu NOABWMXXHOCTM, BECA, COCTOSHUS KOCTEN W MbILLL, U TOro, NPOBOAMUNACk NN [N1St HErO
orepaumsi B MPOLUSIOM, @ Takxe NPOYNX aHaTOMUYECKUX U B1oMexaHUYeckunx hakTopos.

NMPOTUBOMOKA3AHMA: Cencuc, NepBUYHO 3/10KAYECTBEHHBIE UM MeTacTaTMyeckue
OMyXonu, 4yBCTBUTENbHOCTb K MaTtepuany, MoBpeXAeHWe COCYAoB, 4pe3BepTesibHble
nepenombl UK BepTeNbHbIE NEpPenoMbl C NoABepTeNbHbIM paclumpernem (31-A3), naumeHTsl
C U36bITOYHOW Maccol Tena, NauMeHTbl C HEeAOCTaTOMHOCTBIO KOXHOWM TKaHW, COCTOSIHUS
KOCTHOM TKaHU WNW COCYAMCTO-HEPBHOrO MyuKa, MOBPEXAEHUE CYXOXMWINS, BbICOKUN
YPOBEHb aKTUBHOCTH, MaLMEHTbI, UMelOLME CaxapHblii AMabeT, NaumeHTbl C 0CTEONOPO30M,
NaLuMeHTbl C HapyLUeHneM KpoBOOGpaLLEHUs, NaLMEHTBI C YyBCTBUTENBHOCTbIO K MaTepuany,
nauueHTbl C MNCUXONMOrnyeckuMmn  unu dJVISVIOI'IOI'VIhIeCKVIMVI HapyweHusaMu, noxunble
naumeHTbl, @ TakXKe NaLMEHTbI C aKTUBHON U TaTEHTHOW WHdeKLUMeil.

NPEAYNPEXAEHUA:

1. MnnanTathl "3umMen Meaukan" (Zimed Medikal) MOryT ncnonb3oBaTbCs MCKIOUUTENBHO
X1PYProM 1 noafiexat UMMIaHTUPOBAHMIO B CTEPUSIbHBIX ONEPALIMOHHBIX YCNIOBUSIX.

C €1 984

«3UMEQ MEAUKAN
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
CUCTEMbI KABEJIbHbIX MIACTUH
[Ans nHdopmaumm xupypra
(RU)

2. Ecnm nMeeTcs nopo3peHMe Ha BbICOKYIO YyBCTBUTENbHOCTb NauueHTa, TO nepea
MMMNaHTauueln HeobxoaUMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLIME TECTbI.

3. MpoayKUMs OT pa3nnyHbIX NPOU3BOAUTENEN HE AOMKHA NPUMEHSTLCA B COUETAHUM.

4. Ecnv He yKa3aHo MHOe, TO UMMNaHTaThbl CeayeT yTUAN3NPOBaTh B KaYEeCTBE MEANLIMHCKMX
M3AENWIA B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPAMU MEANLIMHCKUX YUPEXAEHNN.

5.Y nauneHTa MOXeT 6T BbICOKas YyBCTBUTENIBHOCTb WM anneprnus Ha matepuansl
MMMNaHTaToB, B YaCTHOCTM, Ha WOHbI MeTannoB. Tun MaTepuana ANs Kaxaoro
MMMNaHTaTa ykasaH Ha 3TUKeTKke Kopobku. B pamkax npeaonepaLyoHHOro niaHupoBaHus
nevalyuii Bpay AOMKEH NPOBECTU OLIEHKY W NPOMH(OPMUPOBATL NaLMEHTa O BO3MOXHbIX
pUCKax, CBA3aHHbIX C BblCOKOl‘”I YyBCTBUTE/IbHOCTBIO K MaTepuanaMm uMnnaHTaTa.

6. Vi3penuns npeaHasHayeHbl Ans 0AHOPa3oBOro NPUMEHeHMs. MIcnonb3oBaHHoEe usaenue He
NOANEXUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO.

7. Vi3penvs MMeloT aHaTOMUYECKYI0 CTPYKTYpy. AHaTOMWYecKMe[enus He noanexat
obpaboTke Noj Bo3AeiCTBUEM NNACTUHOMMBO4HOTO CTaHKa.

COCTOAHUA, KOTOPLIE CNOCOBHbI MOBJINATbL HA NPEANOJIATAEMbIE
PE3VJ/IbTATbI:

MNepepn onepauwueii:

1. Mpyn COOTHECEHUM NALIMEHTOB C U3AENUSIMU CIEAYET YUUTbIBaTb Creaylowue (hakTopsl,
KOTOpble MOTyT MOCIYXMUTb TMPUYMHON YBENWYEHWMIO pUCKa HeyaauHoro npoBeaeHus
npoueayp, a Takke UMeTb peluatolliee 3Ha4YeHne 1S YCreLHoro pesysbTaTa npoueaypbl:
BEC TaUMeHTa, YPOBEHb aKTUBHOCTM W pOA 3aHATWUM, ynoTpebneHve nauueHToM
anKorosbHbIX HAaNUTKOB, TabayHbIX M3AENUIA 1 T. M. MoAo6HbIE NepeMeHHbIe MOTYT NOBAUSTL
Ha CPOK Ciyx6bl U AONrOBEYHOCTb M3AENUA. [auMeHT C M36bITOYHLIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyXaTb U3genue, 4YTo NpUBEAET K ero BbIXOAY U3 CTPOS.

2. Xvpypr AOMKEH Takxke NpouHGOpMMpoBaTb NaUMeEHTa O MPOYMX pUCKax, O

KOTOPbIX, MO €r0 MHEHUIO, ClleAyeT COO6LNTL NALIMEHTY.

3. Cnepyet cobniofiaTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU NPU TPAHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUM
MMMNaHTaToB. ECM MOBEPXHOCTb MMMMaHTaTa SIBASIETCS W30OrHYTOW, PacCeYeHHOn wnn
MMEIOTCS LiapanuHbl, B WUMMIaHTaTe MOXET 3HaYMTENbHO CHUGHITEONPOTUBIIEHME K
W3HOCY, COMpOTUBNEHME B OTHOLUEHUM NPOYHOCTU I/I/VII'IVI WHblE  XapaKTEPUCTUKN,
KacaroLuecs usHoca.

4. OHM MOryT 6bITb He 3aMeyeHbl HEBOOPYXXEHHBIM B3T/ISIAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
W30€enuii B BUAE HarpysoK, KOTOpble MOryT MPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUI U3 CTPOS.

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

6. /cnonb3yemble B XMPYpritv pyyHble MHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMbIE K U3AENWSIM, MOTYT
CNYXXWTb MPUYUHON BOHUKHOBEHMIO AehEKTOB, KOTOPbIE, B CBOIO OYEPeAb, MOryT NpUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3y/ibTaTe OKasblBAaEMbIX Harpy3oK B BUAE MPUIOXKEHHOTO paHee
nasnieHus. o 3Tol NpUYMHe nepea NMpUMeEHeHUEM XMPYPrudeckux UHCTPYMEHTOB cnedyeT
npoBepUTb WX Ha MNpeAMeT M3HOCAa W MOBPeXAEHUH. Hwukoraa He  wcronb3yiite
XUPYPryeckne MHCTPYMEHTbI, UMEIOLLIME NOBPEXAEHUS.

Onepauus

1. [py COOTHECEHWM NALIMEHTOB W U3BECTHBIX XMPYPrUYECKUX MPUHLIMMOB NMPUMEHAIOTCA
oﬁu.me ApUHUUNMBIL. Bbl60p NpPaBUIbHOrO MMNNAHTaTa SABMSETCSA qpessbluaﬁHo BaXXHbIM
MOMeHTOM. COOTBETCTBYIOLMIA TUN U pasMeP3Aenuii cnefyeT noabupatb NpuHUMas BO
BHMMaHMWe Takne (hakTopbl, Kak NpeaLlecTBytoLme onepaumm, NpoBeAeHHbIE AN NaLUUEeHTa,
onepauuy, NpoBeAeHWe KOTOPbIX SIBMSIETCS BO3MOXHbIM B GyayuleM, aHaTOMMYeckue U
61oMexaHmnyeckne hakTopbl, a TakkKe BO3PACT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BE C, COCTOSIHUE KOCTel
M Mblwl. Kak npaBuio, NPeAnoYTUTENbHbIM SBNSETC KOMMOHEHT C  HauBosbLUMM
nornepeyYHbIM ceyeHneM, 06ecrneunBalowmin JOCTAaTOUHYIO NOAAEPXKKY KOCTU.

2. X¥pypr AO/MKEH NPUMEHSITb METOAbI YCTaHOBKM MMM/IAHTATOB, yKa3aHHbIE B

B cnyvae sosummoseuml no60ii He61aroNnpUATHONM CUTYaUuK B CBA3M C M3enneM, Npockba CBA3aTLCA C

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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YCTaHOB/EHHbIX XUpYPruyeckux MeTogR nedvenus. Ecnm 3anpoc 6bin caenaH € yyetom
YCTAQHOBNEHHbIX XUPYPruyecknx MeTOAOB JieveHUs, UMNNaHTaT 6y,Cl6T NCNonb30BaTbCA
Havbonee 6e3onacHbIM U 3PPeKTUBHLIM 06pas3oM.

3. Mpn MMNNaHTauum, B YaCTHOCTW, B Crlydae cnaboii KOCTHOW CTPYKTYpbI, MPUOGPETEHHO
BC/IEACTBME TPaBMbl UM MEPErpy3ku, MOXKET NMPOM30MTH NepenoM B 06/1aCTU UMMIaHTaLmMK.
4. Bo BpeMsi OCyLLECTBNEHUS ONePaTUBHOTO BMELLATENbCTBA PyUHbIE UHCTPYMEHTHI,
ucnonb3yeMble B XUPYpruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. XWpyprudeckue
WHCTPYMEHTLI, KOTOpble WCMO/b3YIOTCA WMHTEHCUMBHO WM C MNPUMEHEHWEM 4Ype3MepPHOro
ycunmus, MoryT Takke cnomaTbes. lepea nposeAeHWEM onepauun pyyHble WHCTPYMEHTbI
[I0/KHbI GbITb NPOBEPEHbI Ha MPeAMET W3HOCa U MOMOMOK.

MocneonepaunoHHbIii nepuoa

1. NauwmeHT fomkeH 6biTb NPOUHMOPMMPOBaH 06 OrpaHNYeHUsIX B OTHOLLEHWUN
BOCCTaHOB/IEHMS!, @ Takxe 06 obecneyeHnn 3aLumTe U3AENNS OT MOHOLIEHHbIX Harpy3oK Ao
Tex mop, moka He GyAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHAsH UKCALMS U 3aXUBNEHMe.
MauveHTa cnepgyeT npepynpeavTs O HEO6XOAMMOCTM  OrpaHUYEHUst  aKTUBHOCTMU,
obecneyeHuns 3aluTbl 3aMEHEHHOM CyCTaBa OT HEOBOCHOBAHHbIX HArpy30K M BO3MOXHOIO
paclaTblBaHu1s, nepenoMa W/UaM UCTUPaHWs, a Takke O HeobXxoauMmocTu cobnioaeHus
yKasaHuii Bpaya B MniaHe fiedeHns.

2. MaumeHT fomxeH 6biTb NPeAynpeXxaeH O TOM, YTO UMNNaHTaT He CrocobeH 3aMeHUTb
HOPMasibHYIO 3/10POBYIO KOCTb, YTO UMMAHTAT MOXET BbIHTU U3 CTPOS UM MOBPEANTLCS B
pe3ynbTaTe OMpeeNieHHbIX ABWXKEHUA WM TpaBMbl, YTO MPearnonaraeMblit  Cpok
NCNONb30BaHUSA ABNAETCA OrpaHUYEHHbIM U YTO MOXET I'IOTpeGOBaTbCﬂ €ero 3ameHa B
6ynywem.

3. /3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NMPUBECTM K MOBbILIEHHOMY PacLLaTbIBAHUIO W NOBPEXAEHMNIO
KOCTW.

4. PekoMeHAyeTCs NPOBOAUTL NEPUOANYECKUIA MOHUTOPUHI Ha AZIMTENbHOM OCHOBE ANs
HabnoAeHNS 3a PacronoXeHeM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a M COCTOSIHMEM
npuneratoLyen KOCTW. Mepvoanyeckne rnocneonepaLnoHHble PEHTreHorpamMMbl
pekoMeHayrTCa K nposeaeHnto ansa TwaTtenbHoro CpaBHeHUA C PaHHUM
NOCNEONePaLMOHHbIM COCTOSIHUEM, YTOObl HaiiTX A0BOALI B OTHOLUEHWUWM AOMTOCPOYHbBIX
M3MEHEHWIH B YacTu CMeLleHus, ocnabnenus, usrnba unm pacTpeckuBaHs KOMMOHEHTOB.
5. Ans npoaykuum "3umen Meawvkan" (Zimed Medi kal) He npoBoavnack oueHKa B OTHOLLEHUN
obecneyeHns 6e30MacHOCTM U COBMECTUMOCTU B YCIIOBUSIX NpUMeHeHnst MPT.

6. YpesBblyaliHO BaXHbIMU SBNAKOTCS TaKXKE NPEAYNpeXAeHUs, BblAaBaeMble NauueHTam co
CTOPOHbI XMPYProB Mocre onepaumu.

7. MNocneonepauyoHHOe fleyYeHne AOMKHO BbiTb YCTAHOBNIEHO TakUM 06pa3oM, YToGbI
obecreunTb MOCTEMNEHHOE BOCCTAHOBSIEHME CWN B MblL@X B 06nactv nposeaeHus
onepauuu.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE HapyLUEHUI CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, BKITIOYas
BEHO3HbIN TPOME03, NIErOUHYH0 SMBOMMIO UM MHAAPKT MUOKApAa.

2. BoamMoxHO noBpexaeHue CocyaoB U nosiB/ieHne reMaToMmel.

3. Octeonus (Nporpeccupytollas KocTHas pesopbums). OcTeonns MoOXeT npoTekaTb
6eCccMMNTOMHO, M NO3TOMY PYTUHHOE NEPUOAMYECKOe PEHTreHonornyeckoe obcnenosaqne
ABNAETCA XXU3HEHHO BaXXKHbIM A/151 NPpeA0TBPaLleHUst Cepbe3HbIX OCHO)KHEHVII‘//I B naaneﬁLueM.
4. MOXeT NPoM30ITN HeXeNnaTeNbHOE YKOPOUYeHUE NN YASIMHEHNE KOHEUYHOCTH.

5. WI3HOC n3nenwii B BUAE NepenoMa MOXeT NpouU30iTY B pe3ynibTaTe TpaBMbl, BEAEHWS
HanpshKEHHOW [EeATENbHOCTU C  Harpyskamu, CMeLUeHUs, HEMOHOLEHHOW YCTaHOBKM
MMMNaHTaTa, cpoka Cyx6bl, MOTepU (PUKCaLMKM, HecpalleHns UM Ype3MEepHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe 1nn NocTosHHOE MoBpeXAeHWe HepBa, nepudepuyeckne HeBponaTum u
NOBPEXAEHNE HepBa CyBK/IMHMYECKOTO XapakTepa MOryT BO3HWMKaTb Kak BO3MOXHbIV
pesynbTaT TpaBMbl, MONYYEHHOW MPU XUPYPrUYECKOM JIEHEeHUM, KOTOPOe MPUBOAWT K
BO3HUKHOBEHMIO 60NN UM OHEMEHUIO B nopax(eHHoﬁ KOHEYHOCTU.
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7. YyBCTBUTENLHOCTb K METANTY, MMCTONOMMYECKas UK annepruyeckas peakums, unm
HebnaronpusTHas peakuus Ha WHOPOAHOE BELECTBO MOMyT BO3HWKHYTb Kak CreacTsue
MMMNaHTaUuu MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. HecpalueHve nNpu BepTeNbHOM NeperioMe MOXET NPOU30ITH B pesysbTaTe
HECOOTBETCTBYIOWEN MOBTOPHOM (UKCAUMU  W/UAM  MPEXAEBPEMEHHOTO  MPUMEHEHUS
Harpysok.

9. BepTebHblii pa3pbiB MOXET NPOMU30MTY B pe3ynbTaTe YpE3MEPHOro HaMNpsHKEHNS MbLULL,
NpexAeBpeMEHHON NOTEPU BECA WM CTyHaNHOrO MHTPAONEPALIMOHHOMO UCTOLLEHNS.

10. BO03MOXHbIM SIBNSIETCS NOSIBNEHNE TKAHEBbIX peaKuMﬁ Ha MMNNAHTaTbl, B TOM Yncie
peakuum Makpodaros 1 Ha MHOPOAHbIE Macchl B 0611aCTU UMNNaHTaTa.

11, Y kpaliHe ManonoABMXHbIX NaLMEHTOB MOXET HabnoaaTbcs aMGonus.

WU3BJIEMEHME UMMNJIAHTATA:

Umn. TaTbl, NOCT B HecTepuibHOM Buae: M3aenns, noctasnsemble Ha
PbIHOK B HECTEPUSIEHOM BUAE, MOANEXaT NPUMEHEHUIO MOCNe CTepunusaumm. Takve nsaenus
LOMKHBI 6bITb CTEPUNN30BaHbI B 60MbHULIAX, MAE OHU MPUMEHSIIOTCS.

Bcs umcnonb3yemas npoaykuusi, Bxopsiuas B CucTeMy kabefbHbIX NMAacTuH, a Takxke
MCNoNb3yeMble B XUPYPrun pyyHble WHCTPYMEHTbl AO/DKHbI PacLUEHVWBATLCS B KayecTse
HECTEPUIbHBIX U3AENUIA, €CrM TONMbKO OHWU SIBHO HE 0603HAaYeHbl B KauecTBe CTEPUSIbHBIX.
Mepen npoBedeHWeM onepaunn  HeoBXOAMMO  OMPeAEeNnuUTb  HEeoBXOAUMbIN  MeToa
CTEPUNN3ALMMN N3LENNNA.

ABTOKNaBHas cTepunusaums: M3genus, noctasnsieMble B KauyecTBE HECTEPUSIbHbIX,
nognexar crepunusaumn nepes npUMeHeHueM. PekoMeHAyeMbiM MeTOAOM CTepunnsaumun
M3henuii  SBNsSieTCS  aBTOKMaBHas cTepunuzaupameftml, Heobxoaumble Ans
NpoBeseHNsi aBTOK/TABHOW CTEPUNN3ALIMM, YKA3aHbl B HUXKECTeayoLeln Tabnuue.

NapameTpbI ABTOKIaB C npeaBapUTesibHbIM
banyy L

TemnepaTypa aKkcnoauumm 134°C

Bpems akcnosuumm 5 MUHYT

Bpems cyLukun 15 MuHYT

[IpumeyaHne: BpeMsi  3IKCMO3ULUUM O3HaYaeT BPEMS, KOTOPOE AO/IKHO
TIPUMEHATECS CMOMEHTA JOCTUIKEHNA AB TOK/13Ba TEMINEPATYPbl BO3gesHCcTBNS.

B HVI)KeC."IeFly}OLLlei;I Ta6I'IVILle NoKa3aHbl TUMbl ABTOK/1AaBOB, KOTOPbIE ABNAOTCS
CONOCTaBMMbIMW NO ONpeAeNieHHbIM NapaMeTpam CTepunmsaunu.

1 Cucrema KabenbHbIX u]
nnacTuH

Mcnonb3oBaHwWe napa, Noy4aeMoro B pesynibTaTe
npeaBapuTeNnbHOro BaKyyMWUpOBaHUsl npu
BbICOKOTEMMEPATYpHO 06paboTke (aBTokMaB C
npeaABapuUTeNbHbIM BakyyMUPOBaHWEM)
Mcnonb3oBaHWe napa, Nony4aemMoro B pesynbTaTte
npeaBapuTenbHOro BaKyyMMpOBaHUsA npu
CTEepUnM3aLnm MrHOBEHHOTO AENCTBUS (aBTOK/IaB
C npeaBapuTeNnbHbIM BaKyyMUPOBaHWEM):

Ec/tn AaHHbIA METOA IIPUMEHSETCS, OH JOJKEH
oCyLecTBAATECA HCK/TI0 YUTENLHO B
cootsercreun ¢ Tpebosarnamn ANSI/AAMI
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«3UME[ MEOAWUKAJT»
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
CUCTEMbI KABEJIbHbIX NMJIACTUH
[Ans nHdopmauun xmpypra
(RU)

MOCTABKA NMPOAYKLIUN:

YnakoBka CWCTEMbl KkabenbHbIX NNACTUH, MOCTaBMSIEMON B KayecTBE HECTepUsbHOM,
OCYLUECTB/SIETCS B COOTBETCTBUM C METOAOM CTEPUNM3aLMK. Bcs NpoayKuus nocTaBsieTcs
C BbIMNO/HEHMEM TEPMOYCaAOYHON YMaKOBKM, a TaKke BMECTe C WHCTPyKuuen no
MPUMEHEHMIO BHYTPU KOPOBKM 1 STUKETKOM.

YCJZI0BUSA CKJTAANPOBAHUSA U XPAHEHWUSA:
MMnnaHTaThl CNeayeT XpaHUTb B CyXOM, YACTOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT NonaaaHus NpsiMbIx
COJIHEYHBIX NyYel, @ TakKe OT BO3AENCTBUS (hakTOPOB Neperpesa 1 BNaXHOCTU.

KPUTUYECKUE SABJIEHUA: O KpMTUYECKUX SBNEHUSIX B OTHOLIEHWUW UMMIAHTaTOB
cneayet coobluaTtb NPOM3BOANTENIO 1 YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyfapcrea-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAMTCs MONb30BaTENb U/WN NaLNEHT.

WHOOPMALIMUSA HA STUKETKE: DTVKETKM NOArOTOB/EHLI B COOTBETCTBUM C [JMPEKTMBOMN
93/42/EC no Bonpocy MeauuuHckoro obopyaoBaHus u crtaHaaptoM ISO 15223, Huxe
npuseaeHa Tabsmua C OMUCAHWSIMM 3HAKOB, WUMEIOWMXCS Ha 3TUKETKe U Kopobke. Kop
CTpaHbl B COOTBETCTBUU C A3bIKAMMHCTPYKLNN
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncarns 3HaKos )

MO MPUMEHEHMIO YKa3aH CO CCbIIKOM Ha

Jlorotvn KoMnaHum

[OokymeHT N2: IFU.01.04/00

14.06.2022

He Mcnonb3oBaTh NOBPEXAEHHYO
yMNaKkoBKy

K

ObeperaTb OT BO3AENCTBUSI CONMHEYHBIX|
nyyein

Obeperatb OT AOXAS

Xpynkoe usgenve, nepeHocuTb C
OCTOPOXHOCTbIO

TeMnepaTypHble orpaHuueHus

£
'
A

A\

OCTOpPOXHOCTb

N

HectepunbHbIi

MeaunumHckoe npucnocobnexHmne

Homep naptum

CnpaBouYHbIii HoMep npoayKuuv/Homep)
no katanory

UDI-Homep
(Homep npucnocobnenus B EanHoM peectpe

Bt
SneKTpoHHast (opMa MHCTPYKLMK No

NPUMEHEHMI0

NAEHTUDUKALMOHHBIX HOMEDOB

MHbopmMaums o npoussoaunTene

[ata npou3soacTBa

crepunnsaymy  napoMm u  obecrne
CTEPUIIBHOCTUB. KHUX YYPEX, ()

CMOTpUTE  MWUCbMEHHblE  MHCTPYKLMWM  NPOM3BOAUTENS  Ballero  CTepUIU3aLMOHHOro
060pyZI0BaHNs B OTHOLLEHWW NMPUMEHSEMOrO CTepUM3aTopa 1 KOHMUrypaLmum 3arpysku, Tak
KaK MeTozibl MpUMeHeHUst GyAyT OTINYATLCS A1 KaXKA0ro Npucrnocobnerus.

CPOK rogHoOCTHU:
Onpepeneruns cpoka rofHOCTY ANst HECTEPUIbLHBIX U3AENUiA OTCYTCTBYIOT.

c €1 984

Mcnonb3oBaTbh NO Ha3HAYEHUIO

VIMNnaHTaTbl NpeaHasHayeHbl Ans
0QHOPa30BOro NMpPUMEHeHUs

@ |F IRk

B cny4ae BO3HMKHOBEHUS moSou neGnaronpmrmou CUTyauum B CBA3M C u3genueM, npocb6a cBA3aThCA C

0 nponsBoAuTesNe ceayeT HumkKe.
ﬂPOM3BOAVITEJ1b «3MME£I. Menm(an CaH. BE Tm:l»( Jira. Wrm» (ZIMED Mediikal San. ve Tic. Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTen-Typuus
Ten: 0 342 238 43 44 dakc: 0 342 238 44 11 Be6-caiiT: www.zimed.com.tr 3. nouta: info@zimed.com.tr
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lIpume
c €1954 Homep ynonHoOMo4YeHHOro opraHa cneynansrsIMu
«1984» o/16308aTesA.

TEKCTbI,  BbIAE/IEHHBIE
NPEAYNPExAeHnIMH,

AB/IAOTCA
BHUMAHNS

KHUPHBIM  KYPCHBOM,
DEebyYNMHU  0COBOro
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