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(TR) URUN TANIMI:

Radyolusent El Bilek Fiksator: Dinamik agili klempe sahip el-bilek fiksatorii distal radius
deformitesinin parsiyel osteotomisinde; araligin greft ile doldurularak akut diizeltimi veya
hemicallotasis osteotomisi yapilarak araligin kallus ile kademeli diizeltiminde kullanilir. Distal
radius ve/veya ulna kiriklarinda sabit olmayan eklem igi distal radius kiriklarinda (kirik
fragmanlarinin diger implantlar ile fiksasyonu yapilarak) kullanilabilir. Ball -joint yapi sayesinde
agllanabilen kilitleme yapilabilir.

ENDIKASYONLAR:

Radyolusent fiksator Colles kiriklarinin fiksasyonu ve distal radius osteotomileri igin endikedir.
Omurgada kullanim igin tasarlanmamistir. Radyoliisent fiksator, stabil olmayan distal radius
kiriklarini onarmaya yardimci olmak igin tasarlanmis radyoliisent bir cihazdir. Yapi, cerrahin
fiksator yerindeyken ilk rediiksiyonu elde etmesi ve ardindan yalnizca diizeltiimesi gereken
diizlemleri bagimsiz olarak ayarlamasi igin tasarlanmistir.

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

KONTRENDiKASYONLAR:

Aktif enfeksiyon, etkilenen bdlgede ya da gevresinde etkilenen ya da siiphe edilen gizli
enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon, &nceden takilmis olan kirik tespit cihazi
bulunmasi, dnceden olan kemik deformasyonu, hipovolemia, hipotermia, koagiilopati,
obezite, ileri derecede osteoporoz, yetersiz kemik kalitesi veya miktari, mediiler kanaldaki
bozukluklar ve yetersiz kan dolagimi kontrendikasyonlar arasindadir.

Postoperatif bakim talimatlarina uyma konusunda isteksiz veya yetersiz olan zihinsel veya
fizyolojik rahatsizliklari olan hastalarda kontrendikedir. Siddetli osteoporozu olan hastalar,
HIV pozitif veya immiin sistemin baskilandigi hastaliklarin bulunmasi, kétu kontrolli diyabetes
mellitusu olan hastalarda kullanilmasi énerilmez.

Yabanci cisim duyarliigi olan hastalarda, malzeme hassasiyetinden siiphelenilen durumlarda
implant yerlestirmeden 6nce testler yapilmaldir.

UYARILAR:

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

2. Hastada duyarlilik siiphesi mevcut ise implantasyondan énce mutlaka testler yapilmalidir.

3. Farkl Ureticiye ait Urlinler bir arada kullanilmamalidir.

4. Aksi belirtimedigi stirece implantlar, saglik tesisi prosedirleri uyarinca tibbi cihaz olarak

bertaraf edilmelidir.

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

alerjileri olabilir. Her implant icin malzeme tiirli kutu etiketinde belirtilmisti. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmis Giriinii yeniden kullanmayiniz.

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

eloksal kaplama yapilan eksternal fiksator drlinlerinin kaplamasinin sokiilmesine neden

olabilir.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediriin nihai basarisi igin kritik SGneme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin adgirhgi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin 8mrii ve dayanikliigi bu degiskenler tarafindan
etkilenebilir. Kilolu bir hasta Uriin tizerinde asir yikler olusturarak Griiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

2. Uzman hekim ayni zamanda hastaya beyan edilmesi gerektigini dustindigii bagka riskler
hakkinda bilgi vermelidir.
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3. Implantin tasinmasinda ve depolanmasinda son derece &zen gésteriniz. Implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya aginma karakteristiklerini dnemli derecede diistirebilmektedir.

Bunlar gozle goriilemeyen ig gerilmeye donlsebilir ve bu da uriinlerin kirlmasina neden
olabilir.

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

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

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

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar,
yasl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z oniinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgi 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 kullaniimig olur.

3. implantasyon sirasinda 6zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya asin yiiklenme
nedeniyle; uygulandi§i bolgede kirik olusabilir.

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

Operasyon Sonrasi

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

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

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

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

drinleri MR ortaminda gilivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKiILER:

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

2. Kan damarlar veya hematom hasari olusabilir.

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

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

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

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

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

9. Asin hareketsiz hastalarda emboli goriilebilir.

iMPLANTIN GIKARILMASI: implantin hastada kalma siiresi minimum 6 hafta, zor
durumlarda 1 yil ve daha fazla olmak lzere uzman hekimin kararina gore gikariimalidir.

STERILiZASYON:

Radyolusent fiksatorler steril halde saglanir. Steril Uriinler paket biittinligu bozulmadikga
steril kalir. Sterilizasyon gama ve etilen oksit olarak iki gesittir. Sterilizasyon metodu paket
tizerindeki etiket tizerinde belirtilmisti. Gama iginiyla steril edilen tiim implantlara minimum
25 kGy ‘lik bir gama 1sin1 uygulanmaktadir.

Steril sunulan cihaziar igin sterili bozulmus drdnleri liitfen dreticiye bildiriniz.

RAF OMRU:

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen radyolusent fiksatorler igin raf émri 5 yil, etilen oksit ile
sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir.

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

URUNUN SEVKi:

Steril olarak sunulan Radyolusent Fiksatorler, sterlizasyon metoduna uygun sekilde
paketlenir. Tum driinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk
edilir.

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines isigi, asir sicaktan ve nemden
korunarak saklanmalidir. Steril triinler igin 6nerilen depolama sartlari 15-35°C dir.

CIDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya cikan ciddi olaylar, tireticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

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

(Bknz. Sembol Actklamasi)

Firma Logosu

*1984” Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Tibbi Cihaz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

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




Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmistir

Etilen oksit kullanilarak steril
edilmigtir

Regete ile kullaniniz

Implantlar tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyiniz

Hasarli paketi kullanmayiniz

Gines 1sigindan uzak tutunuz

Yagmurdan uzak tutunuz

Kirllabilir dikkatli taglyiniz

Sicaklik sinirlar

Uyarn

Not: Kalin-italik olarak yazilan yazilar kull:

nin 61 le dikkat i gereken

ozel uyarilardir.

c €1 984

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

ZIMED MEDIiKAL

RADYOLUSENT FiKSAT('iRLER_ KULLANIM KILAVUZU
Uzman Hekimin Ilgisine

(TR)

. . verilmistir.
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

Dokiiman No: IFU.05.03/00
14.06.2022




=5

=

=]
ENG

(EN) PRODUCT DEFINITION:

Radiolucent Wrist Fixator: The wrist fixator with dynamic-angle clamp is used in the
partial osteotomy of distal radius deformity, and acute correction by filling the space with
graft of gradual correction of the space with hemicallotasis osteotomy. It can be used in
distal radial and/or ulnar fractures and unstable intra-articular distal radial fractures (by
fixating the fracture fragments with other implants). The ball-joint structure allows
angulated locking.

INDICATIONS:

Radiolucent fixator is indicated in fixation of Colles fractures and distal radius osteotomy
procedures. It has not been designed for use in the spine. Radiolucent fixator is a
radiolucent device designed to help in the repair of unstable distal radius fractures. This
structure is designed to help the surgeon in obtaining the initial reduction while the fixator
is in place and then to adjust the planes required only for correction.

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

CONTRA-INDICATIONS:

Active infections, manifest or occult infection or manifest local inflammation in or around
the affected site, existing fracture fixation device implanted before, existing bone
deformation, hypovolemia, hypothermia, coagulopathy, obesity, advanced osteoporosis,
poor bone quality or amount, disorders in the medullar canal, and poor blood circulation
are among the contra-indications.

It is contra-indicated in patients with mental or physiologic disorders who are unwilling or
unable to comply with postoperative care instructions. It is not recommended in patients
with severe osteoporosis, who are HIV-positive or with immunosuppression, or poorly-
controlled diabetes mellitus.

Tests must be carried out before placement of the implant in patients with foreign body
hypersensitivity or suspected sensitivity against materials.

WARNINGS:

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

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

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

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

the procedures of the healthcare facility.

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

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

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

planning and must inform the patient.

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

7. Products must never be rinsed with ultrasonic washing with detergent. Ultrasonic

washing with detergent can result in the removal of the eloxal coating of external fixator

products.

CONDITIONS THAT MAY AFFECT THE INTENDED PERFORMANCE:

Preoperative:

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

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

ZIMED MEDIiKAL

Submitted to the Attention of Surgeons
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3. Please pay utmost attention to the handling and storage of the implant. Twisting, cutting
or cracking of the implant surface can significantly reduce the fatigue resistance, moment
10of resistance and/or erosion characteristics of the implant. These can transform into
invisible internal tension and can result in breaking of the product.

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

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

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

Operative:

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

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

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. Long-term periodic follow-up is recommended to observe the positions and conditions of
the prosthetic components and 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.

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

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

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

ADVERSE EFFECTS:

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE OF RADIOLUCENT FIXATORS

Document No: IFU.05.03/00
14.06.2022

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 of fixation, lack of
union or excessive weight

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

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

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

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

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

STERILIZATION:

Radiolucent fixators are put in the market as sterile. Sterile products will remain so unless
the integrity of the packaging is broken. Two types of sterilization methods, gamma
irradiation and ethylene oxide, are applied. Minimum 25 kGy gamma irradiation dosage is
applied to all the implants sterilized with gamma irradiation.

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

SHELF LIFE:
Shelf life for Radiolucent fixators sterilized with gamma irradiation is 5 years; while the
same for those sterilized using ethylene oxide is 3 years.

Please check the expiry date. Contact the manufacturer for products expired.

DISPATCH OF THE PRODUCTS:

Radiolucent Fixators presented as sterile are packaged in accordance with the sterilization
method. All the products are dispatched within the box as shrank together with instructions
for use and label.

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:

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

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

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

(See: Description of Symbols)

Logo of the Firm

"1984" Notified Body Number

Medical Device

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

c €1 984
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Lot Number

Product Reference/Catalog Number

UDI Number
(Single Device Identification

%
'y

Number)

Electronic Instructions for Use

Details of the Manufacturer

Date of Production

Expiry Date

Ok S

Double Sterile Barrier System

w
=
=
=
m

Sterilized with irradiation

Sl | =

STERILE |E

Sterilized with ethylene oxide

K.,

Used with prescription

Implants are for single use only.

Do not re-sterilize

Do not use the damaged package

)
1)

1@ B ®

Keep away from diret sunlight

Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Temperature limits

> | =< [ral

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

Please contact the manufacturer in case of any event i with the p . Details of the manufacturer

are given below.
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(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Fijador Radiolticido de Muiieca: Fijador de mufieca con abrazadera de angulo dindmico
en la osteotomia parcial para la deformidad del radio distal; se aplica para la correccion
aguda de la brecha mediante el relleno con un injerto o para la correccion gradual de la
brecha con callo mediante la realizacion de una osteotomia de hemicallotasis. Se puede
utilizar en fracturas distales de radio y/o ulna, fracturas inestables intraarticulares de radio
distal (por fijacion de los fragmentos de la fractura con otros implantes). Gracias a su
estructura de juntas esféricas, se puede abrir y bloquear.

INDICACIONES:

El fijador radiollcido estd indicado para fijar las fracturas de Colles y las osteotomias de
radio distal. No esta destinado al uso en la columna vertebral. El fijador radiolicido es un
dispositivo radiolticido destinado a reparar las fracturas inestables del radio distal. La
estructura ha sido disefiada para que el cirujano consiga una reduccion inicial con el fijador
colocado y que ajuste después de forma independiente sdlo aquellos planos que necesiten
correccion.

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

CONTRAINDICACIONES:

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

Esta contraindicado en pacientes con trastornos mentales o fisiolégicos que no quieran
seguir o no puedan seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio. No se recomienda
Su uso en pacientes con osteoporosis grave, en pacientes con VIH o en pacientes
inmunodeficientes y en pacientes con diabetes mellitus mal controlada.

Cuando se sospeche que el paciente tiene sensibilidad a los cuerpos extrafios, es necesario
realizar pruebas antes de la colocacién del implante.

ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

los materiales de los implantes.

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

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

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

productos de fijacion externa con revestimiento anodizado.

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

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

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

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

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

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

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

Operaciones

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

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

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

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

Después de Operacion

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

2. 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.

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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3. Los productos de Zimed Medikal no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM.

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

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

EFECTOS ADVERSOS:

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

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

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

4. Es posible que se produzca un encogimiento o alargamiento indeseado de la extremidad,
rigidez en las articulaciones se pueden ocurrir en el uso prolongado.

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

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

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

9. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

ELIMINACION DE IMPLANTE El implante se mantiene en el paciente durante 6
semanas, 1 afio 0 mas en casos dificiles, y debe ser retirado segun la decision del cirujano.

ESTERILIZACION:

Los fijadores radiollcidos se suministran estériles. Los productos estériles se mantienen
estériles a no ser que se perjudique la integridad del paquete. La esterilizacion es de dos
tipos: gamma y oxido de etileno. El método de esterilizacion se indica en la etiqueta del
envase. A todos los implantes esterilizados por rayos gamma se les aplica un minimo de 25
kGy de radiacion gamma.

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

VIDA UTIL:

La vida (til es de 5 afios para los fijadores radiollcidos con esterilizacién gamma y de 3
afios en caso de esterilizacion con 6xido de etileno.

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

ENViO DEL PRODUCTO:

Los Fijadores Radiolucentes que se comercializan como estéril, se embalan segln el
método de esterilizacion. Todos los productos se envian retractilados con un manual de
usuario y una etiqueta en su caja.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

El almacenamiento de los implantes debe realizarse en un entorno seco y limpio, protegido
de la luz solar directa, del calor extremo y de la humedad. Las condiciones de
almacenamiento recomendadas para productos estériles son 15-35°C

EVENTOS GRAVES: Los eventos graves relativos a los implantes deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.
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INFORMACION DE ETIQUETA: Las etiquetas fueron elaboradas con referencia a la ,J?:'Fi .
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CE y a la norma ISO 15223. Un cuadro explicativo .-.\“\ Mantenga lejos de luz solar.
sobre los simbolos de la etiqueta y de la caja se presenta a continuacion. El cddigo de pais '

A segUn los idiomas del manual de usuario esta escrito con referencia a la norma ISO 639-1.

(Vea. Descripcion de los Simbolos)

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

o 4
Jf Limites de temperatura

Logotipo de Empresa

"1984" Nimero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico Precaucion

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

Referencia del Producto/Ndmero de Catalogo

N(mero de UDI
(Numero Unico de Identificacion del

Dispositivo)

Manual de Usuario Electronico

Informacion de Fabricante

Fecha de Produccion

i
g Fecha de Vencimiento

Sistema de Doble Barrera Estéril

STERILE m Esterilizado mediante irradiacion

Esterilizado con 6xido de etileno
&ﬂll:}
®

Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

No re-esterilizar

No utilice si el paquete esta dafiado.

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydiniar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Fissatore Radiotrasparente per Mano Polso: Fissatore Mano-Polso con morsetto
angolare dinamico viene utilizzato nella osteotomia parziale della deformita del radio distale
per la correzione acuta dello spazio tissutale mediante riempimento con un innesto o per la
correzione graduale dello spazio tissutale con callo eseguendo un'osteotomia emicallotasi.
Pud essere utilizzato nelle fratture distali del radio e/o dell'ulna e nelle fratture intra-
articolari instabili del radio distale (fissando i frammenti di frattura con altri impianti).
Grazie alla struttura a Snodo-sferico, puo essere fatto il bloccaggio angolabile.

INDICAZIONI:

1| fissatore radiotrasparente € indicato per la fissazione delle fratture di Colles e delle
osteotomie del radio distale. Non & progettato per I'uso sulla colonna vertebrale. 1I fissatore
radiotrasparente & un dispositivo radiotrasparente progettato per aiutare a riparare le
fratture instabili del radio distale. La struttura & progettata per consentire al chirurgo di
ottenere la riduzione iniziale con il fissatore in posizione e quindi di regolare in modo
indipendente solo i piani che necessitano di correzione.

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:

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

E controindicato nei pazienti con condizioni mentali o fisiologiche che non vogliono o non
sono in grado di rispettare le istruzioni per la cura postoperatoria. Non & raccomandato per
l'uso in pazienti con osteoporosi grave, malattie HIV-positive o immunocompromesse e
diabete mellito scarsamente controllato.

Nei pazienti con sensibilita ai corpi estranei, i test devono essere eseguiti prima del
posizionamento dell'impianto nei casi in cui si sospetta la sensibilita al materiale.

AVVERTENZE:

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

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

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

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

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

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

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

CONDIZIONI CHE POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI PREVISTE:

Prima dell'operazione:

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

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

3. Prestare la massima attenzione nel spostamento e nella conservazione dell'impianto. Nel
caso di piega, taglia o graffia sulla superficie dell'impianto puo ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.
Questi possono tradursi in una tensione interna invisibile, che pud causare la rottura dei
prodotti.

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

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

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

Durante I'Operazione:

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

2, Chirurgo specialista; durante l'applicazione dell'impianto, deve essere applicati i metodi
indicati nella tecnica chirurgica. Se I'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
l'articolazione sostituita da sollecitazioni irragionevoli e possibili allentamenti, frattura e/o
abrasione e di seguire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

2. 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.

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

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

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

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

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

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

7. Possono verificarsi sensibilita al metallo o una reazione istologica o allergica o una
reazione avversa all'elemento estraneo a causa dell'impiantazione di un elemento estraneo.
8. Possono risultarsi reazioni tissutali agli impianti, inclusi macrofagi e reazioni di massa
estranea attorno all'impianto.

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

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO Lo impianto deve essere rimosso dal paziente secondo la
decisione del chirurgo specialista, con una permanenza minima di 6 settimane, nei casi
difficili 1 anno o di piu.

STERILIZZAZIONE:

I fissatori radiotrasparenti sono commercializzati sterili. I prodotti sterili rimangono sterile a
meno che l'integrita della confezione non sia compromessa. La sterilizzazione & di due tipi
come gamma e ossido di etilene. Il metodo di sterilizzazione & indicato sull'etichetta sulla
confezione. Un minimo di 25 kGy di radiazioni gamma viene applicato a tutti gli impianti
sterilizzati dai raggi gamma.

Informare il produttore se i dispositivi sterili sono deteriorati.

DATA DI SCADENZA:

La durata dei Fissatori Radiotrasparenti ¢ di 5 anni per quelli sterilizzati a gamma, e di
3 anni per quelli sterilizzati con ossido di etilene.

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

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO:

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

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE:

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

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

INFORMAZIONI ETICHETTATURA: Le etichette sono state preparate con riferimento
alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EC e ISO 15223. Di seguito viene disposta una
tabella esplicativa relativa ai simboli imposti sull'etichetta e sulla scatola. Il codice del paese
& scritto con riferimento alla normativa ISO 639-1 a secondo le lingue dell'istruzione d'uso.
(Vedi Descrizioni dei Simboli)
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ZIMED MEDIKAL
ISTRUZIONI D'USO DEI FISSATORI RADIOTRASPARENTI
Nell'Interesse dei Chirurghi

(Im)

Fragile, maneggiare con cura

"1984" & il Numero dell'Azienda Approvata

_/Hf Limiti di temperatura

Dispositivo Medico

& IAttenzione

Numero di Lotto

dovrebbe prestare massima attenzione.

Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto

Numero UDI
((Numero di Identificazione per Singolo Dispositivo)

Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Data Scadenza

Sistema a Doppia Barriera Sterile

Sterilizzato mediante irradiazione

E sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene.

Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

Non eseguire la risterilizzazione.

Non utilizzare la confezione danneggiata

-
i

.

%

[Tenere lontano dalla luce solare

Y

[Tenere lontano dalla pioggia

c €1EB4

In caso di iasi sif i gativa con il prod )y

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

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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(FR) DEFINITION PRODUIT:

Fixateur de poignet radiotransparent: Le fixateur main et poignet avec la pince a angle
dynamique est utilisé dand I'ostéotomie partielle de la déformation distale du radus ; pour la
correction aigué complétant la distance par un greffon ou pour la correction progressive de
la distance avec callus en effectuant une ostéotomie d’hémicallotasie. Il peut étre utilisé dans
les fractures distales du Radius et/o udu cubitus et les fractures intra-articulaires instables
du Radius distal (en fixant les fragments de fracture avec d’autres implants). Il peut étre
ouvert et verrouillé grace a la structure a rotule.

INDICATIONS:

Le fixateur radiotransparent est indiqué pour la fixation des fractures de Colles et des
ostéotomies du Radius distal. Il nest pas congu pour I'utilisation sur la colonne vertébrale.
Le fixateur radiotransparent est un dispositif radiotransparent congu pour aider a réparer les
fractures instables du Radius distal. La structure a été congue pour que le chirurgien fasse
une réduction initiale avec le fixateur en place, et puis ajuste indépendamment les plans a
corriger..

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

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

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

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

2. 1l est nécessaire de faire des tests avant I'implantation , en cas de suspicion de sensibilité
chez le patient.

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

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

médicaux conformement aux procédures de I'établissement de santé.

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

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

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

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

de I'implant et informer le patient.

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

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

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

externes a revétement anodisé.

w

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES FIXATEURS RADIOTRANSPARENTS

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant l'opération :

1. Les facteurs suivants doivent étre pris en compte qui peuvent augmenter le risque d'échec
et étre essentiels au 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. Ceux-ci peuvent se transformer
le stress interne invisibles et cela peut causer la cassure des produits.

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

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

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

Opération

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

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

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

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

Post-opératoire

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

2. 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 l'inclinaison ou a la fissuration des
composants.
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3.Les produits Zimed Medikal n‘ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité
dans I'environnement IRM.

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

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

EFFETS SECONDAIRES:

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

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

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

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

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

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

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

8.1l peut y avoir des macrophages et des réactions tissulaires aux implants qui contiennent
une réaction de masse étrangére autour de I'implant

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

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

STERILISATION:

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

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

DUREE DE CONSERVATION:

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

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

L'EXPEDITION DU PRODUIT :

Les Fixateurs Radiotransparents présentés stériles sont emballées conformémement a la
méthode de stérilisation. Tous les produits sont livrés en retraitant avec un manuel
d'utilisation et une étiquette dans la boite.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION:

Les implants doivent étre conservés dans un environnement sec et propre, a l'abri de la
lumiére directe du soleil, de la chaleur extréme et de I'numidité. Les conditions de stockage
recommandées pour les produits stériles sont de 15 a 35°C

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

( €1 984
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EVENEMENTS SERIEUX : : Les événements sérieux en relation avec l'implant doivent
étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre oU I'utilisateur et/ou
le patient se trouve.

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

(Voir I'xplication de symbole)

e
FR (Z

Logo de la société

Numéro d’organisme notifié “1984”

Dispositif Médical

Numéro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

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

Manuel d'utilisation électronique

[Information de fabricant

Date de production

Date d'expiration

Systéme a double barriére sterile

aall
faaal
[Stérilisé par irradiation

STERILEE O Stérilisé & loxyde d’ éthylene

_&ml’ Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

@ Ne pas restériliser

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES FIXATEURS RADIOTRANSPARENTS

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

N‘utilisez pas le colis endommagé

Gardez & la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

Note: Les textes en gras et en italig
l'utilisateur doit prendre en considération.

sont des avertis ts spéciaux que

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
ci-dessous
FABRICANT: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel : 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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(RU) ONMUCAHMUE NPOAYKLIUN:

PeHTreHonpo3pauHblii uKcaTop ANA 3anacTbs: Oukcatop ANs  3ansacTbs C
[IMHAMUYECKOIi YrI0BO CKOGOI NPUMEHSIETCS B LIENSIX NPOBEAEHUS YaCTUYHOW OCTEOTOMUM
npu AedbopMaunn AWCTanbHOrO OTAENa J/y4eBOM KOCTW, a TaKxke AN NpoBeaeHUs
3KCTPEHHOMN KOpPeKUMM NPOCBETa NOCPEACTBOM €0 3arofIHEHNs TPAHCMIAHTaToOM UK Ans
NOCTENeHHO! KOpPeKUMM MpocBeTa C KOCTHOM MO30/bI0  MOCPEACTBOM NpoOBEAeHUs
0CTEOTOMMM B BUAE reMukaniotasa (yrmBoii Koppekuum). M3nenne MOXHO UCMonb3oBaTh
npy nepenoMax AWCTanbHOro OTAena NyyeBOl W/UNKM NOKTEBOM KOCTM, a Takxke npu
HECTabW/bHbIX BHYTPUCYCTaBHbIX MepenoMax B AUCTaNbHOM OTAENE Jfly4eBOM KOCTM
(nocpeActBoM  dukcaumn  (parMeHToB Mocne MepenoMa C  MpUMEHEHWeM  [pyrux
MMnnaHTaTos). bnarogaps CTPyKType B BUAE LAPHUPHOTO COEAVHEHWUS| U3AENME MOXHO
(bUKCMPOBaATL C PEryNMpoBKOi NOA yriamu.

NOKA3AHUA:

PeHTreHonpo3payHbil  GUKCATOp MOKasaH AN MPUMEHEHUS B Lensx dukcauuu npum
nepenomax Konneca, a Takxe Ans NpoBEAEHNS OCTEOTOMUM B AUCTANIbHOM OTAENE Sly4eBoit
KOCTW. W3penue He npeaHasHayeHo [ANs NPUMEHEHWs B 06/1acTM  MO3BOHOYHMKA.
PeHTreHonpo3payHblil uKcaTop NpeacTaBnseT coboii peHTreHonpo3payHoe YCTPOMCTBO,
pa3spaboTaHHoe B Lienisix 0becneyeHmnsi BOCCTaHOB/IEHUS NOCNEe HECTAabUIbHbIXMNEPENOMOB B
[UCTanbHOM OTAENe /lyyeBol KOCTU. KOHCTpyKuus paspaboTaHa TakuM 06pas3oM, uTobbl
XUPYPr MOT BbIMOMHUTL HaYasbHYIO Perno3nLmio C YCTAaHOBMEHHBIM (UKCaTopoM, a 3aTeM
OTAENbHO BbINOHUTL KOPPEKLIMU UCKITIOYUTENBHO TEX MOBEPXHOCTE!, KOTOPblE HYXAATCS
B TaKOBbIX.

nonynsaunsa NALUMEHTOB: Hawwu nsnenus 6binv pa3paboTaHbl B pa3inyHbIX pa3mepax
B LeNsx 06ecreyeHnss reoMeTpuyeckoil rapMoHMM Mexay (MKCAaTOpOM W KOCTbIO ANis
NauWeHToB, Y KOTOPbIX MMEEeT MeCTO pa3Has aHTpornomeTpus. OHWM npeaHasHadeHbl Ans
YHMBEPCANIbHOTO NMPUMEHeHUs. Mpu COOTHECEHWW MauMeHTa U UMMaHTaTa NpUMEHSIOTCS
obLumMe NpuHLMMLL. BbiGop NMpaBuIbHOrO MMMaHTaTa SBASETCS BECbMa BaXKHBIM MOMEHTOM.
CoOTBETCTBYIOWMIA TUM U pa3Mep CreayeT ONpeaensTb C Y4eTOM Bo3pacTa NauueHTa, ero
CTeneHn NOABMXXHOCTU, BECa, COCTOSAHUSA KOCTel‘/'I W MbIlWL, U TOFO, NPOBOAMNACE NN ANSA HEro
onepaums B NPOLLMIOM, @ TakxKe NPOYnX aHaTOMUUECKUX U BroMexaHnyeckmx (hakTopos.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA:

Hanunune akTMBHOW MH(MEKLMM, HanMuME WK MOAO3PEHME HAa CKPbITYIO MHBEKLMIO WK
MeCTHOe BOCManeHUe 3HauuTesbHOM CTeneHn B 06nacTwDpaXeHWst AW BOKPYr Hee, a
TaKKe Hannuue paHee yCTaHOBNIEHHOrO NpUcnocobnennst ans dukcaumum nepenoma, paHee
cylwecTBoBaBlas AecdopMaumMs  KOCTM, TMUMOBOMEMMS, TWUMOTEPMUS,  KoarynonaTus,
OXMpEHUe, MCUXMYECKMe PacCTPOMCTBa, NpensaTcTBylowmMe pabote peabunuronora,
OCTEONopo3 C SIBHbIMA KIMHUYECKMMU MPOSIBNIEHUSMU, HEAOCTAaTOUHOE KauecTBo MW
KONIMYECTBO KOCTW, HapyLUEHUs B KOCTHOMO3rOBOM kaHane, HapylueHWsi KpoBoobpalleHus
OTHOCATCA K NPOTUBOMOKA3aHUAM.

Vi3aenve NpoTMBOMOKa3aHO MauWeHTaM C HapyLIEHWUSIMUA MCUXMHECKOTO MW U3NYECKOro
COCTOSIHUSI, KOTOpble He >KenaloT WAW He MOryT cobnofaTb MHCTPYKUMM MO yxoay B
nocneonepaLmoHHOM Nepuoae. M3aenme Takxke He peKOMEHAYeTCS NPUMEHSTL K NaLyeHTam
C TSKeNbiM  OCTEOMOPO30M,  MO3WUTMBHBLIM  BUY-cTaTycoM unu  3aboneBaHusmu,
BK/IIOYAIOLWMMI UMMYHOAEDULIMTHBIE COCTOSIHUS, @ TakKe K TeM, KTO BXOAWUT B rpynmy nuu ¢
NAOXMM PerysIMpoBaHUEM YpOBHS caxapa npu avabere.

B crlyyasix NaLMEHTOB C YyBCTBUTENBHOCTLIO K MHOPOAHBIM TefaM, a Takxe Npu Hanuuuu
MOAO3PEHUIN Ha YyBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany, nepei WMnnaHTauueli HeobxoanmMo
NPOBECTU COOTBETCTBYHOLUME TECTI.

NPEAYNPEXAEHUSA:

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

2. EcnM vMeeTcs MOAO3peHME Ha BbICOKYKD YyBCTBUTENBHOCTb MauMeHTa, TO nepen
MMMNaHTaumen HeobxoaMMO MPOBECTY COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

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

C €1 984
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«3UMEQ MEAUKAN
(ZIMED MEDI KAL)
MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
PEHTTEHOMPO3PAYHbIX ®UKCATOPOB
Ans nHdopmMaumm xupypra
(RU)

4. Ecnv He yKasaHo MHOe, TO MMNaHTaThbl CeayeT yTUAN3NPOBaTb B KaYeCTBE MEANLIMHCKMX
M3AENWIA B COOTBETCTBUM C NpOLIEAYPaMU MEAULIMHCKUX YUPEXAEHWN.

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
nevalyuii Bpay AOMKEH NPOBECTU OLIEHKY W MPOMH(OPMUPOBAThL NaLMeHTa O BO3MOXHBIX
pucKax, CBSi3aHHbIX C BbICOKOW YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanaM UMniaHTaTta.

6. Vi3penunsa npeaHasHayeHbl Ans 0AHOPa3oBOro NPpUMEHeHMs. Mcnonb3oBaHHoe U3aenune He
NOANEXUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO.

7.B OTHOLWEHWN NPOMbIBKM W3AENUi KaTeropuyecku Henb3s MpUMEHsTb CpeAcTBa
yNbTPa3ByKOBOW MOMKW. YNbTpasBykoBas MoWka C WCMOMb30BaHWEM CreuuanbHbIX
CPEACTB MOXET NPUBECTU K OTC/IaUBAHUIO BHELUHErO MOKPbITUSA M3[Zlel1|/|i;|, BK/IHOYAOLWKX
¢uKcaTopbl C aHOAMPOBAHHBIM MOKPbLITUEM.

COCTOSAHUA, KOTOPLIE CMOCOBHbI MOBNUATbL HA NPEAMNOJIATAEMbBIE
PE3VJIbTATbI:

MNepen onepauwueii:

1. Mpyn COOTHECEHUM MALIMEHTOB C U3AENUSIMUA CEAYET YYUTbIBaTb Creaylowue (hakTopsl,
KOTOpble MOTYT MOCIYXUTb MPUYMHON YBENWYEHMIO PUCKA HEYAAUHOrOo NpoBeaeHUs
npoueayp, a Takxxe UMeTb peluatolliee 3Ha4eHne 1S YCeLHoro pesysbTaTa npoueaypbl:
BEC MauMeHTa, YpOBEHb aKTUBHOCTU UM Ppoj  3aHsTWiA, ynoTpebrneHue naumeHToM
ANIKOroJIbHbIX HANUTKOB, TabauHbIx I/ISAGI'IVII\;I nT. N nOLl06HbIe nepemMeHHble MOryT NOBNUATL
Ha CPOK Ciyx6bl U AONrOBEYHOCTb M3AEMMA. [auUMEHT C M36LITOYHLIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyxaTb U3aenne, YTo NPUBEAET K ero BbIXOAY W3 CTPOS.

2. Xvpypr AOMKEeH Takxke NpouHGOPMMpOoBaTb NaUMeEHTa O MPOYMX pUCKaXx, O

KOTOPBbIX, MO €ro MHEHWIO, CNeayeT COOBLMTL NaUMEHTY.

3. Cnepyert cobnioaaTb Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM NPU TPAHCMOPTUPOBKE U XpaHEHUM
MMMNaHTaToB. ECM MOBEPXHOCTb MMMMaHTaTa SIBASIETCS W30rHYTOW, PacCeyeHHOn wnn
WUMEKTCA uUapanuHbl, B UMNAAHTATE MOXET 3HAYUTENbHO CHUBAITEONPOTUB/IEHUE K
U3HOCY, COMpOTUBNEHME B OTHOLUEHUM NPOYHOCTU I/I/VII'IVI WHblE  XapaKTEepPUCTUKN,
Kacaloluecs usHoca.

OHM MOryT 6bITb HE 3aMeyeHbl HEBOOPYXXEHHbIM B3r/SIAOM, TO €CTb NMPOUCXOAUTL BHYTPU
W30€enuii B BUAE HarpysoK, KOTOpble MOryT MPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUIi U3 CTposi.

4. o 3anpocy NpefoCTaBASeTCs MHPOPMALIMS O XUPYPrUHECcKUX MeTofax NnedeHust. Xupypr
DOMKeH BbITb 03HAKOMIIEH C XMPYPrUYECKUMI METOAAMM.

5. Wcnonb3yeMble B XMPYypruu pyyHble MHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMbIE K U3AENNAM, MOryT
CNYXXUTb NPUYMHOI BO3HUKHOBEHMIO AeheKTOB, KOTOPbIE, B CBOKO O4Yepeab, MOryT NPUBECTU
K OTKa3y YCTpOICTBa B pe3y/ibTaTe OKasblBaeMblX Harpy3oKk B BUAE MPUIOXKEHHOTO paHee
faenenus. Mo 3Toil NpuumMHe nepes NpUMEHEHUEM XMPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB Crieayet
npoBepuTb WX Ha MNpeAMeT M3HOCAa W MOBPeXAEeHUH. Hukoraa He wcnonb3yite
XUPYpruveckue NHCTPYMEHTDI, UMEIOLLNE NOBPEXAEHNS.

6. MNepez onepauvel cneayet NPoBEpUTL YNAKoBKM HA MPeaMET PaspbiBOB U MOBPEXAEHM.
Ecnu cTepunbHbIii 6apbep HapyLueH, OTrpaBbTe NPoAyKUMIO 06paTHO B KOMMaHWio "3umen
Meavkan" (Zimed Medikal).

Onepauus

1. Mpy COOTHECEHWN NALIMEHTOB M U3BECTHBIX XMPYPrUYECKMUX MPUHLIMMOB NPUMEHAIOTCA
obwue npuHUMMBL. BbIGOp MpaBUMbHOMO WMMMaHTaTa SIBASETCS UYPe3BblYaliHO BaXHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOLMIA TUM M pa3Mep U3Aenuii cneayeT noabupatb NpUHUMasi BO
BHMUMaHMWe Takne (hakTopbl, Kak NPeaLecTBytoWwme onepaumm, NpoBeAeHHbIE ANs NaLUUeHTa,
onepauumn, NpoBeAEHWE KOTOPbIX SIBNSETCS BO3MOXHBIM B GyaylieM, aHaTOMUueckue u
61oMexaHUyeckme hakTopbl, @ Takxke BO3pacT, YPOBEHb aKTUBHOCTU, BEC, COCTOSHWE KOCTeW
n  Mblll. Kak npaBuno, nNpeanoyTUTENbHbIM ABMSETCA KOMMOHEHT C HanbonbLUMM
rnornepeyYHbIM ceyeHneM, 06ecneunBalowmin AOCTAaTOUHYIO NOAAEPXKKY KOCTU.

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

12

i CUTyaumMm B CBA3M C M3AENMEM, NPOcb6a CBA3aTLCA C

[JokymeHT N2: IFU.05.03/00
14.06.2022

2. Xupypr AO/MKEH NPUMEHATb METOAbl YCTAHOBKU UMMIAHTATOB, YKa3aHHbIe B
YCTaHOBNEHHbIX XMPYPruyeckux Metodax nevenus. Ecnu unspgenve npuMeHsieTcs € yyeTom
XUPYPrYeckuX METOAOB uelensi, WMnnaHTaT OyAeT ucnonb3oBaThCs  Hauboree
6e30onacHbIM 1 3hdeKTUBHLIM 06pazoM.

3. Mp1 MMNaHTaLMK, B YaCTHOCTH, B Cllyyae Ciaboit KOCTHOM CTPYKTYpbl, MPUoBpeTeHHON
BC/IEACTBME TPaBMbl UM NeEperpysku, MOXKeT NPOM30iTH NepenioM B 061acT UMMNaHTauum.
4. Bo BpeMsi OCYLLECTBMEHNS ONepaTMBHOTO BMELLATENbCTBA PYUHbIE UHCTPYMEHTDI,
UCNonb3yeMble B XUPYpruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. Xupyprudeckue
WHCTPYMEHTLI, KOTOpble WCMO/b3YIOTCA WMHTEHCUMBHO WM C MNPUMEHEHWEM 4Ype3MepPHOro
YCUNUs, MOryT Takxe crioMaTbCs. [eped npoBefeHNEM QUaIMM PYYHbIE UHCTPYMEHTBI
[I0/KHbI 6bITb NPOBEPEHBI HAa NMPeAMET U3HOCa W MOMOMOK.

MNMocneonepaunoHHbI nepyuon

1. NauwmeHT fomkeH 6biTb NPOMHMOPMMPOBAH 06 OrpaHNYEHUsIX B OTHOLLEHWUN
BOCCTaHOBNEHUS, a Takke 06 obecrneyeHnmn 3alumTe U3genus oT NOSHOLEHHbIX Harpy3ok A0
Tex nop, noka He 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBMETBOPUTENbHAs GUKCaUMs U 3axXUBNEHUe.
MauveHTa cneayeT npeaynpeauTb O  HEOGXOAMMOCTM  OFPaHWUYEHWs!  aKTUBHOCTH,
obecrieyeHns 3aluTbl 3aMEHEHHOrO CycTaBa OT HEOGOCHOBaHHbIX Harpy30K U BO3MOXHOTO
pacwaTblBaHWsi, nepenoMa W/WanM UCTUPaHUS, a Takke O HeoBXoAMMOCTU CcobnioAeHWs
yKaszaHuii Bpaua B naHe fieyeHus.

2. PeKOMEHAYETCS NPOBOAUTL NEPUOANYECKUI MOHUTOPUHI HA AIUTENbHOM OCHOBE ANst
HabnoAeHNS 3a PacronoXeHeM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a M COCTOSIHMEM
npuneralowein  koctu.  lepuoanyeckme  MOCAEONEPaLMOHHbIE  PEHTreHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCA K MpOBEAEHWMIO  ANS  TWATENbHOrO  CPaBHEHWS € paHHUM
MoCNeonepaumnoHHbIM COCTOSIHUEM, YTOBbI HAWTU [OBOAbI B OTHOLIEHWM LOSITOCPOYHbIX
M3MEHEHMH B 4YacTu CMeLleHus, 0Cﬂa6l1€HVI9|, nsrnba unmn pacTpecknBaHns KOMMOHEHTOB.
3. ins npoaykumum "3umen Meaukan" (Zimed Medikal) He npoBoaunack oLeHKa B OTHOLLEHWUN
obecrieyeHns 6e30MacHOCTM U COBMECTUMOCTY B YCNIOBUSIX NpuMeHeHnst MPT.

4. Ype3BblyaltHO BaXKHLIMU SBASIOTCS Takxe NpeaynpexaeHus, BblAaBaeMble naLumeHTaM co
CTOPOHbI XMPYProB Mocrne onepaumu.

5. MocneonepaLuyoHHoe NeyeHne A0MKHO BbITb YCTAHOBNEHO TakuM 06pa3oM, YTobbl
obecneunTb MOCTENeHHOe BOCCTaHOBMIEHWE CWUN B Mblwlax B obnactv nposefeHUs
onepauuu.

NOBOYHbIE 3O®EKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HWUKHOBEHWE HApYLIEHWUI CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, BKIOYas
BEHO3HbI TPOME03, NErOYHY0 SMBONUI0 UK MHGAPKT MUOKapAa.

2. Bo3MOXHO NMOBpEXAeHUe COCYAI0B UW NOSIBIEHUE reMaToMbl.

3. Octeonus (Nporpeccupytollas KocTHas pesopbums). OCTeonns MoOXeT npoTekaTb
6eCccMMNTOMHO, M NO3TOMY PYTUHHOE NEPUOAMYECKOe PEHTreHonornyeckoe obcnenosaque
ABNSAETCA XXU3HEHHO BaXHbIM A/19 NPpeA0TBpaLleHns Cepbe3HbIX OCJ'IO)KHeHVIIz B AaﬂbHeﬁLLleM.
4. MOXeT NPoM30ITN HEXeNnaTeNbHOE YKOPOUYEHUE NN YAZIMHEHUE KOHEUYHOCTH, NpU
ANUTENBHOM UCNOAb30BaHUN MOXET Pa3BUTbCS TYronoABMXHOCTb CyCTaBa.

5. U3HOC n3aenwii B BUAE NEPENoMa MOXET NPOU30IATH B pe3y/ibTaTe TPaBMbl, BEAEHUS
HanpshKEHHOW [ESTEeNbHOCTU C Harpyskamu, CMeLLeHWUs, HEeMOSHOLEHHOW YCTaHOBKW
MMMNaHTaTa, cpoka Cyx6bl, MOTepU (PUKCALMKM, HECpPalLeHUs UM Ype3MEPHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe 1K NoCcTosIHHOE MOBPeX/AeHne HepBa, nepudepuyeckue HeBponaTun n
noBpeXxaeHne Hepea CyBK/IMHWMYECKOro XapakTepa W CBsi3aHHasi C HWUM TYrOMOABWXHOCTb
CycTaBa MOryT BO3HUKaTb KaK BO3MOXHbIM pe3ynbTaT TpaBMbl, MOMYYEHHOW Npu
XUPYPrUYeckoM NeYeHUn, KOTOPOe NPUBOAUT K BO3HWUKHOBEHWIO GONM MNM OHEMEHUIO B
NOpaxeHHON KOHEYHOCTW.

7. YyBCTBUTENLHOCTb K METANY, MMCTONOMUYECKAs UK annepruyeckas peakums, unm
HebnaronpusTHasi peakuus Ha WHOPOAHOE BELECTBO MOMyT BO3HWKHYTb Kak CneacTeue
MMMNaHTaUuu MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. BO3MOXHbIM SIBNISIETCS MOSIBNIEHNE TKAHEBbIX PeaKLMii Ha UMMNaHTaTbl, B TOM Y1cre
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peakumuu Makpoharos v Ha MHOPOAHbIE MAcchl B 06/1aCTV UMNAHTaTa. CrpaBouHbIii HoMep

9. Y KpaliHe ManonoABMXKHbIX NALMEHTOB MOXET HabntoaaTbCs aM60Us. npoayKLun/HoMep o KkaTtanory & OCTOPOXHOCTb

W3BJIEYMEHNE WMIVJIAHTATA: [IpOAO/KUTENBHOCTb HAaXOXKAEHUS WMMNaHTata y UDI-Homep

NauMeHTa COCTaBNseT: 6 HeAesNb B KAYECTBE MUHUMYMA, @ B TSHKENbIX Clyyasx - 1 rog u (Homep npucnocobnenns B EanHom [IDUMEaHNE:  TEKCTS,  BLIJENEHHBIE XHPHBIM  KYDCHBOM, — ABAAIOTCH
6onee, ¥ UMNNaHTaT NOANEXUT U3BNIEYEHUIO NO PELLUEHNIO XMpypra. peectpe M.U.eHTMCbVIKaLlMOHHbIX CreunansHeIMH  MPEAYIPEXAEHNIMA, rpeﬁy/ou/mm 0co6oro  BHUMaHus
CTEPUNN3ALMUA: HOMepOoB) no/16308aresis.

PeHTreHonpo3payHble PUKCaTOPbl NOCTaBASIOTCA B CTEPUSIBHOM Buae. CTepurbHble U3aenvs ap ",
OCTalOTCS  CTEPUIIBHBIMK, E€CNIM  LEMOCTHOCTb YMakoBKM He HapyleHa. CTepunusaums
nogpasaensieTcs Ha ABa TUNa: ramMa-usnyyYeHMeM U 3TuneHokcupHas.  Cnocob
CTEpUIM3aLMM  ykasaH Ha OSTWeS MMEloWeics Ha YynakoBkee BMnnaHTaTbl,
CTEpPUNN30BaHHbIE MOCPEACTBOM METOAa raMMa-usnyyeHus, noasepratoTcs BO3A€VICTBVIPO
raMma-usnyyeHns MUHUMym 25 kIp.

[pockba coobLyNTL NPON3BOANTENIO O HAPYLIEHWN CTEPHIIN3ALINN POAYKLMN B OTHOLIEHWA

=
i
IPUCIIOCOBIEHIY, TOCTAB/ISEMbIX B CTEDUIILHOM BUAE. El

OneKTpoHHas (popMa MHCTPYKLMK NO
NPUMEHEHMNIO

I B

MHdopmaumsa o npounssoanTene

A
c

CPOK FrOQiHOCTH: [aTa npousBoacTsa

CpoK FOAHOCTU PEHTreHOMNpo3payHbIX (DUKCAaTOPOB, CTEPUIU30BAHHbIX METOAOM ramMa-
M3/y4eHWs), COCTaBNSET 5 NIET, @ NPpW STUNEHOKCUMAHOM CTepunnaLMK — 3 roga.

[Ipocsb6a nposepnTe 4aTy NCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH. B Cr1yvae ecnin npogyKuyns
OKaXeTCs [IPOCPOYEHHON CBSIKUTECD CIPON3BOANUTENIEM.

[lata ucreyeHus cpoka rogHocTu

BapbepHasi cucteMa Anst ABOMHOM

NMOCTABKA NPOAYKLUUMN: cTepunusaumm

PeHTreHonpo3pauHble rKCaTopbl, MpeasaraeMble B CTEPUILHOM BUAE, YNakoBaHbl B
COOTBETCTBUW C METOAOM CTepunM3aumMu. Bcsi nMpoayKumMsi MOCTaBNSETCS C BbIMOMHEHWEM
TEPMOYCaZlO4HON YNaKOBKM, @ TaKkKe BMECTMHTTpYKLMei Mo MPUMEHEHWIO BHYTPU
KOPOBKM U 3TUKETKOM.

CTepunn3oBaHO METOAOM
o0bnyyeHus

CTepunusaums C NnpuMeHeHNEM
YC/IOBUS CK/TAMPOBAHMS U XPAHEHMSI: OKMCH STWIEHa
MMnnaHTaThl CeayeT XpaHUTb B CyXOM, YCTOM MeCTe, 3alUMLLEHHOM OT NonagaHus NpsiMbIX
COMHEUHbIX Ny4el, a Takke OT BO3AENCTBUS (DAKTOPOB MeperpeBa M BNAXHOCTU.

PekomeHayeMble yCnoBus XpaHeHUs CTepunbHbIX NpoaykToB 15-35°C.

Mcnonb30BaTh NO Ha3HAYEHWUIO

KPUTUYECKUE SABJIEHUSA: O KpUTUYECKNX SBNEHNAX B OTHOLIEHWWM UMMNIAHTATOB
cneayeT coobLiaTb NPOU3BOAUTENIO U YMOHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAWTCA MO/b30BaTeNb U/UNK NaLMeHT.

MMnnaHTaThl NpeaHasHayeHbl Ans
01HOPa30BOro NpUMeHeHns

93/42/EC no Bonpocy MeauLMHCKOro o6opyzoBaHWs M cTaHaapToM ISO 15223. Huxke He cTepunu3osaTtb NOBTOPHO
npuBeaeHa Tabnuua C ONWUCaHWSIMKM 3HAKOB, MMEIOLMXCA Ha 3TUKETKe M Kkopobke. Koa
CTpaHbl B COOTBETCTBUW C SI3bIKAMMIHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHMIO YKa3aH CO CChIKOM Ha
ctaHpapt ISO 639-1.

(CM. onncaHns 3HaKos )

He 1cnonb3oBaTh NOBPEXAEHHYO
YNakoBKy

&Urly
UHOOPMALMUSA HA STUKETKE: STUKETKM NMOArOTOBNIEHbI B COOTBETCTBUM C [UPEKTUBOM @

el o
- ObeperaTb OT BO3AeNCTBUS
T COMHEYHBIX STyyeil

JloroTvn KoMnaHuu S

T O6eperartb OT AOXKAS

HoMep ynosHOMOYeHHOro opraHa

«1984» Xpynkoe u3genue, nepeHocuTb €

OCTOPOXHOCTbIO

MeaunumnHckoe npucnocobnexne

TemnepaTypHble orpaHuyeHus
Homep naptuu

B cnyvae no6oii He6nar " CUTyauum B CBA3M C M3enimeM, Npocb6a cBA3aTLCA C
p Tenem. Moap dop O NPOM3BOAUTENE CNIEAYET HMKE.
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