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(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.

Mini plak sistemi titanyum alagimindan yapilmigtir (ISO 5832-2, ISO 5832-3, EN ISO 14602).

Kilitli LCP Straight Plak: El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve kirik
tespiti igin, bdlge anatomik yapisi ile uyumlu farkli sekillerde, 2.0 mm, 2.4 mm lik farkl
olgiilerde tasarlanmis plaklardan olusur. @2.0 mm igin 4,5,6,7,8 delik segenekleri vardi r.32.0
mm kilitli ve ©2.0 mm korteks vida ilebirlikte kullanilir. @2.4 mm igin 4,5,6,7,8,9,10 delik
segenekleri vardir. @2.4 mm Kkilitli ve @2.4 mm korteks vida ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemeden retilmektedir.

Kilitli LCP T Plak Tip I: El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve kirik
tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkl sekillerde, 2.0 mm Olglsinde
tasarlanmigtir. @2.0 mm igin 2+3 (kafasi 2 delik) , 2+5, 2+7 delik segenekleri vardir. @2.0
mm kilitli ve @2.0 mm korteks vida ile kullanilir. ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli LCP T Plak Tip II: El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve kirik
tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkh sekillerde, 2.0 mm O&lglisiinde
tasarlanmigtir. @2.0 mm igin 2+3 (kafasi 2 delik) , 2+5, 2+7 delik segenekleri vardir. @2.0
mm kilitli ve @2.0 mm korteks vida ile kullanilir. ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli LCP Reconstruction Plak: El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve
kirik tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkli sekillerde, 2.0 mm, 2.4 mm lik farkh
olglilerde tasarlanmis plaklardan olusur. 2.0 mm igin 6, 12 delik segenekleri vardir. @2.0
mm kilitli ve @2.0 mm korteks vida ile birlikte kullanilir. @2.4 mm igin 6,12 delik secenekleri
vardir. @2.4 mm kilitli ve @2.4 mm korteks vida ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli LCP Y Plak : El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve kirik
tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkl sekillerde, 2.0 mm, 2.4 mm lik farkh
oOlglilerde tasarlanmis plaklardan olusur. 2+3 (kafasi 2 delik) , 2+5, 2+7 delik segenekleri
vardir. @2.0 mm plaklar; @2.0mm kilitli ve @2.0 mm korteks vida, . @2.4 mm plaklar; @2.4mm
kilitli ve @2.4 mm korteks vida ile kullanili. ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli LCP T Plak : El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve kirik
tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkh sekillerde, 2.0 mm, 2.4 mm lik farkh
Olgiilerde tasarlanmis plaklardan olusur. 3+3 (kafasi 3 delik) , 3+5, 3+7 delik segenekleri
vardir. @2.0 mm plaklar; @2.0mm kilitli ve @2.0 mm korteks vida, . @2.4 mm plaklar; @2.4mm
kilitli ve @2.4 mm korteks vida ile kullanili. ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli LCP T Phalange Plak Tip I: El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi ve
kirk tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkl sekillerde, 2.4 mm olglistinde
tasarlanmigti. @2.4 mm igin 2+3 (kafasi 2 delik) , 2+5, 2+7 delik segenekleri vardir. @2.4
mm Kkilitli ve ©2.4 mm korteks vida ile kullanilir. ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli LCP T Phalange Plak Tip II: El ve ayak ortopedi cerrahisindeki fiizyon, osteotomi
ve kirik tespiti igin, bolge anatomik yapisi ile uyumlu farkl sekillerde, 2.4 mm 6lgiisiinde
tasarlanmigti. @2.4 mm igin 2+3 (kafasi 2 delik) , 2+5, 2+7 delik segenekleri vardir. @2.4
mm Kkilitli ve 2.4 mm korteks vida ile kullanili. ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemeden
Uretilmektedir.

Kilitli Vida: @ 2.0 mm ve @ 2,4 mm segenekleri vardir. Mini plaklarin sabitlenmesi amaciyla

kullanilir. Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir. 6-30 mm arasi gesitli boy
segenekleri mevcuttur.
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Korteks Vida: @ 2.0 mm ve @ 2,4 mm segenekleri vardir. Mini plaklarin sabitlenmesi
amaciyla kullanilir. Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir. 6 -30 mm arasi
gesitli boy segenekleri mevcuttur.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmayiniz

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

KONTRENDIKASYONLAR: Sepsis, malign primer veya metastatik timdrler, malzeme
hassasiyeti, hasar gérmiis damarlanma, pertrokanterik kiriklar veya subtrokanterik genisleme
ile trokanterik kiriklar (31-A3), ylksek kilolu hastalar, yetersiz cilt dokusu olan hastalar, kemik
veya norovaskiler durum, hasarli tendon, aktivite seviyeleri yiiksek olan hastalar, diyabet
hastalari, osteoporozlu hastalar, kan dolagimi problemi olan hastalar, materyal duyarliligi
gosteren hastalar, psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hastalar, ileri yagtaki hastalar, aktif

ve latent enfeksiyon.

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. Farkl Ureticiye ait Grtinler 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 belirtiimistir. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

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

7. Uriinler anatomik olarak tasarlanmisti.  Anatomik Grinler igin plak bikicii

kullanilmamalidir.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBiLECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve proseduiriin nihai basarisi igin kritik Gneme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirligi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin dmrii ve dayanikligi bu degiskenler tarafindan
etkilenebilir. Kilolu bir hasta urin tzerinde agir yikler olusturarak triiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

2. Uzman hekim ayni zamanda hastaya beyan edilmesi gerektigini dislindiigii bagka riskler
hakkinda bilgi vermelidir.

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

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

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

6. Uriinler ile beraber kullanilan cerrahi el aletleri daha &nce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, cihazin bagarisiz olmasina yol acabilecek 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,

. . verilmistir.
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yas, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z dnilinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgl segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en biiyik 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 &zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya agiri yiiklenme
nedeniyle; uygulandigi bolgede kirik olusabilir.

4. Cerrahi girisim sirasinda, cerrahi el aletlerinde kirlma ve gatlamalar olabilir. Cok kullanilan
veya asir kuvvet uygulanan cerrahi el aletleri kirilabilir. Ameliyat 6ncesi cerrahi el aletlerinde
asinma, kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Operasyon Sonrasi

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar Urinin tam agirhdgi tagimaktan korunmasi hakkinda bilgi veriimelidir. Hasta,
faaliyetlerini kisitlamasi ve degistirilen 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 saglikli kemidin yerine gegemeyecegi, implantin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirilabilecedi veya zarar gorebilecegi, beklenen kullanim siresinin
sinirl oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecedi konularinda uyar yapilmalidir.
3. Bilesenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

4. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitigsik kemigin durumunu izlemek uzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tizere erken ameliyat
sonrasi kosullarla yakin karsilastirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

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

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

drGnleri MR ortaminda gilivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKILER:

1.Ventz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisi dahil kardiyovaskiler
bozukluklar olusabilir.

2. Kan damarlari veya hematom hasari olusabilir.

3. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki
ciddi komplikasyonlari nlemek 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 agiri 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. Yabana bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya
alerjik reaksiyon veya advers yaimplbanci madde reaksiyonu olusabilir.

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

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

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

11. Agin hareketsiz hastalarda emboli goriilebilir.

IMPLANTIN CIKARILMASI:

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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Not: Kalin-italik olarak yazilan yazilar kull 1nin o le dikkat i gereken
ozel uyarilardir.
Aglkga steril olarak etiketlenmedidi stirece, tim Mini Plak Sistemi trtnleri ve kullanilan cerrahi

el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon &ncesinde driinler igin gerekli Firma Logosu
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

Otoklav Sterilizasyonu: Non steril olarak sunulan Uriinler kullanimdan &nce steril c €
edilmelidir. Uriinler igin dnerilen sterilizasyon metodu otoklav sterilizasyonudur. Otoklav 1984
Sterilizasyon igin gerekli parametreler agagidaki tabloda tanimlanmistir.

[ otoxavsmemmizasonu | mD T1obr Cihaz

Non-Sterile Olarak Sunulan Implantlar: Piyasaya steril olmadan sunulan triinler, steril
olarak kullanilmalari gerekmektedir. Bu Urlnler, kullanildigi hastanelerde steril edilmek
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"1984"” Onaylanmis Kurulus Numarasi

Parametreler On Vakumlu Otoklav
Lot Numarasi

Ekspoziir Sicakligi 134°C
Ekspoziir Stresi 5 dakika - .
Kurutma siresi 15 dakika E Uriin Referans/Katalog Numarasi
- Not: Ekspoziir siiresi, ki kspoziir sicakligina ulastigi andan itibaren
uygulanacak olan siireyi belirtir. UDI numarasi
Asadida verilen tabloda belirli sterilizasyon parametrelerine gére kiyaslanan otoklav gesitleri (Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

gosterilmektedir.

Elektronik Kulanim Kilavuzu

1 Mini Plak Sistemi 0 High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum
Otoklav)
1 Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):

Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79 u

sartlarina uygun olarak yapiimalidir. (2010- Uretici Bilgisi
Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasy

ve sterillik giivencesi icin kapsamli kilavuz)

Uretim Tarihi

Her cihaz igin kullanma yontemi degisecedinden, kullandiginiz sterilizator ve yuk
konfigiirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani reticinizin yazili talimatina bakiniz. & _ Regete ile kullaniniz

RAF OMRU:

Non-steril Griinler igin raf Gmrii yoktur. Implantlar tek kullanimliktir

URUNUN SEVKI: g
Non-steril olarak sunulan Mini Plak Sistemi, sterlizasyon metoduna uygun sekilde paketlenir. @

Tiim drtinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk edilir. Hasarl paketi kullanmayiniz

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:

implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines 15igI, agin sicaktan ve nemden e

korunarak saklanmalidr. .:-."}1' Giines isigindan uzak tutunuz
CIDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, tireticiye ve kullanici

ve/veya hastanin bulundugu lye devletin yetkili makamina bildirilmelidir. W

i L. Yagmurdan uzak tutunuz
ETIKET BILGISI: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak
hazirlanmigtir. Etiket ve kutu (zerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida
verilmigtir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tilke kodu ISO 639-1 standard referans alinarak
yazilmistir.

(Bknz. Sembol Agiklamasr)

I Kirilabilir dikkatli tagryiniz
X Sicaklik sinirlari

Uyarn

Non Non steril sunulur

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

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

3




ENG

=]

(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.

Mini Plate System is made of titanium alloy (ISO 5832-2, ISO 5832-3, EN ISO 14602).

Locked LCP Straight Plate: It consists of 2.0 mm, 2.4 mm and different sizes designed
plates in different shapes compatible with the anatomical structure of the region, for fusion,
osteotomy and fracture determination in hand and foot orthopedic surgery. There are
4,5,6,7,8 hole options for @2.0 mm. It is used together with @2.0 mm locked and @2.0 mm
cortex screw. There are 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 hole options for @2.4 mm. @2.4 mm locked and
22.4 mm cortical screw are produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP T Plate Type I: It is designed 2.0 mm in size for fusion, osteotomy and fracture
determination in hand and foot orthopedic surgery, in different shapes compatible with the
anatomical structure of the region, For @2.0 mm, there are 2+3 (head 2 holes), 2+5, 2+7
holes options. It is used with @2.0 mm locked and @2.0 mm cortex screw. It is produced
from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP T Plate Type II: It is designed 2.0 mm in size for fusion, osteotomy and
fracture determination in hand and foot orthopedic surgery, in different shapes compatible
with the anatomical structure of the region. For @2.0 mm, there are 2+3 (head 2 holes),
2+5, 2+7 hole options. It is used with @2.0 mm locked and @2.0 mm cortex screw. It is
produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP Reconstruction Plate: It consists of 2.0 mm and 2.4 mm different sizes
designed plates in different shapes compatible with the anatomical structure of the region,
for fusion, osteotomy and fracture determination in hand and foot orthopedic surgery. There
are 6, 12 holes options for @2.0 mm. It is used with @#2.0 mm locked and @2.0 mm cortex
screw. There are 6,12 holes options for @2.4 mm. @2.4 mm locked and @2.4 mm cortical
screw are produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP Y Plate: It consists of 2.0 mm, 2.4 mm and different sizes designed plates in
different shapes, compatible with the anatomical structure of the region, for fusion,
osteotomy and fracture determination in hand and foot orthopedic surgery. There are 2+3
(head 2 holes), 2+5, 2+7 holes options. @2.0 mm plates are used with @2.0mm locking and
@2.0 mm cortex screws, and @2.4 mm plates are used with @2.4mm locking and @2.4 mm
cortical screws. It is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP T Plate: It consists of 2.0 mm and 2.4 mm different sizes designed plates in
different shapes compatible with the anatomical structure of the region, for fusion, osteotomy
and fracture determination in hand and foot orthopedic surgery. There are 3+3 (head 3
holes), 3+5, 3+7 holes options. @2.0 mm plates are used with @2.0mm locking and @2.0
mm cortex screws, and @2.4 mm plates are used with @2.4mm locking and @2.4 mm cortical
screws. It is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP T Phalange Plate Type I: It is designed for fusion, osteotomy and fracture
determinatin in hand and foot orthopedic surgery, in different shapes compatible with the
anatomical structure of the region, with a size of 2.4 mm. For @2.4 mm, there are 2+3 (head
2 holes), 2+5, 2+7 holes options. It is used with @2.4 mm locked and @2.4 mm cortex screw.
It is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked LCP T Phalange Plate Type II: It is designed for fusion, osteotomy and fracture
determination in hand and foot orthopedic surgery, in different shapes compatible with the
anatomical structure of the region, with a size of 2.4 mm. For @2.4 mm, there are 2+3 (head
2 holes), 2+5, 2+7 holes options. It is used with @2.4 mm locked and @2.4 mm cortex screw.
It is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

ZIMED MEDIKAL

MINI PLATE SYSTEM INSTRUCTIONS FOR USE

Submitted to the attention of Surgeons
(EN)

Locked Screw: There are @ 2.0 mm and @ 2.4 mm options. It is used for fixing mini plates.
It is produced from Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available
between 6-30 mm.

Cortex Screw: There are @ 2.0 mm and @ 2.4 mm options. It is used for fixing mini plates.
It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available
between 6-30 mm.

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
sensivity, 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 activity levels,
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

[

. Zimed Medikal implants may only be used by authorized specialists and be implanted

under sterile operation room conditions.

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

before the implantation.

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

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

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

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

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

products.

N

SITUATIONS THAT MAY AFFECT 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. 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
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examined for wear and tear and damages. Damaged surgical hand tools must never be used.
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.

7.

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:

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

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

1 Mini Plate System

[ High Temperature Prevac Steam (Pre-Vacuum
Autoclave)

1 Flash Prevac Steam (Pre-Vakum Otoklav):

If used, practice must be only according to

ANSI/AAMI ST79 pr (2010- Detailed
idelii for st sterilization and

sterilization assurance in healthcare facilities)

ZIMED MEDIKAL
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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)

Logo of the Firm

Number of the Notified Body “1984”

Medical Device

Lot Number

Product Reference/Catalog Number

UDI number
(Single-Device Identification Number)

Electronic Instructions for Use

Details of the Manufacturer

Date of Production

Used only with prescription.

Implants are for single use

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.

DISPATCH OF THE PRODUCTS:

Mini 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 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

Do not use the damaged package

Keep away from direct sunlight

Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Document No: IFU.01.03/00
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_/E/_ Temperature limits

Caution

] ]

Non sterile

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

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

c €1 984

are given below.
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(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 mini placa esta fabricado a partir de una aleacion de titanio (ISO 5832-2, ISO
5832-3, EN ISO 14602).

Placa LCP Recta de Bloqueo: Para la fusion, la osteotomia y la fijacién de fracturas en la
cirugia ortopédica de la mano vy el pie, esta disponible en placas disefiadas en diferentes
tamafios de 2,0 mm, 2,4 mm compatibles con la estructura anatomica de la region. Para
@2.0 mm estan disponibles opciones de 4,5,6,7,8 agujeros. Se aplica con tornillo cortical de
33,5 mm y tornillo de bloqueo de @ 2,0 mm. Para @2.4 mm estan disponibles opciones de
4,5,6,7,8,9,10 agujeros. Se aplica con tornillo cortical de @ 2,4 mm y de bloqueo de @2,4
mm, esta fabricada de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa LCP T de Bloqueo Tipo I:  Para la fusion, la osteotomia y la fijacion de fracturas
en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, estd disponible en diferentes formas, en
tamafio de 2,0 mm compatible con la estructura anatémica de la regién. Para @2.0 mm
estan disponibles opciones de 2+3 (2 agujeros en cabezal), ,2,4+5, 2+7 agujeros. Se aplica
con tornillo de bloqueo de @2,0 mm vy tornillo cortical de @2,0 mm. Esté fabricada a partir
de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa LCP T de Bloqueo Tipo II: Para la fusion, la osteotomia y la fijacion de fracturas
en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, estd disponible en diferentes formas, en
tamafio de 2,0 mm compatible con la estructura anatémica de la regién. Para @2.0 mm
estan disponibles opciones de 2+3 (2 agujeros en cabezal), ,2,45, 2+7 agujeros. Se aplica
con tornillo de bloqueo de 32,0 mm y tornillo cortical de @2,0 mm. Estd fabricada a partir
de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa LCP Reconstuida de Bloqueo: Para la fusion, la osteotomia y la fijacion de
fracturas en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, estd disponible en placas disefiadas
en diferentes tamafios de 2,0 mm, 2,4 mm compatibles con la estructura anatémica de la
region. Para @2.0 mm estan disponibles opciones de 2, 12 agujeros. Se aplica con tornillo
de bloqueo de @2,0 mm vy tornillo cortical de @2,0 mm. Para @2.4 mm estan disponibles
opciones de 6, 12 agujeros. Se aplica con tornillo cortical de @ 2,4 mm y de bloqueo de
@2,4 mm, estd fabricada de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa LCP Y de Bloqueo: Para la fusion, la osteotomia y la fijacion de fracturas
en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, esta disponible en placas disefiadas en
diferentes tamarfios de 2,0 mm, 2,4 mm compatibles con la estructura anatémica de la
regién. Estan disponibles opciones de 2+3 (2 agujeros en cabezal), 2+5, 2+7 agujeros.
Placas de @2.0 mm; se aplican con tornillos de bloqueo de @2.0mm vy tornillos cortical de
22.0. placas de @2.4 mm; se aplican con tornillos de bloqueo de @2.4mm vy tornillos
cortical de @2.4 mm. Estd fabricada a partir de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa LCP T de Bloqueo: Para la fusion, la osteotomia y la fijacion de fracturas
en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, esta disponible en placas disefiadas en
diferentes tamafios de 2,0 mm, 2,4 mm compatibles con la estructura anatémica de la
region. Estan disponibles opciones de 3+3 (3 agujeros en cabezal), 3+5, 3+7 agujeros.
Placas de @2.0 mm; se aplican con tornillos de bloqueo de @2.0mm vy tornillos cortical de
@2.0. placas de @2.4 mm; se aplican con tornillos de bloqueo de @2.4mm y tornillos
cortical de @2.4 mm. Esta fabricada a partir de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa LCP T Falange de Bloqueo Tipo I: Para la fusion, la osteotomia y la fijacion de
fracturas en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, esta disponible en diferentes formas,
en tamafio de 2.4 mm compatible con la estructura anatémica de la regién. Para @2.4 mm
estan disponibles opciones de 2+3 (2 agujeros en cabezal), 2,+5, 2+7 agujeros. Se aplica
con tornillo de bloqueo de 32,4 mm y tornillo cortical de @2,4 mm. Esta fabricada a partir
de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).
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Placa LCP T Falange de Bloqueo Tipo II: Para la fusién, la osteotomia y la fijacion de
fracturas en la cirugia ortopédica de la mano y el pie, esta disponible en diferentes formas,
en tamafio de 2.4 mm compatible con la estructura anatdmica de la regién. Para @2.4 mm
estan disponibles opciones de 2+3 (2 agujeros en cabezal), 2,+5, 2+7 agujeros. Se aplica
con tornillo de bloqueo de @2,4 mm y tornillo cortical de @2,4 mm. Esta fabricada a partir
de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Tornillo de Bloqueo: Estan disponibles las opciones de @ 2.0 mm y @ 2,4 mm. Se utiliza
para fijar mini placas. Esté fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan
disponibles diferentes opciones de tamafio entre 6 y 30 mm.

Tornillo Cortical: Estan disponibles las opciones de @ 2.0 mm y @ 2,4 mm. Se utiliza para
fijar mini placas. Esta fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan
disponibles diferentes opciones de tamafio entre 6 y 30 mm.

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 anatémicos 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 circulaciéon sanguinea,pacientes con sensibilidad material, pacientes
psicoldgica o fisiologicamente 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 quirdfano estéril.

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

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

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

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

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

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

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

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

los materiales de los implantes.

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

7. Los productos 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.

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

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

Operaciones

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

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

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

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

Después de Operacion

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

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

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 periddicas 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.
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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 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 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 quiriirgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

7. Se puede producir sensibilidad al metal o una reaccion 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 reinsercién inadecuada
y/o a una carga prematura de peso.

9. Se puede producir una avulsién trocantérea como resultado de una tensién 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 macrofagos 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 Mini Placa y los instrumentos quirlirgicos 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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> Sistema de Mini 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
ione: jtarias)

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 Mini Placa, que se comercializa como no estéril, se embala segiin 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 cddigo 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

Fecha de Produccion

Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

No utilice si el paquete esta dafiado.

Mantenga lejos de luz solar.

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

Limites de temperatura

Precaucion

No estéril

“1984” Numero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico

Ndmero de Lote

Nota: El tiempo de exposicion significa el tiempo que debe transcurrir desde que

el autoclave alcanza la ura de exp ion.
El cuadro siguiente muestra los tipos de autoclaves comparados seglin determinados
parametros de esterilizacion.
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Parametros Autoclave Pre-vacio
— 5
Temperatura de Ex?osmlon 134°C Referencia del Producto/N(mero de Catalogo
Tiempo de Exposicion 5 minutos
Tiempo de secado 15 minutos NUmero de UDI

(NGmero Unico de Identificacion del
Dispositivo)

Manual de Usuario Electrénico

Informacion de Fabricante

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

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

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 mini placche € realizzato in lega di titanio (ISO 5832-2, ISO 5832-3, EN ISO
14602).

Placca LCP Piana di Bloccaggio: E costituito da placche progettate in diverse dimensioni
da 2,0 mm e 2,4 mm e in diverse forme compatibili con la struttura anatomica della zona
interessata, per la fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica
della mano e del piede. Sono disponibili le opzioni 4, 5, 6, 7, 8 fori per 2,0 mm. Viene
utilizzata insieme con la vite bloccante da @2,0 mm e la vite corticale da @2,0 mm. Sono
disponibili le opzioni 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 fori per @2,4 mm. La vite bloccante da @2,4 mm e
la vite corticale da @2,4 mm sono prodotte in materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca LCP a T di Bloccaggio Tipo I: E progettata in dimensione da 2,0 mm e in diverse
dimensioni compatibili con la struttura anatomica della zona interessata, per la fissazione di
fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica della mano e del piede. Sono
disponibili le opzioni 2+3 (testa & di 2 fori), 2+5 e 2+7 fori per @2,0 mm. Viene utilizzata
insieme con la vite bloccante da @2,0 mm e la vite corticale da @2,0 mm. E realizzata con
materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca LCP a T di Bloccaggio Tipo II: E progettata in dimensione da 2,0 mm e in
diverse dimensioni compatibili con la struttura anatomica della zona interessata, per la
fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica della mano e del
piede. Sono disponibili le opzioni 2+3 (testa & di 2 fori), 2+5 e 2+7 fori per @2,0 mm.
Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @2,0 mm e la vite corticale da @2,0 mm. E
realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca LCP Ricostruzione di Bloccaggio: E costituito da placche progettate in diverse
dimensioni da 2.0 mm e 2.4 mm e in diverse forme compatibili con la struttura anatomica
della zona interessata, per la fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia
ortopedica della mano e del piede. Sono disponibili le opzioni 6, 12 fori per @2,0 mm. Viene
utilizzata insieme con la vite bloccante da @2,0 mm e la vite corticale da @2,0 mm. Sono
disponibili le opzioni 6, 12 fori per @2,4 mm. La vite bloccante da @2,4 mm e la vite
corticale da @2,4 mm sono prodotte in materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca LCP a Y di Bloccaggio: E costituito da placche progettate in diverse dimensioni
da 2,0 mm e 2.4 mm e in diverse forme compatibili con la struttura anatomica della zona
interessata, per la fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica
della mano e del piede. Sono disponibili le opzioni 2+3 (testa & di 2 fori), 2+5 e 2+7 fori.
Le placche @2,0 mm vengono utilizzate insieme con la vite bloccante da @2,0 mm e la vite
corticale da @2,0 mm. Le placche @2,4 mm vengono utilizzate insieme con la vite bloccante
da @2,4 mm e la vite corticale da @2,4 mm. E realizzata con materiale I1SO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

Placca LCP a T di Bloccaggio: E costituito da placche progettate in diverse dimensioni
da 2.0 mm e 2.4 mm e in diverse forme compatibili con la struttura anatomica della zona
interessata, per la fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica
della mano e del piede. Sono disponibili le opzioni 3+3 (testa & di 3 fori), 3+5 e 3+7 fori.
Le placche @2,0 mm vengono utilizzate insieme con la vite bloccante da @2,0 mm e la vite
corticale da @2,0 mm. Le placche @2,4 mm vengono utilizzate insieme con la vite bloccante
da @2,4 mm e la vite corticale da @2,4 mm. E realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

Placca Falange LCP a T di Bloccaggio Tipo I: E progettata in dimensione da 2,4 mm e
in diverse dimensioni compatibili con la struttura anatomica della zona interessata, per la
fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica della mano e del
piede. Sono disponibili le opzioni 2+3 (testa e di 2 fori), 2+5 e 2+7 fori per @2,4 mm.
Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @2,4 mm e la vite corticale da @2,4 mm. E
realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Falange LCP a T di Bloccaggio Tipo II: E progettata in dimensione da 2,4 mm e
in diverse dimensioni compatibili con la struttura anatomica della zona interessata, per la
fissazione di fratture, la fusione, I'osteotomia nella chirurgia ortopedica della mano e del
piede. Sono disponibili le opzioni 2+3 (testa & di 2 fori), 2+5 e 2+7 fori per @2,4 mm.
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Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @2,4 mm e la vite corticale da @2,4 mm. E
realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Vite Bloccante: Sono disponibili 32,0 mm e @2,4 mm. Viene utilizzato per lo scopo di
fissare le di mini placche. E realizzata con materiale Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Sono
disponibili le varieta tra 6-30 mm di lunghezza.

Vite Corticale: Sono disponibili @2,0 mm e @2,4 mm. Viene utilizzato per lo scopo di
fissare le di mini placche. E realizzata con materiale Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Sono
disponibili le varieta tra 6-30 mm di lunghezza.

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.

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. II tipo di materiale per ogni impianto & indicata sull'etichetta della scatola.
Nell'ambito della pianificazione preoperatoria, il chirurgo specialista deve valutare e
informare il paziente dei possibili rischi associati alla sensibilita ai materiali implantari.

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

7.1 prodotti sono progettati anatomicamente. La piega placche non deve essere utilizzata
per prodotti anatomici.

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.

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. In caso di richiesta vengono fornite informazioni sulle tecniche chirurgiche. Il 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

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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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 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 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
I'articolazione sostituita da sollecitazioni irragionevoli e possibili allentamenti, frattura e/o
abrasione e di seguire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

2.1l paziente deve essere avvertito che I'impianto non sara come il normale osso sano, che
l'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 '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.

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

EFFETTI COLLATERALI:

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

2. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

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

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

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

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

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

9. Pud succedersi I'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
Mini Placca 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.

ZIMED MEDIiKAL

Nell'Interesse dei Chirurghi
(IT)
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

"1984" & il Numero dell'Azienda Approvata.

Dispositivo Medico

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto

Numero UDI

Nota: 1/ po di esp indica il
l'autoclave raggiunge la peratura di esp

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

da applicare dal momento in cui

[ Sistema di Mini Placca

[ High Temperature Prevac Steam (Autoclave pre-
vuoto)

1 Flash Prevac Steam(Autoclave pre-vuoto):

Se utilizzato, dovrebbe essere realizzato solo in
conformita con i requisiti ANSI/AAMI ST79.
(2010- Guida completa alla sterilizzazione a
vapore e all'assicurazione della sterilita nelle
strutture itarie)

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

DATA DI SCADENZA:
Non esiste una scadenza per i prodotti non sterili.

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO:

1l Sistema di Mini Placca 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.

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 dall'umidita estremi.

EVENTI GRAVI: Gli eventi gravi correlati all'impianto devono essere avvisati al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova ['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

c €1 984

Parametri Autoclave Pre-vuoto ~ o . . "
(Numero di Identificazione per Singolo Dispositivo)

Temperatura di Esposizione 134°C

Tempo di Esposizione 5 minuti S g

Tempo di asciugatura 15 minuti

In caso di qualsiasi situazione negativa con il prod 3 p!

Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

Non utilizzare la confezione danneggiata

_—h Tenere lontano dalla luce solare

Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

Limiti di temperatura

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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Attenzione

=] ]

Non sterile

A

re. I dettagli delle informazioni sul

Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui l'utente
dovrebbe prestare massima attenzione.
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(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 @ 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 DHS DCS a partir dalliage de titane (ISO 5832-3, ASTM F 136).

Plaque DHS 135°: La plaque verrouillée DHS 135° est indiquée pour les fractures
pertrochantériennes de types 31-Al et 31-A2, les fractures intertrochantériennes de type 31-
A3, les fractures du col basilaire 31-B , les fractures subtrochantériennes et les fractures du
col du fémur. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @5mm , une vis corticale @4,5 et une vis
spongieuse @6,5. Les options de longueur sont disponibles entre 3 et 12 trous.

Plaque DCS 95°: La plaque verrouillée DCS 95° est indiquée pour les fractures de type 33-
A (extra articulaires, supracondyliennes), les fractures de type 33-C (fractures articulaires
entiérement), les fractures intercondyliennes du fémur. Elle s'utilise avec une vis verrouillée
@ 5mm , une vis corticale @4,5 et une vis spongieuse @6,5. Les options de longueur sont
disponibles entre 3 et 12 trous

Vis tire-fond DHS/DCS : La vis tire-fond sapplique avec les plaques DHS et DCS. Les
options différentes de longueur sont disponibles entre 50 mm et 120 mm.

Vis de compression tire-fond: La vis de compression s'applique ensemble pour la
compression des vis tire-fonds.

Vis spongieuses 36,5 mm : Elles sont formées dans une structure a profil bas, peuvent
étre utilisées seules ou utilisées pour la fixation de la plaque. Elles peuvent étre utilisées pour
la fixation plaque dans la fixation de fracture , ainsi que pour les fragments libres dans la
zone spongieuse ou elles peuvent étre utilisées seules a des fins de réduction et de
compression. Avec les options entierement rainurées et demi-rainurées , la zone de
I'adhérence dans la partie ol la compression est souhaitée varie selon la demande du
médecin. La vis a été congue pour mettre aux trous trouvés dans les plaques de téte et de
col. Il y a 19 longueurs d'un diamétre de @6,5 mm avec une rainure de 16 mm de 30 a 120
mm avec une augmentation 5mm. Il y a 17 longueurs d’un diamétre @6,5 mm avec une
rainure de 32mm de 40 & 120mm avec une augmentation 5 mm. Il y a 19 longueurs d’un
diamétre de @6,5 mm entierement rainurés, de 30 a 120mm avec une augmentation de 5
mm.

Vis corticales @4,5 mm: Elle est utilisée dans la région corticale ainsi que dans la fixation
de plaque et de fracture. Elle fournit une convenance compléte avec la forme dans la téte et
le trou dynamique dans la plaque et ainsi la vis est complétement en contact avec la plaque
et est positionnée librement. Grace a sa fonction autotaraudante, elle fournit une application
rapide et facile. Il y a d’un total 31 options de longueur d'un diamétre de @4,5 mm, augmente
de 2 mm entre les longueurs 12-60 mm , avec une augmentation de 5 mm entre les longueurs
60-90 mm.

Vis verrouillées a profil bas @5,0 mm : Elle est utilisée dans la région corticale ainsi que
dans la fixation de plaque et de fracture. Grace aux rainures sur la téte , elle fournit un
verrouillage complétement compatible avec la plaque verrouillée et ainsi élimine
compléetement le risque de mobilité des vis. . La vis a été congue pour mettre aux trous
trouvés dans les plaques de téte et de col. II'y a 29 options de longueur d’un diamétre @5,0
mm avec une augmentation de 2 mm entre 12 et 50 mm et une augmentation de 5 mm
entre 50 et 95 mm.

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 '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

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES SYSTEMES DE PLAQUES DHS & DCS

A I'attention du médecin spécialiste
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de limplant. 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.

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..

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

produits anatomiques.

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

N

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

Opération
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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 l'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 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 Iarticulation remplacée
contre les pressions inappropriées, les mobilités possibles, les fractures et/ou les usures et
le patient doit suivre les instructions du médecin concernant le traitement.

2. La prothése ne peut pas remplacer un os normal, elle peut se casser ou étre
endommagée en conséquence de certains mouvements ou traumas, la durée d’utilisation
prévue est limitée et elle devra peut-étre changer a 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
0SSeUX.

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 hanche.

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.

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

( €1 984
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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 étrangere peuvent se produire a cause de l'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.

Sauf s'ils ne sont clairement étiquetés sous la forme stérile, il faut considérer que tous les
produits le systéme de plaque DHS&DCS 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: Il est nécessaire de stériliser les produits comme non stériles
avant de les utiliser. Il est recommandé la méthode de stérilisation autoclave pour les
produits. Les paramétres nécessaires pour la stérilisation autoclave sont identifiés dans le
tableau ci-dessous.

ZIMED MEDIiKAL
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L’EXPEDITION DU PRODUIT :

Le systéme de plaque DHS&DCS , présentées non stériles, sont emballées conformémement
a la méthode de stérilisation. Tous les produits sont livrés en retraitant avec un manuel
d'utilisation et une étiquette dans la boite.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION:

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

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

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

(voir I'xplication de symbole)

Logo de la société
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Gardez a la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

Non stérile

Numéro d’organisme notifié “1984"

Dispositif Médical

Numéro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

Paramétres Autoclave pré-vide
Température d’exposition 134°C

Durée d'éxposition 5 minutes

Durée de séchage 15 minutes

Note: La durée d’e. xpos:tlon indique la duree a appliquer a partir du moment ou
l'autoclave atteint la temp e d’e ion.

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

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

[ Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide):

[ 8"l est utilisé , il ne doit étre effectué que
conformément aux conditions ANSI/AAMI
ST79. (2010- Guide complet pour Ila
stérilisation a la vapeur et l'assurance de
stérilité dans les établissements de santé )

[] Systéme de
DHS&DCS

plaque

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

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

Manuel d'utilisation électronique

Information de fabricant

Date de production

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

N'utilisez pas le colis endommagé

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

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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(RU) ONMUCAHMUE NPOAYKUUMN:

OHa BrIoYaeT B cebsi NNacTUHbl, BUHTbI W PYyYHble MHCTPYMEHTbI, MO3BONSIOLME
MCnonb30BaTh AaHHYIO NPOAYKLMIO B LIENsiX obecreyeHmns aHaTOMUYECKOrO BblpaBHUBaHUS
npu nepenioMax KoCTel, a TakKe yAepKaHust U UKcaumm ux B COBMELLEHHOM thopme ans
nauueHTa C BO3MOXHOCTbIO O6ecriedeHWst MOABMXHOCTU Ha paHHWMX cTaausx. Wspenus
ABNAIOTCA HECTEPU/IbHBIMU, @ UMMNNAHTAThLl B Ha6ope npeaHa3HayeHbl Ans 04HOpPa30BOro
npuMeHeHusi. CM. KaTanor NPoAyKUMM MO KaTaroXKHbIM HOMEpaM U Ha3BaHWSIM U3aenuii.
CucTeMa MUHUNNACTUH NPOU3BOAMTCS U3 TUTAHOBOro cnnaea (no ISO 5832-2, ISO 5832-3,
EN ISO 14602).

A np nnacTtuHa LCP: KoMNiieKT cOCTOMT M3 NiacTvH TonwmHou 2,0
MM 1 2 4 MM pasnuuHoii GopMbl, COBMETUMOMN C aHAaTOMWUYECKOWM CTPYKTYPOM KOH KpPETHOM

6naCTV|, W NpeaHasHayeH ANs MpOBEeAEHUs CMOHAMNOAE3a, OCTEOTOMMM M UKCauum
NepenioMoB Npu OPTOMEANYECKON XUPYPrM KUCTU W cToMbl. Ans Tuna @2,0 MM AOCTYNHbI
BapuaHTbl C 4, 5, 6, 7, 8 OTBEPCTUSIMM, KOTOPbIE UCMOMb3YIOTCS C hukcaTopoM @2,0 MM U
KOPTUKa/bHbIM BUHTOM @2,0 MM. [oCTynHbl Takke BapuaHtbl ¢ 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10
OTBEPCTUAMU NS TUNa @2,4 MM. GUKCUPYIOLLMIA BUHT @2,4 MM W KOPTUKaNbHbIA BUHT @2,4
MM npou3BoasTcsa U3 MaTepuana no ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

3anuparowasica T-o6pasHasa nnacrtuHa LCP, tun I: MpeaHasHayeHa Ans nposeaeHus
CMOHAMOAE3a, OCTEOTOMUN U (PUKCALIMM NEPENOMOB MPY OPTOMNEANYECKON XUPYPrN KUCTU
M CTOMbl, WMEEeT pazfnuHble GOpMbl, COBMECTUMbIE C aHaTOMUYECKOW CTPYKTYpou
KOHKPETHOM 06/1acTy, a Takxke pasmep 2,0 MM. ns Tuna @2,0 MM AOCTYMHbI BapuaHTbl C
2+3 (2 oTBepcTusi B ronoske), 2+5, 2+7 oreepcTusiMu. UcrnonbsyeTcs ¢ dukcatopom 32,0
MM W KOPTUKa/bHbIM BUHTOM @2,0 MM. MponssBoanTcs U3 Matepuana no ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

3anuparowasica T-o6pa3Has nnactuHa LCP, Tun II: MpegHasHaveHa Ans npoBeaeHus
CMOHAMNOAE3a, OCTEOTOMUN W PUKCALMM NEPENOMOB MPY OPTOMNEANYECKON XMUPYPTUW KUCTU
M CTOMbl, WMEEeT pazfnuHble QOpMbl, COBMECTUMbIE C aHaTOMUYECKOW CTPYKTYpou
KOHKPeTHOI obnacTi, a Takxe pasmep 2,0 MM. Ans Tvna @2,0 MM AOCTYMHbI BapuaHTbl C
2+3 (2 oTBepcTUsi B rofioBke), 2+5, 2+7 oTBepcTMsMU. WcnonbayeTcsi ¢ dukcaTopom 32,0
MM W KOPTUKa/bHbIM BUHTOM @2,0 MM. MponssoanTcs U3 Matepuana no ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

3anuparowanca peKoOHCTPYKTMBHaA naactuHa LCP: KoMnnekT cocTouT M3 nnactuH
TONWMHOM 2,0 MM U 2,4 MM pasninyHOMN hOpMbI, COBMECTUMO C aHATOMUYECKOW CTPYKTYpOW
KOHKPETHOW 06n1acTu, W npepHasHayeH Ans NPOBEAEHWS CMOHAWMNMOAE3a, OCTEOTOMUW W
uKcaLmm NepenoMoB Npu OPTONEANYECKON XMPYPrik KUCTU U CTOMbI. [JOCTYMHbI BapuaHTbI
c 6, 12 otBepcTusmu ans Tuna @2,0 MMm. Wcnombayetcs ¢ ¢ukcatopom @2,0 MM U
KOPTUKasbHbLIM BUHTOM @2,0 MM. [IOCTYMNHBI Takxe BapuaHTbl € 6, 12 0TBEpPCTUSMM ANS TUNa
@2,4 MM. OUKCUPYIOLWMIA BUHT B2,4 MM W KOPTUKaNbHbIA BUHT @2,4 MM MPOU3BOASTCS U3
matepuana no ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

3anupatowasica Y-o6pasHas nnactuHa LCP: KoMnnekT CoOCTOUT U3 NAacTUH TONLWMHON
20 MM 1 2,4 MM pasnuyHOM (OpMbl, COBMECTUMOWM C aHaTOMMYECKOW CTPYKTypou
KOHKPETHOW 06n1acTu, W npepHasHayeH Ans NPOBEAEHWS CMOHAMNMOAE3a, OCTEOTOMUW W
uKcaLmm NepenoMoB Npu OPTONEANYECKON XMPYPriv KUCTU U CTOMbI. [JOCTYMHbI BapuaHTbI
c 2+3 (2 oTBepcTUs B ronoske), 2+5, 2+7 oTBepcTusiMu. MnactuHbl @2,0 MM UCMONbL3YOTCS
Cc ¢ukcatopoM @2,0 MM U KOPTUKaNbHbIM BUHTOM @2,0 MM, a nnactMHbl @2,4 MM
MCNonb3ytoTcs € pukcaTopoM @2,4 MM 1 KOPTUKambHBIM BUHTOM @2,4 MM. MpOU3BOASTCS U3
MaTepuana no ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

3anupatowasica T-o6pasHas nnactmHa LCP: KoMnnekT cOCTOUT U3 NNacTuH TONLWMHON
20 MM 1 2,4 MM pasnuyHOi (OpMbl, COBMECTUMOWM C aHaTOMMYECKOW CTPYKTypou
KOHKPETHOI 06nacTu, U npepHasHayeH Ans NPoOBEAEHUs CMOHAWNOAE3a, OCTEOTOMUM U
¢uKcaLmm NepenoMoB Npu OPTONEANYECKON XUPYPriv KUCTU U CTOMbI. [JOCTYMHbI BapuaHTbI
c 3+3 (3 otBepcTyus B ronoske), 3+5, 3+7 oTBepcTusMU. MnacTuHbl @2,0 MM UCMONb3YOTCS
c dukcatopom @2,0 MM U KOPTUKanbHbIM BMHTOM @2,0 MM, a nnactuHel @2,4 MM

C €1 984
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MCMOMb3YoTCs C PUKCAaTOPOM @2,4 MM W KOPTUKaNbHbIM BUHTOM @2,4 MM. Mpou3BoasTCcs U3
maTepuana no ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

BonsipHas T-o6pasHas nnactuHa LCP, tun I: MpeaHasHayeHa AN NpoBefeHUs
CMOHAWMOAE3A, OCTEOTOMUM W (UKCALIMM NEPENIOMOB MPY OPTOMNEANYECKON XMPYPrK KUCTU
W CTOMbl, BET pasnyHble (OPMbl, COBMECTUMbIE C aHaTOMWYecKON CTPYKTypoii
KOHKPeTHOM 06nacTu, a Takke pasmep 2,4 MM. [ns Tuna @2,4 MM AOCTYMHbI BapuaHTbl C
2+3 (2 oTBepcTMs B ronoBke), 2+5, 2+7 oTBepcTMsMU. McnonbayeTcs ¢ duiaropoM @2,4
MM W KOPTUKanbHbIM BUHTOM @2,4 MM. MpoussoanuTcs M3 MaTepuana no ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).
3 I A BONSAL Tobpa3Has nnactuHa LCP, Tun II: [peaHasHayeHa ans
NpoBeAeHNs! CMOHANNOAE3a, OCTEOTOMUW W (PUKCALMK NEPesioMOB MpU OpTONEANYECKOi
XUPYPruM KUCTU W CTOMbI, UMEET pasfnyHble (hOpMbl, COBMECTUMBbIE C aHATOMUYECKOM
CTPYKTYpOi KOHKpETHOM 06nacTy, a Takxke pasmep 2,4 MM. [ins Tuna @2,4 MM [OCTYMHbl
BapuaHTbl C 2+3 (2 oTBepcTus B ronoske), 2+5, 2+7 oTBepcTusiMu. Mcnonb3yetcs ¢
¢ukcaTopoM @2,4 MM 1 KOEUKanbHbLIM BUHTOM @2,4 MM. Mpon3BoANTCS U3 MaTepuana no
IS0 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

®UKCAUMOHHDbIA BUHT: [IOCTYNHbI BapuaHTbl pasmepoM @ 2,0 MM U @ 2,4 MM.
Wcnonb3yeTcs B uensx dukcaumm MUHMNNACTUH. MpomssoanTcs U3 Matepuana no Ti6A4V
ELI (ASTM F 136). [JocTynHbl Takxke pasinyHble BapuaHTbl ANMHbI OT 6 A0 30 MM.

KopTukanbHbi BUHT: [J0CTYNHbI BapuaHTbl pasmepoM @ 2,0 MM 1 @ 2,4 MM. Ucnonb3yeTcs
B Lensx dukcaumm MUHUNAacTuH. Mpoussoautcs 13 Matepuana no Ti6Al4V ELI (ASTM F
136). [oCTynHbI Takxke pasnuyHble BapuaHTbl ANWHbI OT 6 0 30 MM.

He ncnons3yvite npogyKuNIo B YENAX UHBIX MOKA3aHNH, KDOME yKa3aHHbIX B
HACTosAU €M JOKYMEHTE,

nonynsauus NALMEHTOB: Hawwu nuspenus 6binm pa3paboTaHbl B pa3nuyHbiX pamepax
B Lensix obecrneyeHuss reoMeTpUYEecKoi rapMOHMM Mexay (UKCAaTOpOM W KOCTbIO Ans
NalUMEeHTOB, Y KOTOPbIX WMEET MeCTO pasHasi aHTpornoMeTpusi. OHWM npeaHasHaueHbl Ans
YHMBEpPCaNbHOTO NMpUMeEHeHMs. MpW COOTHECEHMM NauMeHTa W UMMNIaHTaTa NPUMEHSIOTCS
oﬁu.me NpUHUMNbI. Bbl60p NPaBUNBLHOIO UMMNAHTaTa ABNSAETCA BECbMa BaXXHbIM MOMEHTOM.
COOTBETCTBYIOLMI TN U paMep CreayeT onpeaensTb C yYETOM BO3pacTa NauueHTa, ero
CTeneHn NoOABMXHOCTHK, BeCa, COCTOAHUSA KOCI'eFI W MblILWWL, 1 TOro, NpoBOANNACL NU ANns Hero
onepaumsi B NMpOLUSIOM, @ Take NMPOYNX aHaTOMUYECKUX U BroMexaHNYeckuX dhaKTopoB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUSA: Cencvc, NepBUYHO BOKAYeCTBEHHbIE WM MeTacTaTUyeckue
ONyX0nu, YyBCTBUTENbHOCTb K MaTtepuasny, MOBPeXAeHWe COCYAOB, 4Ype3BepTesibHble
nepenioMbl U BepTe/bHbIE NEPenoMbl C NOABEPTE/bHbIM paclunpeHunem (31-A3), naumeHTs
C U36bITOYHON Maccoi Tena, MauMeHTbl C HEAOCTaTOYHOCTHIO KOXHOW TKaHW, COCTOSIHWS
KOCTHOW TKaHW WM COCYAWNCTO-HEPBHOMO MyuyKa, MOBPEXAEHUE CYXOXWIMUS, BbICOKUI
YPOBEHb aKTUBHOCTM, MaLMEHTbI, UMeloLMe caxapHblii AMabeT, NauUeHTbl C OCTEONOPO30M,
NauMeHTbl C HapyLLeHneM KpoBooBpalLLeHNs, MaUMeHTbl C YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuany,
nauueHTbl C MNCUXONMOrnyeckumMmn  unnu d)mamonormqecmmw HapyLweHusaMu, noxunble
MaumMeHTbl, @ TaKXKe MaLMEHTbl C aKTUBHOM W NaTEeHTHOW UHbEKLMEN.

NPEAYNPEXXAEHUSA:

1. mnnaHTaTel "3umes Meaunkan" (Zimed Medikal) MOryT ucnonb3oBaTbCsi UCKIIOUMTENBHO
XUPYProM 1 noanexaT UMMNNAHTMPOBaHWUIO B CTEPUIIbHbBIX ONEPALIMOHHbIX YCIOBUSIX.

2. EcnM vMeeTcs nopo3peHMe Ha BbICOKYIO UyBCTBUTENbHOCTb MaUWeHTa, TO Nepea
MMMNaHTaumnen HeobxoaUMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

3. NMpoayKuusi OT pasINYHbIX MPOU3BOAUTENEN HE AOMKHA NMPUMEHSATLCS B COYETAHUM.

4. Ecnu He yKa3aHo MHOe, TO UMMNaHTaThbl CeayeT yTUA M3MpoBaTh B KaYeCTBE MEANLIMHCKMX
M3AENWiA B COOTBETCTBUM C NpOLIEAYPaMU MEANLIMHCKUX YUPEXAEHN.

5.Y nauueHTa MOXeT 6biTb BbiCOKasi YyBCTBUTENBHOCTb WM anieprus Ha Matepuanbl
MMMNaHTaToB, B YaCTHOCTM, Ha WOHbI MeTannoB. Tun MaTepuana ANs Kaxaoro
MMMNaHTaTa ykasaH Ha 3TukeTke kopobku. B paMkax npesonepalmoHHOro niaHMpoBaHus

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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Nevalluii Bpay AOMKEH NPOBECTU OLIEHKY M MPOMH(OPMUPOBATL NaLMeHTa O BO3MOXHbIX
puUCKaXx, CBS3aHHbIX C BbICOKOI YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanaM uMniaHTaTa.

6. Vi3aenvs npeaHasHayeHbl 4151 0AHOPa30BOro NpUMEHeHUs!. Vcronb3oBaHHoE n3aenve He
MOANIEXMUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHWIO.

7. W3penns MMEIoT aHaTOMWUYECKylo CTPYKTYPY. AHAaTOMUYeCKMe MU3Lenus He noanexar
06paboTke Moz BO3AENCTBUEM NNACTUHOrMOOYHOMO CTaHKa.

COCTOSAAHMA, KOTOPLIE CMOCOBHbI MOBJIMATL HA NPEAMNOJIATAEMbIE
PE3Y/IbTATbI:

MNMepen onepaumeii:

1. Mpu COOTHECEHUM NALIMEHTOB C U3AENUSMU CeAyeT yuuTbIBaTh CreaytoLve hakTopsbl,
KOTOpble MOFYT MOCAYXWUTb MPUYNHON YBEMYEHWIO PUCKA HEYAAUHOro NpOBeAeHUs
npoLeayp, a Takke UMeTb peluatolliee 3HaUeHWe [N1s YCMELLHOro pesy/bTaTta npoLeaypbi:
BEC MauMeHTa, YpOBEHb aKTUBHOCTM W poA 3aHsTWi, ynoTpebneHue naumeHToM
anKoroNbHbIX HaMWUTKOB, TaBayHbIX U3AENNii 1 T. N. NMoA06HbIE NEPEMEHHbIE MOTYT NOBUSTL
Ha CPOK Cnyx6bl M AONTOBEYHOCTb M3AeNM. [MauMeHT C M3BLITOYHBIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyxaTb U3aenne, YTo NPUBEAET K ero BbIXoAy U3 CTPOS.

2. Xvpypr AO/MKeH Takxe NpoUHGOPMUPOBaThL MaLMeHTa O NPOYUX pUcKax, o

KOTOPbIX, MO €r0 MHEHWIO, CleayeT COOBLNTL MALMEHTY.

3. CneayeTt cobnioaaTb Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU MPY TPEHCMOPTUPOBKE N XpaHEHWUN
MMnnaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMMNaHTaTa SBASIETCS M30rHYTOM, PacCeYeHHOW wnn
MMEIOTCA LiapanuHbl, B WUMMIAHTaTe MOXET 3HAYUTENbHO CHU3UTLCS COMPOTUBIEHWE K
M3HOCY, COMPOTUBNEHME B OTHOLIEHWM MPOYHOCTU W/WAWN  WHbIE XapaKTEPUCTUKY,
KacatoLmecs U3Hoca.

4. OHM MOTYT 6bITb He 3aMeyeHbl HEBOOPYXXEHHBIM B3rSAOM, TO €CTb NMPOUCXOAUTL BHYTPU
M3AEeNWiA B BUAE Harpy3ok, KOTOpble MOryT NPUBECTU K BbIXOAY MU3AENUii 13 CTPos.

5. Mo 3anpocy npeaocTasBnseTcsl MHGOPMaLMS O XMPYPrudeckux METoaax neveHus. Xupypr
[l0MKeH BbiTb 03HAKOMIIEH C XUPYPIUHECKUMU METOAAMMU.

6. /cnonb3yeMble B XUPYPruW pyyHble UHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMbIE K U3AENNSM, MOryT
CNY>XUTb NPULNHONM BO3HUKHOBEHMIO AeheKTOB, KOTOPbIE, B CBOIO OYepeab, MOryT NpUBECTU
K OTKa3y YCTPoWCTBa B pe3ynbTaTe OKasblBaeMblX Harpy3oK B BUAE MPUNOXEHHOMO paHee
fiaenenus. Mo 3Toi NpuYmMHe nepes NPUMEHEHNEM XMPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB CrneayeT
npoBepUTb WX Ha MpeaMeT W3Hoca W MOBpeXAeHWi. Hukoraa He  ucnonbayiite
XUPYPryyeckue UHCTPYMEHTbI, UMEIOLLIME MOBPEXAEHNS.

Onepauus

1. Mpu COOTHECEHUM NALMEHTOB U U3BECTHBIX XUPYPrUYECKUX MPUHLIMMOB NPUMEHSIOTCS
oblume NpuHUMMbL. BbiGOp MpaBMIBHOrO WMMMaHTaTa SBASETCS YPE3BbIYAMHO BaXHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOWMI TUM M pasMep U3Aenuin cregyeT noabupatb MpUHUMas BO
BHMMaHWe Takue akTopbl, Kak NpeawecTsyoLMe onepauny, NpoBeaeHHbIe ANl NauMeHTa,
orepauunn, NpoBEAEHWE KOTOPbIX SIBMSIETCS BO3MOXHLIM B 6yaylleM, aHaTOMUueckue u
61oMexaHnyeckne hakTophbl, @ Takke BO3PACT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BEC, COCTOSHUE KOCTE
“n  MbilY. Kak npasuno, nNpeanoYvYTUTENbHBbIM  SABNSETCS KOMMOH@BO/IELLIHE
nonepeyHbIM ceueHneM, obecneunBaloLmii JOCTAaTOUHYIO MOAAEPXKKY KOCTU.

2. Xvipypr AO/MKEH NPUMEHSTb METOAbI YCTaHOBKM UMM/IAHTaToB, YKasaHHble B
YCTaHOB/EHHbIX XMPYPruyeckux MeToaax feuvenus. Ecnu 3anpoc 6bin caenaH c yy4etom
YCTaHOB/IEHHbIX XWUPYPrUYECKUX METOAOB YEHMS, MMNnaHTaT GyaeT WCnonb3oBaTbCs
Havbonee 6e30nacHbIM U 3P PeKTUBHLIM 06pas3oM.

3. lMp1 MMNaHTaLmMK, B YaCTHOCTH, B Cllyyae C1iaboit KOCTHOM CTPYKTYpbl, MPUOBpeTeHHON
BC/IEACTBME TPaBMbl WM MEPErpy3ku, MOXKET NPOM30MTH NepeioM B 06/1aCTV UMMIAHTaLMK.
4. Bo BpeMsi OCyLLECTBMIEHNS ONEePaTUBHOTO BMELLATENbCTBA PYUHbIE UHCTPYMEHTDI,
ucnonb3yeMble B XUPYpPrM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. XWpyprudeckue
WHCTPYMEHTLI, KOTOpble WCMO/b3YIOTCA WMHTEHCUMBHO WM C MNPUMEHEHWEM 4Ype3MepPHOro




RU

YCWUIUS, MOTYT TakXe crioMaTbcs. epea NPOBEAEHVEM QUEIMM PyYHblE WHCTPYMEHTbI
AOMKHbI 6bITb NpoBepeHbl Ha NpeaMeT U3HOCa U NOJSIOMOK.

Moc mr

1. MauueHT AomkeH 6biITb NPOUHMOPMUPOBAH 06 OrpaHUYEHUSIX B OTHOLIEHWN
BOCCTaHOBNEHUS, a Takke 06 obecrneyeHnmn 3alumTe U3genus oT NOSHOLEHHbLIX Harpy3ok A0
Tex nop, noka He 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBMETBOPUTENbHAs GUKCaUMs U 3aXUBNEHUe.
MauneHTa cnepgyeT npepynpeavts O  HEO6XOAMMOCTM  OrpaHUYEHUst  aKTUBHOCTHU,
obecrieyeHns 3aluTbl 3aMEHEHHOrO CycTaBa OT HEOGOCHOBaHHbIX Harpy30K M BO3MOXHOTO
pacwaTblBaHWsi, nepenoMa W/WanM UCTUPaHUS, a Takke O HeoBXoAMMOCTU cobnioaeHWs
yKasaHuii Bpaya B MniaHe fieqeHns.

2, MaumneHT aomxkeH 6bITb NpeaynpexaeH 0 TOM, YTO UMMN/AHTaT He CrocobeH 3aMeHNUTb
HOPMAsIbHYIO 30POBYIO KOCTb, YTO MMMIAHTAT MOXET BbIUTU U3 CTPOS U/ MOBPEAUTLCS B
pesynbTaTe OMnpefeneHHbIX ABMXEHWA WAW  TpaBMbl, YTO MNpeAnonaraembiii  Cpok
MCMONb30BaHUs! SIBISIETCS OFPaHMYEHHBbIM W YTO MOXET NoTpeboBaTbCs €ro 3aMeHa B
Gynywem.

3. M3HOC KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K MOBbILLEHHOMY pacluaTbiBaHUIO U NMOBPEXAEHMIO
KOCTU.

4. PeKoMeHAyeTCsi MPOBOANTL NEPUOANYECKUIA MOHUTOPUHI Ha ANIMTENBHON OCHOBE AN1st
HabnIOAEHNS 33 PacroONOXEHNEM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB SHAOMPOTE3a M COCTOSIHMEM
npuneralolwein  koctu.  [epuoanyeckme  MOCAEONEPaLMOHHbIE  PEHTreHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCS K MPOBEAEHWIO  A/sbHOMMUATEPABHEHUS € paHHUM
MoCNeonepaumnoHHbIM COCTOSIHUEM, YTOBbl HAWTU [OBOAbI B OTHOLIEHWM LOSITOCPOYHbIX
MSMeHeHVIl)‘I B 4acCTu CMeLleHns, ocna6neumn, nsrnba unmn pacTpecknBaHns KOMMOHEHTOB.
5. ins npoaykuuu "3umen Meavkan" (Zimed Medikal) He npoBoannack oLieHka B OTHOLLEHWUN
obecrieyeHns 6e30nacHOCTM U COBMECTUMOCTY B YCNIOBUSIX NpuMeHeHnst MPT.

6. Ype3BblyaliHO BaXKHLIMU SBASIIOTCS Takxe Npeaynpex/aeHus, BbljaBaeMble NaLUMeHTaM co
CTOPOHbI XMPYProB Mocre onepaumu.

7. MNocneonepauyoHHoe NeYyeHne A0MKHO BbiTb YCTAHOBIEHO TakuM 06pa3oM, UTO6bI
obecneunTb MOCTENeHHOe BOCCTaHOBMIEHWE CWUNI B Mblwlax B o6nactv nposefeHUs
onepaumu.

NOBOYHbIE ®®EKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HWUKHOBEHWE HApYLIEHWUI CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, BKIOYas
BEHO3HBI TPOMB03, NIEFOYHYI0 3MEONMIO MU MHAPKT MUOKapaa.

2. Bo3MOXHO noBpexaeHue CoCyaoB Uu nosiBfieHne reMaTtoMsl.

3. OcTeonus (nporpeccvpytollas KocTHasi pe3opbums). OCTeoNM3 MOXET NpoTekaTb
6€CCUMNTOMHO, M MO3TOMY PYTUHHOE MEPUOANYECKOE PEHTTeHONorYeckoe obcneaoBaHue
SBNSETCS XXU3HEHHO BaXHbIM ANsi NPEA0TBPALLEHMS CEPbE3HbIX OCIOXHEHMI B AaNbHENLLEM.
4. MOXET NPOM30MTU HEXENATENLHOE YKOPOUYEHUE MW YASIMHEHUE KOHEUYHOCTH.

5. VI3HOC u3zienuii B BUZE NEpenoMa MOXKET NPOoU30ITH B pesynbTaTe TPaBMbl, BEAEHUS
HamnpsKEHHOW [EATENbHOCTM C Harpy3kamu, CMeLLEeHUs, HENOMHOLEHHOW YCTaHOBKM
MMMNNaHTaTa, cpoka cnyxbbl, NoTepu (UKcaLMn, HeCpalleHnst UM Ype3MepHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe 1y NOCTOsIHHOE MOBPEXAEHUE HEPBa, Nepudepuyeckue HEBpONaTUM 1
NOBPEXAEHNE HepBa CyBK/IMHUYECKOTO XapakTepa MOryT BO3HWMKaTb KakK BO3MOXHbI
pe3ynbTaT TpaBMbl, MOMYYEHHOW MPU XUPYPrUYECKOM JIEUYEHWUM, KOTOPOE MPUBOAWUT K
BO3HMKHOBEHMIO 60/IM NN OHEMEHMIO B MOPaXXEHHON KOHEYHOCTH.

7. YyBCTBUTENBHOCTb K METANNY, MMCTONOTMYECKas UK annepruyeckas peakums, uim
HebnaronpusTHas peakuus Ha WMHOPOAHOE BELECTBO MOMyT BO3HWKHYTb Kak CneacTsue
MMNAaHTaLUWUM MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. HecpalueHue npy BepTeNbHOM NEpenioMe MOXET NPoMU30ITH B pesysbTaTe
HECOOTBETCTBYIOWEN MOBTOPHOM (UKCAUMU  W/UAN  MPEXAEBPEMEHHOTO  MPUMEHEHUS
Harpysok.

9. BepTenbHbliii pa3pbiB MOXET NPOMU30MTHU B pesynibTaTe YPE3MEPHOTO HAMNPSKEHNS MblLLL,
NpexaeBpeMEHHOI NOTEPU BECa UM CTy4aliHOTO MHTPAONEPALIMOHHOMO UCTOLLEHUS.

c €1 984

B cnyuae

«3UMEQ MEOAUKAJT»
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
CUCTEMbl MUHUNJIACTUH
Ans nHdopMaumm xupypra
(RU)

10. BO3MOXHbIM SBNSIETCS MOSIB/IEHNE TKAHEBbIX PEaKUMi Ha UMNNaHTaTbl, B TOM Yncne
peakumu MakpoaroB U Ha MHOPOAHbIE MAcChl B 0611aCTU UMMNaHTaTa.
11. Y KpaifHe ManornoABMXHbIX NaLMEHTOB MOXET HabnoaaTbCs aM6onns.

W3BJIEYMEHUE UMIJIAHTATA:

n TaTbl, NOCT B Hectep Buae: Msgenus, nocraeBnseMble Ha
PbIHOK B HECTEPUNIbHOM BUAE, MOANEXAT NPUMEHEHWIO NOC/e CTepUn3aumn. Takve nsaenus
[OMKHbI BbITb CTEPUNN30BaHbI B GONBHULIAX, FAE OHU MPUMEHSIIOTCS.

Bcs ncnonb3lyemas npoaykums, xoasias B CUCTeMy MUHUMNACTUH, @ TakXKe UCNOosb3yeMble
B XVPYPrUM py4Hble WUHCTPYMEHTbI [O/DKHbI PACLIEHMBATLCA B KA4ecTBE HECTEPUNbHbIX
W30eNnii, ecnu TONbKO OHM SIBHO He 0603HaueHbl B KauectBe CTepuibHbIX. [Mepen
NpoBEAEHNEM Orepaumn HeobXxoauMO OrnpeaenuTb HeobXoAMMbIMN MeTog CTepUnM3aumm
n3aenmit.

ABTOKNIaBHas crepm. M3y , MOoCTaBn. B K34ecTBe HEeCTepUbHbIX,
noAnexat CTepunM3aLmn nepea npuMeHeHueM. PekoMeHayeMbiM METOAOM CTepunmnsauum
u3henuii  SBNSeTCA  aBTOKNABHas CTepunu3aumns. [apaMeTpbl, HeobxoauMble Ans
NpoBeAeHNs aBTOKNAaBHOW CTEPUNMU3aLInK, YKasaHbl B HUXeCeaytolleit Tabnuue.
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YCJ10BUS CKIIAAUPOBAHUSA U XPAHEHUSA:
MIMnnaHTaTbl CNeayeT XpaHUTb B CyXOM, YACTOM MecCTe, 3alUMLIEHHOM OT nonagaHus NpsiMbIx
COJHEYHBIX NTyyeid, @ TaKKe OT BO3AENCTBUS (PaKTOPOB Neperpesa v BNaXHOCTU.

KPUTUYECKUE ABJIEHUA: O KpUTUYECKNX SBNEHWSX B OTHOLUEHWWM UMMIAHTATOB
cnepyeT coobluaTb NPOM3BOAUTENNIO W YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyiapcTea-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAWUTCA Mo/b30BaTesb U/UNK NaLMeHT.

UHOOPMALIMA HA STUKETKE: DTUKETKM NMOArOTOB/EHbI B COOTBETCTBUM C [JUPEKTUBOMN
93/42/EC no Bonpocy MeauumMHcKoro obopyaoBaHus u ctaHgaptom ISO 15223. Huxe
npuBeAeHa Tabnuua C ONWUCaHWSIMKU 3HAKOB, MMEIOLMXCA Ha 3TUKETKe M kopobke. Koa
CTpaHbl B COOTBETCTBUM C A3bIKAMWMIHCTPYKLUMN Nno NPUMEHEHUIO YKas3aH Co CCbInKOIZ Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncaHns 3HaKkos )

Jlorotmn KoMnaHun

HoMep ynonHoMouYeHHOro opraHa

lpnme ' BpEMS 3KC 03Ha4aeTBpeMsi, KOTOPOE AOJIKHO
PUMEHATHCA CMOMEHTA AOCTHXEHNSAB TOK/1aBa TEMIEPATypPbl BOAEHCTBHUA.
B HwxecneaytoLelt Tabnuue nokasaHbl TUMbl aBTOKIABOB, KOTOPLIE SBMAIOTCS

COmMoCT: 10 ONpeAeneHHbIM NapamMeTpaMm CTepunnsaumm.

] CucTeMa MUHUNNACTUH I Wcnonb3oBaHue napa, nosy4aemoro B pesynbrate
npeasapuTebHOro BaKyyMUpPOBaHWs npu
BbICOKOTEMMEpaTypHOi 06paboTke (aBTOKMAB C
npesaBapuTenbHbIM BaKyyMUPOBaHWEM)
Wcnonb3oBaHue napa, nosy4aemoro B pesynbrate
npeaBapuTenbHOro BaKyyMMPOBaHUS npu
cTepynu3aumn MrHOBEHHOro ﬂel‘/’ICI'BMﬂ (aBTOKﬂaB
C npeaBapuTe/bHbIM BaKyyMUPOBaHWEM):

Ec/in AaHHbIA METOA NPHMEHSETCS, OH ,qaﬂ)l(ey
ocyuecrsifATeCsa UCK/TIOYUTENTBHO
cooTBeTcTBun € TPEBOBaHUIMHU ANSI/AAMI
ST79. (2010 - KomnsiekcHoe py KOBOACTBO 110
crepuanzayny  napoM u - obecrneyeHnio
CTEPHIIBHOCTH B, KHUXY4PEXH x)

ABT c T HbIM ( €
MapameTpbl P
P: P BaKyyMUp 1984 «1984»
Temnepatypa aKcnosuumm 134°C
Bpewms akcnoanumm 5 MUHYT MeauvumHckoe anCI‘IOCOGﬂEHMe
Bpems cywikn 15 MuHyT

CMOTpUTE  MUCbMEHHbIE  WHCTPYKLUWW  MPOM3BOAUTENSI  BalLero  CTEPUIMN3aLMOHHOIO
060pyAOBaHNS B OTHOLLEHWUM NPUMEHSEMOrO CTEPUAM3aTopa U KOHMUrypaLmm 3arpysku, Tak
KaK MeToAbl MPUMeHeHUst ByayT OTAIMYaTLCS AN KaXA0ro npucnocobnexus.

CPOK rogHOCTH:
Onpeaenexuns cpoka roAHOCTU AN HECTEPUIBbHBIX U3AENUI OTCYTCTBYHOT.

NMOCTABKA NMPOAYKLIUN:

YnakoBka CWCTEMbI  MMHUNIACTWH, MOCTaBsSIEMOW B  KauyecTBe  HECTEpUSIbHOM,
OCYLLECTBNSIETCS B COOTBETCTBMM C METOAOM CTepunusaumn. Bcs npoaykuus nocraensercs
C BbIMO/HEHMEM TEPMOYCaflo4HON YMaKoBKM, a TaKke BMeCTe C WHCTPyKUWen o
MPUMEHEHUIO BHYTPU KOPOBKMN 1 STUKETKOM.

no6oii He6nar
npoussoauTenem. Moapo6Has nHpOPMaUMs 0 NPon3BoANTENE CIIEAYET HUKE.
NPOU3BOAUTE/Ib: «3UMEQL Meankan CaH. Be Tuax. JIta. LWtn.» (ZIMED Medikal San. ve T/c Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTen-Typuus
Ten: 0 342 238 43 44 dakc: 0 342 238 44 11 Be6-caiiT: www.zimed.com.tr 3. nouta: info@zimed.com.tr
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i CUTyaumm B CBSA3M € u3paenuemM, npocbba cBs3aTbhes C

Homep naptumn

CnpaBouyHbI1 HoMep npoaykuuu/Homep
no karanory
UDI-Homep

(Homep npucrocobnenns B EauHoM peectpe
NAEHTUDMKALIMOHHbIX HOMEPOB)

OneKkTpoHHas (opMa UHCTPYKLUMUM Mo
NpUMEHEHMI0

MHdbopMaums o npoussoauTene

[aTta nponsBoAcTBa

Mcnonb3oBaTth N0 Ha3HAYEHWIO

MMnnaHTaThl NpeaHasHayeHsl Ans
01HOPa30BOro NpUMeHeHns

He Mcnonb3oBaTh NOBPEXAEHHYO
yrNakoBKy




oy
-

O6eperaTb OT BO3AENCTBUS CONTHEYHbIX
nyyein

ObeperaTb OT AOXAS

Xpynkoe nsgenue, nepeHocuTb C
OCTOPOXHOCTbIO

TeMnepaTypHble orpaHu4eHust

RU

OCTOPOXHOCTb

HecTepuibHbIii

lIpumeyanne:
crneynansHelMu
nosb308arens.

c €1 984

TEKCTHI,

Bblge/IeHHbIe  XHUPHBIM  KypCHBOM,  ABJ/ISAIOTCA

NIPEAYTNIPEXACHUIMY, TPEBYOWNMU 0COBOro BHUMAHNS

«3UME[ MEOAWUKAJT»
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
CUCTEMbl MUHUNJIACTUH
Ans nHdopMaumm xupypra
(RU)

B cnyvae nto6oii He6nar i CMTyauum B CBA3MN C u3aenmemM, npocbba cBA3aThcs C
poussopuTenem. Moapo6Has nHpopMaumusa o NnponssoauTeNe cnegyer HuKe.
I1POM3BOAVITEI1b «3UMEQ Meaunkan CaH. Be Tuax. Jta. LWun.» (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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