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SPINAL SISTEMLER

KULLANIM KILAVUZU
INSTRUCTIONS FOR USE
OF SPINAL SYSTEMS
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(TR) URUN TANIMI:

Spinal Sistemler, akut ve kronik istikrarsizliklarda, trokal, lomber ve sakral omurga bélgelerindeki
deformasyonlarda fiizyon tedavisinde, iskelet yapisi olgun hastalarda, iskelet yapinin sabitlenmesinde
ve spinal segmentlerin stabilizasyonunu saglamak amaciyla, basarisiz gegmis fiizyon tedavilerinden
sonra, kirik, cikik, skolyoz, kifoz ve spondilolistezis deformasyonunda kullanmak amaciyla
tasarlanmigtir. Spinal sistem uriinleri non-steril olarak sevk edilmektedir.

Poliaksiyel Vida, omurgalardaki kirik, gikik ya da travmanin azaltiimasi, servikal fiizyon stabilizasyonu
saglamasi amaciyla, Ti 6Al14V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden Uretilmekte olup 6zel dis yapisina
sahiptir. Poliaksiyel vida 60° agili hareket ile konumlandirilabilmektedir.

Monoaksiyel Vida, omurgalardaki kirk, c¢ikik ya da travmanin azaltlmasi, servikal fiizyon
stabilizasyonu saglamasi amaciyla Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden Uretilmekte olup
ozel dis yapisina sahiptir. Monoaksiyel vidanin agisal hareket kabiliyeti bulunmamaktadir.
Spondiliolistesiz Poliaksiyel Vida, omurga diskleri arasindaki olusmus kaymalar diizeltmek igin Ti
6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden retilen agili hareket edebilen vidadir.

Spinal Rod, omurgalardaki skolyoz, travma ve fiizyon tedavisinde vidalarin stabilizasyonunu
saglamak ve omurgaya destek olmasi amaciyla Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden
Uretilmektedir.

Transvers Konnektor Crosslink, Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden Uretilmekte olup
rodlar arasindaki baglantiyr kurarak stabilizasyonu saglar.

Transvers Konnektor Hook, spinal rod ile transverse connector crosslink arasindaki baglantiyi
saglaylp Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden (retilmekte ve tek gesit olup olglisi
standarttir.

Agili Transvers Connector, spinal rod ile transverse connector crosslink arasindaki baglantiyi
saglayip agilanabilir ve konumlanabilir olup Ti 6AlI4V ELI ASTM F136 (5832-3) malzemeden
Uretilmektedir.

Uriinlerin referans numaralan ve isimleri icin Griin kataloguna bakiniz.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR:
Spinal Sistemler, spinal segmentlerin stabilizasyonu ve oynamamasini saglamak amaciyla iskelet
yapisi olgunlasmis hastalarda kaynamaya yardimci olarak, akut ve kronik torakik lumbar ve sakral
omurga hasarlarinin ve dayaniksizliklarinin tedavisinde kullanilir.
Buna ilaveten cihaz L5- S1 vertebrada siddetli spondilolistezis (sinif 3 ve 4) vakalarinda iskeletsel
olarak olgunlasmis hastalarda lumbar ve sakral omurgaya takilmis olan implantlarin kendiliginden hasil
olan kemik kaynamasi tamamlandiktan sonra gikarilmasi seklinde kullanilir. Bu tir endikasyonlarda
pedikiil vida fiksasyon seviyeleri L3-S1 den ibarettir.
Spinal Sistemler, pedikiil fiksasyon ve pedikiil olmayan fiksasyona yoénelik olup, sadece posterior
kullanim igin tasarlanmigtir. Kemik yapisi olgun hastalarda servikal olmayan posterior omurganin
pedikiil vida ile fiksasyonu igin kullanildiinda asagidaki bir veya birden fazla durum igin endikedir:

Trokar ve lumbar diskin dejenarasyonunda

Spondilolistezis

Travma (fraktir veya luksasyon/dislokasyon gibi)

Deformiteler (skolyoz, kifoz ve/veya lordoz, Scheuermann hastaligi)

Tumor

Spinal stenoz

Basarisiz flizyon revizyonu

Pseudarthrosis

lyatrojenik veya primer instabiliteler
Ek olarak, otojen kemik grefiti ile L5-S1 eklemlerindeki ileri derece spondilolistezis (grade 3 ve 4) ile
lomber ve sakral omurgadaki fiizyon tedavisi ile iyilesen dokudan gikariimasi igin endike bir sistemdir.

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

KONTRENDiKASYONLAR:

Aktif enfeksiyon, etkilenen bélgede ya da gevresinde etkilenen ya da siiphe edilen gizli
enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon, onceden takilmis olan kirik tespit cihazi
bulunmasi, 6nceden olan kemik deformasyonu, hipovolemia, hipotermia, koagulopati,
obezite, rehabilitasyon rejimi ile isbirligini engelleyen mental bozukluklar, ileri derecede
osteoporoz, yetersiz kemik kalitesi veya miktari, mediilar kanaldaki bozukluklar, yetersiz kan
dolasimi, dnceki enfeksiyonlar iyilesmeyi geciktirir.

ZIMED MEDIKAL
SPINAL SISTEMLER KULLANIM KILAVUZU
Uzman Hekimin Ilgisine
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UYARILAR:

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

2, Hastada duyarlilik siiphesi mevcut ise implantasyondan dnce mutlaka testler yapilmalidir.

3. Farkll ireticiye ait Uriinler bir arada kullanilmamalidir.

4, Aksi belirtiimedigi 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 igin malzeme tirli kutu etiketinde belirtilmistir. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullaniimig Giriind yeniden kullanmayiniz.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve proseduiriin nihai basarisi igin kritik 6neme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirligi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin &mrii ve dayanikliigi bu degiskenler tarafindan
etkilenebilir. Kilolu bir hasta irln lizerinde asiri yikler olusturarak Griiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

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

3. implantin tasinmasinda ve depolanmasinda son derece ézen gésteriniz. implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya asinma karakteristiklerini 6nemli derecede dusurebilmektedir.

Bunlar gozle goriilemeyen i¢ gerilmeye donisebilir ve bu da driinlerin 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 6nce paketlerde yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril
bariyer bozulmussa Uriini Zimed Medikal ‘e geri gonderiniz.

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar,
yasl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anatomik ve biyomekanik faktorler
g6z oniinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgu 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 6zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya agiri yiiklenme
nedeniyle; uygulandidi bolgede kirik olusabilir.

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

Operasyon Sonrasi

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

2. Hastaya, implantin normal saglikli kemigin yerine gegemeyecegi, implantin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirilabilecedi veya zarar gorebilecedi, beklenen kullanim stiresinin
sinirli oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecegi konularinda uyari yapiimalidir.
3. Bilegenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

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

5. implantin yorulma kirlmasi; travma, yorucu aktivite, yanlis hizalama, eksik implant
yerlesimi, hizmet suresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya asiri agirlik sonucu olugabilir
6.Zimed Medikal (rlnleri MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir

7. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
Onemlidir.

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

YAN ETKILER:

1. Kan damarlari veya hematom hasari olusabilir.

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

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

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

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

7. Asint hareketsiz hastalarda emboli gorilebilir.

iMPLANTIN GIKARILMASI: implantin hastada kalma siiresi 12-18 aydir ve doktorun kararina
gore gikariimalidir.

STERILIZASYON:

Steril Olarak Sunulan Implantlar: Spinal Sistemler iriinleri steril ve non — sterile halde
saglanir. Steril Urtinler paket butuinliigii bozulmadikga steril kalir . Sterilizasyon gama ve etilen
oksit olarak iki gesittir. Sterilizasyon metodu paket lizerindeki etiket Uzerinde belirtilmistir.
Gama sinyla steril edilen tim implantlara minimum 25 kGy ‘lik bir gama isini
uygulanmaktadir.

Steril sunulan cihazlar igin sterili bozulmus drdnleri liitfen dreticiye bildiriniz.

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

Aclkga steril olarak etiketlenmedidi stirece, tiim Spinal Sistemler Griinleri ve kullanilan cerrahi
el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon &ncesinde Uriinler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

Otoklav Sterilizasyonu: Non steril olarak sunulan drinler kullanimdan once steril
edilmelidir. Uriinler igin 6nerilen sterilizasyon metodu otoklav sterilizasyonudur. Otoklav
Sterilizasyon igin gerekli parametreler asagidaki tabloda tanimlanmistir.

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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Parametreler On Vakumlu Otoklav
Ekspoziir Sicakligi 134°C
Ekspozir Suresi 5 dakika
Kurutma siiresi 15 dakika
Not: Eksp siiresi, ki kspoziir sicakligina ulastigi andan itibaren

uygulanacak olan siireyi belirtir.

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

[ Spinal Sistemler

[ High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum
Otoklav)

[ Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):

Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79

sartlarina uyg olarak yapilmalidir. (2010-

Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu

ve sterillik giivencesi icin kapsamli kilavuz)

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

RAF OMRU:

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Spinal Sistemler igin raf émrii 5 yil, etilen oksit ile
sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir.

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

Non-steril drinler igin raf émri yoktur.

URUNUN SEVKi:

Steril ve non-steril olarak sunulan Spinal Sistemler, sterlizasyon metoduna uygun sekilde
paketlenir. Tum Uriinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk
edilir.

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

CIDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu uye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

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

(Bknz. Sembol Aciklamast)
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‘agmurdan uzak tutunuz

+

Kirilabilir dikkatli tastyiniz

Sicaklik sinirlari

[Tibbi Cihaz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
((Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmistir

Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir

Non-steril olarak sunulur.

Regete ile kullaniniz

limplantlar tek kullanimliktir

eniden sterilize etmeyiniz

Hasarli paketi kullanmayiniz

Glines 1s1gindan uzak tutunuz

" . verilmistir.
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Non steril sunulur

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

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




(EN) PRODUCT DEFINITION:

Spinal Systems are designed to be used in acute and chronic instabilities, deformations of thoracic,
lumber and sacral vertebral areas for fusion treatment, in patients with mature skeletal systems, for
the fixation of skeletal structure and to ensure the stabilization of spinal segments, after failed fusion
treatments, and in fractures, dislocations, scoliosis, kyphosis and in deformations of spondylolisthesis.
Spinal system products are dispatched as non-sterile.

Polyaxial Screw is made from Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) material with the purpose of using
in reduction of vertebral fractures, displacements or traumas and to ensure cervical fusion
stabilization, and has a unique thread structure. Polyaxial screws can be positioned with 60° angular
movement.

Monoaxial Screw is made from Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) material with the purpose of using
in reduction of vertebral fractures, displacements or traumas and to ensure cervical fusion
stabilization, and has a unique thread structure. Monoaxial screw do not have the capability of angular
movement.

Spondylolisthesis Polyaxial Screw is the screw capable of angular movement, and is made from
Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) material to align the displacements of vertebral discs.

Spinal Rod is made from Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) material to ensure stabilization of screws
and to support the spine in the treatment of scoliosis, trauma and in fusion treatment.

Transverse Connector Crosslink is made from Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) material, and
ensures stabilization by creating the connection between rods.

Transverse Connector Hook is made from Ti 6AI4V ELI ASTM F136 (5832-3) material in one single
type with standard measures, and ensures the connection between the spinal rod and transverse
connector crosslink.

Angular Transverse Connector is made from Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) material to ensure
the connection between the spinal rod and the transverse connector crosslink, and is capable of
angular positioning.

Please refer to the product catalog for the reference numbers and names of products.

INTENDED USE AND INDICATIONS:
Spinal Systems are used in patients with mature skeletal structures in order to assist bone healing by
ensuring stabilization and preventing mobility of spinal segments, and in the treatment of acute and
chronic thoracic lumber and sacral vertebral injuries and instabilities.
In addition, this device is used in severe cases of spondylolisthesis of L5-S1 vertebras (grade 3 or 4)
in patients with mature skeletal systems, and they are removed following the completion of
spontaneously-occurring bone healing of implants in sacral spine. In such indications, level of screw
fixation in pedicles include only the vertebras between L3 and S1.
Spinal Systems are for pedicle and non-pedicle fixation, and is designed only for use in the posterior
side. When used in patients with mature skeletal systems for the fixation of pedicles in the non-
cervical posterior spine, the system is indicated for one or more of the following:

Degeneration of thoracic and lumber discs,

Spondylolisthesis

Trauma (such as fractures or luxation/dislocation)

Deformities (scoliosis, kyphosis and/or lordosis, Scheuermann disease)

Tumors

Spinal stenosis

Failed fusion revision

Pseudoarthrosis

Iatrogenic or primary instabilities
In addition, this a system indicated for the treatment of advanced spondylolisthesis between the
autogeneous bone graft and the L5-S1 joint (grade 3 or 4) and treatment of fusion treatment in
lumber and sacral vertebrae and removal from the healed tissue.

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

CONTRA-INDICATIONS:

Active infections, manifest or occult infection or manifest local inflammation in or around the
affected site, existing fracture fixation device implanted before, hypovolemia, hypothermia,
coagulopathy, obesity, mental disorders preventing cooperation with the rehabilitation

ZiIMED MEDIiKAL

INSTRUCTIONS FOR USE OF SPINAL SYSTEMS

Submitted to the attention of Surgeons
(EN)

regime, advanced osteoporosis, poor bone quality or amount, disorders in the medullar canal,
poor blood circulation, and previous infections will delay healing.

WARNINGS:

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

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

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

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

the procedures of the healthcare facility.

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

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

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

planning, and must inform the patient.

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

CONDITIONS THAT MAY AFFECT THE INTENDED PERFORMANCE:

Preoperative:

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

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

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

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

5. The surgical hand tools used with the products can have defects arising from pressure in
previous uses that can lead to failure of the product. Therefore, surgical hand tools must 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
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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. Fatigue fractures of implants can arise from trauma, exhausting physical activities, wrong
alignment, defective placement of the implant, service time, loss of fixation, nonunion or
overloading.

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

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

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

ADVERSE EFFECTS:

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

2. 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.

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

4. 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.

5. 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.

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

7. 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 12 to 18
months, and must be removed according to the doctor’s decision.

STERILIZATION:

Implants Put on the Market as Sterile: Spinal System products are submitted as sterile
or non-sterile. Sterile products will remain sterile until the package integrity is broken. There
are two types of sterilization as sterilization with gamma irradiation or ethylene oxide.
Sterilization method will be shown on the packaging. Minimum 25 kGy gamma irradiation is
applied to all the implants sterilized with gamma irradiation.

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

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 the Spinal Systems products and surgical hand tools used with them must be accepted as
non-sterile unless clearly labeled as sterile. The method of sterilization required for the
products must be determined before the operation.

Autoclave Sterilization: Non-sterile products put on the market without sterilization must
be sterilized before using. The recommended sterilization for these products is autoclave
sterilization. Parameters of Autoclave Sterilization are given in the table below.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
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Parameters Autoclave with Pre-vacuum
Exposure Temperature 134°C

Exposure Time 5 minutes

Drying Time 15 minutes

ZiIMED MEDIiKAL

INSTRUCTIONS FOR USE OF SPINAL SYSTEMS

Submitted to the attention of Surgeons

(EN)

Logo of the Firm

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.

[ Spinal Systems

[ 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

guidelii r te sterilization and

sterilization assurance in healthcare facilities)

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

SHELF LIFE:

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

Please check the expiry date. Please contact the producer for products expired.
Non-sterile products do not have shelf lives.

DISPATCH OF THE PRODUCTS:

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

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:
Implants must be maintained in a dry and clean environment and protected from direct
sunlight, excessive heat and humidity.

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

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

(See: Description of Symbol)

c €1 984
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Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Temperature limits

Caution

Non sterile

[l 2

Product Reference/Catalog Number

UDI number
(Single-Device Identification
Number)

Electronic Instructions for Use

Details of the Manufacturer

Date of Production

Expiry Date

Double Sterile Barrier System

Sterilized with irradiation.

Sterilized with ethylene oxide

Used only with prescription.

Implants are for single use

Do not re-sterilize

Do not use the damaged package

il
I

%

Keep away from direct sunlight

MANUFACTURER: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Trkiye
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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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
are given below.
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(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Los Sistemas Espinales han sido disefiados para ser utilizados en el tratamiento de la fusion de
inestabilidades agudas y crénicas, deformaciones en las regiones de la columna vertebral trocal,
lumbar y sacra, para la fijacion de la estructura esquelética y la estabilizacion de los segmentos de
la columna vertebral en pacientes con madurez esquelética, en fracturas, dislocaciones, escoliosis,
cifosis y deformaciones de espondilolistesis después de tratamientos de fusién anteriores fallidos.
Los productos del sistema espinal se suministran como no estériles.

Tornillo Poliaxial esta fabricado a partir de material Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) y tiene una
estructura de rosca especial para reducir la fractura, la dislocacion o el traumatismo en la columna
vertebral y para proporcionar una estabilizacién de la fusion cervical. El tornillo poliaxial puede
colocarse con un movimiento angular de 60°.

Tornillo Monoaxial est4 fabricado a partir de material Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) y tiene
una estructura de rosca especial para reducir la fractura, la dislocacién o el traumatismo en la
columna vertebral y para proporcionar una estabilizacién de la fusion cervical. El tornillo monoaxial
no tiene capacidad de movimiento angular.

Tornillo Poliaxial Espondilolistesis es un tornillo mévil con angulo producido de material Ti
6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) para corregir el deslizamiento entre los discos vertebrales.

Varilla Espinal esta producida con material Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) para estabilizar los
tornillos y sostener la columna vertebral en el tratamiento de la escoliosis, los traumatismos y la
fusion de la columna vertebral.

Conector Transversal Crosslink estd fabricado de material Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) y
proporciona estabilizacién creando la conexion entre las varillas.

Conector Transversal de Gancho, asegura la conexion entre la varilla espinal y el conector
transversal crosslink y esta hecho de material Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) y se produce en un
tipo y tamafio estandar.

Acil Transvers Connector ofrece la conexion entre la varilla espinal y el conector transversal
crosslink y puede ser abierto y posicionado y estd hecho de material Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-
3).

Para ver los nimeros de referencia y los nombres de los productos, consulte el catdlogo de
productos.

USO PREVISTO E INDICACIONES:

Los Sistemas Espinales se utilizan en el tratamiento de lesiones y debilidades agudas y crénicas de
la columna toracica, lumbar y sacra, asi como para ayudar a la unidn en pacientes con esqueleto
maduro con el fin de estabilizar e inmovilizar los segmentos espinales.

Asimismo, el dispositivo se puede utilizar en pacientes esqueléticamente maduros con
espondilolistesis graves (clases 3 y 4) en las vértebras L5-S1 para retirar los implantes en la
columna lumbar y sacra una vez completada la unién dsea espontanea. En tales indicaciones, los
niveles de fijacion de los tornillos pediculares constan de L3-S1.

Los Sistemas Espinales estan disefiados para la fijacién pedicular y la fijacion no pedicular y para el
uso posterior solamente. En el caso del uso para la fijacion de la columna posterior no cervical con
tornillos pediculares en pacientes con una estructura dsea madura, estd indicado para una o més de
las siguientes condiciones

« Degeneracion del trocar y del disco lumbar

Espondilolistesis

Traumatismos (como fractura o luxacion/dislocacion)

Deformidades (escoliosis, cifosis y/o lordosis, enfermedad de Scheuermann)

Tumor

Estenosis espinal

Revision de fusion fallida

Pseudoartrosis

inestabilidades latrogénicas o primarias

Asimismo, estan indicados en las espondilolistesis avanzadas (grados 3 y 4) en las articulaciones
L5-S1, asi como en la eliminacion del tejido cicatrizante por terapia de fusion en la columna lumbar
y sacra.

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

Para la Atencion de Cirujano
(ES)

CONTRAINDICACIONES:

Entre las contraindicaciones se encuentran la infeccion activa, la infeccion oculta detectada
o sospechada o la inflamacion local significativa en la zona afectada o alrededor de la
misma, la presencia de un dispositivo de fijacion de fracturas previamente colocado, la
deformacion dsea preexistente, la hipovolemia, la hipotermia, la coagulopatia, la obesidad,
trastornos mentales que impiden la cooperacion con el régimen de rehabilitacion, la
osteoporosis grave, la calidad o cantidad inadecuada de hueso, los trastornos en el canal
medular, la circulacién sanguinea insuficiente y infecciones anteriores.

ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

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

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

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

material de cada implante. En la 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..

CONDICIONES QUE PODRIAN PERJUDICAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Antes de Operacién:

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

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

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

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

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

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 dafado.

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

Operacion

1.Para la seleccion de los pacientes se emplean principios 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,

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacién negativa con el producto. Informacion del fabricante
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condicion dsea y muscular. Habitualmente, se prefiere el componente con la mayor seccion
transversal que proporcione un soporte dseo adecuado.

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

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

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

Después de Operacion

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

2. 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 periodicas después de la operacion con el fin de hacer una
comparacion estrecha con las condiciones postoperatorias tempranas para encontrar
evidencias de cambios a largo plazo respecto al desplazamiento, el aflojamiento, la flexién
o el agrietamiento de los componentes.

5. Puede producirse una fractura por fatiga de los implantes 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. Los productos de Zimed Medikal no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM.

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

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

EFECTOS ADVERSOS:

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

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

3. Es posible que se produzca un encogimiento o alargamiento indeseado de la extremidad.
4. 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.

5.Debido a la implantacion de una sustancia extrafia es posible que se produzca
sensibilidad al metal o una reaccion histolégica o alérgica o una reaccion adversa a
sustancias extrafias.
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6. Es posible que se produzcan reacciones tisulares a los implantes, incluida la reaccion de
macréfagos y de masas extrafas alrededor del implante.
7. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

ELIMINACION DE IMPLANTE El implante se mantiene en el paciente durante 12-18 meses y
debe ser retirado segln la decisién del cirujano.

ESTERILIZACION:
Implantes Comerci Estériles: Los productos de Sistemas Espinales se
suministran como estéril y no-estéril. Los productos estériles se mantienen estériles a no
ser que se perjudique la integridad del paquete. La esterilizacion es de dos tipos: gamma y
6xido de etileno. EI 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.

Livad

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

Todos los productos de Sistemas Espinales y los instrumentos quirdrgicos utilizados deben
ser considerados como no estériles, a menos que estén claramente etiquetados como
estériles. El método de esterilizacion necesario para los productos debe decidirse antes de
la operacion.

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

Parametros Autoclave Pre-vacio
Temperatura de Exposicion 134°C

Tiempo de Exposicion 5 minutos

Tiempo de secado 15 minutos

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

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

> Sistemas Espinales

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

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

Si se utiliza, sélo debe hacerse de acuerdo con

los requisitos de ANSI/AAMI ST79. (2010-

Guia comprensiva para la esterilizacion por

vapor y el aseguramiento de la esterilidad en

jone: 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:

> La vida Util es de 5 afios para los Sistemas Espinales con esterilizacién gamma y de 3 afios
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en caso de esterilizacién con dxido de etileno.

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

No hay vida (til para los productos no estériles.

ENVIO DEL PRODUCTO:

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

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

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

\ n
1984  Numero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico

NUmero de Lote

Referencia del Producto/NUmero de Catalogo

NUmero de UDI

(Ntimero Unico de Identificacién del

Dispositivo)

Manual de Usuario Electronico

Informacion de Fabricante

Fecha de Produccion

Fecha de Vencimiento

Sistema de Doble Barrera Estéril

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

Esterilizado con 6xido de etileno

Se comercializa como no-estéril.

Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

No re-esterilizar

No utilice si el paquete esta dafiado.

A" Mantenga lejos de luz solar.

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

Limites de temperatura

Precaucion

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:

Sistemi spinali sono progettati per utilizzare in instabilita acuta e cronica, trattamento di fusione
delle deformazioni delle zone trocale, lombare e sacrale della colonna vertebrale, pazienti con
struttura scheletrica matura, stabilizzazione la struttura scheletrica e per lo scopo di garantire la
stabilizzazione dei segmenti spinali, dopo trattamenti di fusione falliti e in deformazione di frattura,
lussazione, scoliosi, cifosi e spondilolistesi. I prodotti per il sistema spinale vengono commercializzati
non sterili.

Vite Poliassiale: E realizzata dal materiale Ti 6AI4V ELI ASTM F136 (5832-3) e ha una speciale
struttura della filettatura per ridurre fratture, lussazioni o traumi della colonna vertebrale e per
fornire la stabilizzazione della fusione cervicale. La vite poliassiale & posizionabile con movimento
angolare di 60°.

Vite Monoassiale: E realizzata dal materiale Ti 6A14V ELI ASTM F136 (5832-3) e ha una speciale
struttura della filettatura per ridurre fratture, lussazioni o traumi della colonna vertebrale e per
fornire la stabilizzazione della fusione cervicale. La vite monoassiale non ha capacita di movimento
angolare.

Vite Poliassiale Senza Spondilolistesi: E una vite con capacita di movimento angolato prodotta
con materiale Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) per correggere lo spostamento presente tra i dischi
spinali.

Asta (Rod) Spinale: E prodotto con materiale Ti 6Al4V ELT ASTM F136 (5832-3) per lo scopo di
garantire la stabilizzazione delle viti utilizzate nel trattamento di scoliosi, traumi e fusioni della
colonna vertebrale e di dare un supporto alla colonna vertebrale.

Connettore Trasversale Crosslink: E prodotto da materiale Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3)
che fornisce stabilizzazione ordinando la connessione tra le aste.

Connettore Trasversale Hook: E prodotto da materiale Ti 6Al4V ELT ASTM F136 (5832-3) che
fornisce il collegamento tra I'asta spinale e il connettore trasversale crosslink ed & un tipo con la
dimensione & standard.

Connettore Trasversale Angolato: E prodotto da materiale da materiale Ti 6Al4V ELI ASTM F136
(5832-3) che fornisce il collegamento tra I'asta spinale e il connettore trasversale crosslink con la
caratteristiche I'angolabilita e posizionabilita.

Vedere il catalogo dei prodotti per i numeri di riferimento e i nomi dei prodotti.

SCOPO D'USO E INDICAZIONI:
1 Sistemi Spinali sono utilizzati nel trattamento delle lesioni e dell'instabilita della colonna vertebrale
toracica lombare e sacrale acuta e cronica aiutando |'unione in pazienti la cui struttura scheletrica &
matura al fine di ottenere la stabilizzazione e immovibilita dei segmenti spinali.
Inoltre, il dispositivo viene utilizzato nei casi di spondilolistesi grave (classi 3 e 4) nella vertebra L5-
S1, in pazienti scheletricamente maturi, per rimuovere gli impianti attaccati alla colonna lombare e
sacrale una volta completata |'unione ossea spontanea. In tali indicazioni, i livelli di fissazione della
vite peduncolare sono L3-S1.
I Sistemi Spinali sono destinati alla fissazione del peduncolo e alla fissazione non peduncolo e sono
progettati esclusivamente per |'uso posteriore. Quando viene utilizzato per la fissazione con vite
peduncolare della colonna vertebrale non cervicale posteriore in pazienti ossei maturi, € indicato per
una o pil delle seguenti condizioni:

Nella degenerazione del disco trequarti e lombare

Spondilolistesi

Trauma (come frattura o lussazione/dislocazione)

Deformita (scoliosi, cifosi e/o lordosi, malattia di Scheuermann)

Tumore

Stenosi spinale

Revisione della fusione fallita

Pseudartrosi

Instabilita liatrogenici o primarie
Inoltre, & un sistema indicato per I'asportazione della spondilolistesi avanzata (grado 3 e 4) a livello
delle articolazioni L5-S1 da tessuto guarito mediante terapia di fusione del rachide lombare e
sacrale con innesto osseo autogeno.

POPOLAZIONE PAZIENTE: I vari formati dei nostri prodotti sono stati progettati per lo
scopo di garantire 'armonia geometrica tra I'impianto e I'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.
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CONTROINDICAZIONI:

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

AVVERTENZE:

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

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

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

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

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

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, 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 pill grande che fornira un adeguato supporto osseo.

2, Chirurgo specialista; durante I'applicazione dell'impianto, deve essere applicati i metodi
indicati nella tecnica chirurgica. Se I'applicazione viene effettuata tenendo conto della
tecnica chirurgica, 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.

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

3. L'usura dei componenti puo causare '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. Pud succedersi la rottura da fatica dellimpianto a causa di traumi, attivita faticose,
disallineamento, posizionamento incompleto dell'impianto, tempo di uso, perdita di
fissazione, mancato consolidamento o peso eccessivo.

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

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

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

EFFETTI COLLATERALI:

1. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

2. 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.

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

4. 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.

5. 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.

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

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

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO Il periodo di permanenza dell'impianto nel paziente sono
di 12-18 mesi e deve essere rimosso secondo la decisione del chirurgo.

STERILIZZAZIONE:

Impianti Offerti Come Sterili: I prodotti del Sistema Spinale sono forniti sterili e non
sterili. I prodotti sterili rimangono sterile a meno che l'integrita della confezione non sia
compromessa. La sterilizzazione € di due tipi come gamma e ossido di etilene. II metodo di
sterilizzazione € indicato sull'etichetta sulla confezione. Un minimo di 25 kGy di radiazioni
gamma viene applicato a tutti gli impianti sterilizzati dai raggi gamma.

Informare il produttore se i dispositivi sterili sono deteriorati.
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Impianti Offerti Come Non-Sterili: I prodotti presentati al mercato senza essere sterili
devono essere utilizzati sterili. Questi prodotti devono essere sterilizzati negli ospedali in cui
vengono utilizzati.

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

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

Parametri Autoclave Pre-vuoto
Temperatura di Esposizione 134°C

Tempo di Esposizione 5 minuti

Tempo di asciugatura 15 minuti

Nota: 1/ po di esp indica il da applicare dal momento in cui
l'autoclave raggiunge la temperatura di esposizione.

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

[ Sistemi Spinali

1 High Temperature Prevac Steam (Autoclave pre-vuoto)
[ Flash Prevac Steam(Autoclave pre-vuoto):

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

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

DATA DI SCADENZA:

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

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

Non esiste una scadenza per i prodotti non sterili.

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO:

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

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE:
Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce
solare diretta, dal calore e 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 I'utilizzatore e/o il paziente.

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

Non sterile.

A

Dispositivo Medico

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto

Numero UDI
((Numero di Identificazione per Singolo
Dispositivo)

Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Data Scadenza

Sistema a Doppia Barriera Sterile

Sterilizzato mediante irradiazione

E sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene.

STERILE

K.,

Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

Non eseguire la risterilizzazione.

Non utilizzare la confezione danneggiata

[Tenere lontano dalla luce solare

[Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

Limiti di temperatura

In caso di iasi sif i gati

con il prod )y
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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produttore. I dettagli delle informazioni sul

Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui l'utente
dovrebbe prestare massima attenzione.




(FR) DEFINITION DE PRODUIT:

Les systémes vertébraux ont été congus pour étre utilisé dans I'instabilité aigué et chronique,
les déformations dans les régions trocale, lombaire, et sacrée de colonne vertébral, dans le
traitement de fusion , afin de fournir la stabilisation de structure squelettique chez les patiens
ayant une structure squelettique mdr, et la stabilisation des segments colonne vertébrale ,
aprés des traitements de fusion passés échoués des déformations de la fracture, luxation,
scoliose , cyphose et spondylolisthésis.

Vis Polyaxiale: Elle est produite a partir de matériau Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) afin
d‘atténuer les fractures , les luxations, ou les traumatismes dans la colonne vertébrale et de
fournir la stabilisation de la fusion cervicale. Elle a une structure dentaire spéciale. La vis
polyaxiale peut étre positionnée avec un mouvement d’angle de 60.

Vis Monoaxiale , Elle est produite a partir de matériau Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3)
afin d'atténuer les fractures , les luxations, ou les traumatismes dans la colonne vertébrale et
de fournir la stabilisation de la fusion cervicale. Elle a une structure dentaire spéciale. La vis
monoaxiale na pas de capacité de mouvement angulaire.
Vis polyaxiale de spondylolisthésis, est produite a partir de matériau Ti 6Al4V ELI ASTM
F136 (5832-3) pour remédier au glissement entre les disques colonnes vertébraux. C'est une
vis capable d'agir en angle.
Tige vertébrale est produite a partir de matériau Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) afin de
fournir la stabilisation des vis et de soutenir la colonne vertébrale dans le traitement de la
scoliose, des traumatismes et de la fusion de la colonne vertébrale.
Transversale connecteur crosslink, est produite a partir de matériau Ti 6Al4V ELI ASTM
F136 (5832-3) et assure la stabilisation en établissant la connexion entre les tiges.
Transversale connecteur crochet , permet la connexion entre la tige vertébrale et la
transversale connecteur crosslink. Transversale connecteur crochet est produite a partir de
matériau Ti 6Al4V ELI ASTM F136 (5832-3) et est d’un seul type et sa mesure est standart.
Transversale connecteur a angle permet la connexion entre la tige vertébrale et la
transversale connecteur crosslink. Transversale connecteur a angle peut étre ouverte et
positionnée. Transversal connecteur a angle est produite a partir de matériau Ti 6Al4V ELI
ASTM F136 (5832-3).
Voir le catalogue de produits pour les numéros de référence et les noms de produits.
UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS:
Les systémes vertébraux sont utilisés dans le traitement des lésions et des fragilités de la
lombaire thoracique chronique et aigué et de la colonne vertébrale sacrée chez les patients
une structure squelettique mire afin de fournir la stabilisation des segments
vertébraux et de fournir qu'ils ne bougent pas.
De plus, le dispositif est utilisé pour le retrait des implants insérés dans la colonne lombaire
et sacrée chez les patients squeletti”ues matures dans ces graves de spondylolyse (classes 3
et 4) des vertébres L5-S1 aprés que la fusion osseuse spontanée est compléte.
Pour ces indications, les niveaux de fixation par vis pédiculaires consistent en L3-S1.
Les systémes vertébraux pour la fixation pédiculaire et la fixation non pédiculaire et ils ont
été congus pour I'utilisation postérieur seulement. Lorsqu'il est utilisé pour la fixation avec la
vis pédiculaire de la colonne vertébrale postérieure non cervicale chez les patients ayant des
os matures, il est indiqué pour une ou plusieurs cas suivants:

Dans la dégénérescence du disque trocart et lombaire

Spondylolisthésis

Traumatisme (comme une fracture, une luxation, une dislocation)

Déformations (scoliose, cyphose et/ou lordose , maladie Scheuermann)

Tumeur

Sténose spinal

Echec révision de la fusion

Pseudarthrose

Instabilités iatrogéniques et primaires
De plus, il est indiqué pour I'élimination a partir du tissus guéris par le traitement de fusion
dans la colonne vertébrale lombaire et sacrée avec greffe osseuse autogéne avec
spondylolisthésis avancé (grade 3 et 4) dans les articulations L5-S1.

POPULATION DE PATIENTS: : Les longueurs différentes de nos produits sont congues
afin d’assurer une convenance géomeétrique entre le fixateur et I'os chez les patients ayant

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION SYSTEMES VERTEBRAUX

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

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 sévere , mauvaise qualité osseuse, ou
quantité, des troubles du canal médullaire et une circulation sanguine insuffisante font parti
des contre-indications.

AVERTISSEMENTS:

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

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

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

ensemble.

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

médicaux conformement aux procédures de I'établissement de santé.

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

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

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

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

de I'implant et informer le patient.

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

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

produits anatomiques.

N

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant I'opération :

1. Les facteurs suivants doivent étre pris en compte qui peuvent augmenter le risque d'échec
et étre essentiels au 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 l'usure et les
dommages avant I'utilisation. Les instruments chirurgicaux endommagés ne doivent jamais
étre utilisés.

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

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.

Au cours de I'implantation, surtout en présence d’un stock osseux faible, a cause d’un
trauma ou d’une surcharge une fracture peuvent se produire dans la zone appliquée.
4.Au cours d'une intervention chirurgicale, les instruments de chirurgie peuvent se casser et
se fissurer. Les instruments de chirurgie trés utilisés ou une force excessive appliquée
peuvent se casser. Avant |'opération, les instruments de chirurgie doivent étre vérifiés I'usure
et la fracture
Post-opératoire

1.Le patient doit étre informé sur les limites de la reconstruction et 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 l'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. La cassure de fatigue de I'implant peut survenir a la stiite d’'un traumatisme, d’une activité
intense, d'un désalignement, d'un placement incomplet de I'implant , d'un temps de service
d’une perte fixation , d'une pseudarthrose ou d’un poids excessif.

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

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

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

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

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

2. 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.

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

4. 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.

5. 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.

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

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

RETRAIT DE L'IMPLANT: Limplant reste dans le patient pendant 12 a 18 mois et doit étre
retiré selon la décision du médecin.

STERILISATION:

Implants présentés sous forme stérile: : Les produits Systéme de Vertébraux sont
fournis sous forme sterile et non sterile. Les produits stériles restent stériles a moins que
I'intégrité de I'emballage ne soit compromise. La stéilisation 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 ne sont
détériorés stériles.

Sauf s'ils ne sont clairement étiquetés sous la forme stérile, il faut considérer que tous les
produits le systéme de vertébraux et les instruments chirurgicaux utilisés comme non stériles.
Avant l'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

MANUEL D'UTILISATION SYSTEMES VERTEBRAUX

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

[ Systéme de vertébraux (1 Vapeur Prevac a haute température (autoclave
pré-vide)

[ Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide):

Sl est utilisé , il ne doit étre effectué que
conformément aux conditions ANSI/AAMI
S779. (2010- Guide complet pour la
stérilisation a la vapeur et l'assurance de
stérilité dans les établissements de santé

Comme la méthode d'utilisation varie pour chaque appareil, consultez les instructions écrites
de votre fabricant équipement de stérilisation en termes du stérilisateur et de la configuration
de charge que vous utilisez.

DUREE DE CONSERVATION:

La durée de conservation est de 5 ans pour les systémes vertébraux stérilisés aux rayons
gamma et de 3 ans pour la stérilisation a 'oxyde éthyléne.

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

1l n’y a pas de durée de conservation pour les produits non stériles.

L’EXPEDITION DU PRODUIT :

[ Le systéme de Vertébraux 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 I'implant doivent
étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre oU I'utilisateur et/ou
le patient se trouve.

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

(Voir I'xplication de symbole)

Logo de la société
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Manuel d'utilisation électronique

Information de fabricant

Date de production

Date d'expiration

Systéme a double barriére stérile

Stérilisé par irradiation

Stérilisé a I'oxyde d’ éthyléne

On est offert non stérile.

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

Ne pas restériliser

N'utilisez pas le colis endommagé

— Gardez a la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

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

Durée d'éxposition 5 minutes

Durée de séchage 15 minutes

Note: La durée d’exposition indique la durée a appliquer a partir du moment ou
l'autoclave atteint la temp e d’e itie

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

c 'E19u

Numéro d’organisme notifié “1984”

Fragile porter avec le soin

M D Dispositif Médical

Numéro du lot

Limites de température

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

Prudence

P
'

A
AN

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

ElElE

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) ONMMUCAHME NPOAYKLIUN:

CrMHanbHble CUCTEMbI MPEAHa3HaYeHbl AN MPUMEHEHWS B LIENsIX NPOBEAEHWUS! CMIOHAMMOAE3a Npn
OCTPOIi M XPOHWYECKOM TpaBMaTM3auuu, MPUBOASILEN K HECTabUNIbHOCTW  MO3BOHONKA,
nebopMaLmax B TopakarbHOM W MOSICHUYHO-KPECTLOBOM OTAENAaX MO3BOHOMHMKA, @ Takxke Y
MaLUWEHTOB C PasBUTON CKENETHOW CTPYKTYpoii, ANns obecreyeHus CTabunusaumu CKeneTHoi

«3UMEQ MEAUKAN
(ZIMED MEDI KAL)
MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO
CMUHAJIbHbIX CUCTEM
[Ana nHdopmauun xupypra
(RU)

. MNceBpoapTpo3

. SITporeHHasi HeCTabUNLHOCTb NN HECTABUBHOCTbL Ha PaHHNUX CTaAUSIX

KpoMe TOro, faHHasi cucTeMa nokasaHa [ANs JSileYeHWss NpW  CrIOHAMNONUCTE3E C  SIBHBIMM
KMHUYECKUMMW NPOSIBNEHUSMU (3 1 4 cTeneHu) Ha ypoBHe L5-S1 ¢ ayToreHHoM KOCTHOM NNacTukow
B LieNISIX 3a)XMBMIeHNst 061acTV TKaHW, K KOTOPOIA Bbi MpUMeHeHb! TepaneBTUYeckue npoLesypbl,

CTPYKTYpbl TKaGHW W CErMEeHTOB MO3BOHOYHMKA, Nocne 6esycrewHoro npol np L
XUPYPruvecknx BMeLLaTenbCTB B BUAE CMOHAMIOAE3], @ TakKe Npu nepernomax, BbiBuxax, CKonmose,
kudose U aedopmauusix B pesynbTaTe CrOHAWNONMCTE3a. M3genus CrMHanbHOWM  cuUCTeMbl
NOCTaB/ISIOTCS B HECTEPUIIBHOM BUAE.

MNMonuakcuanbHbIii BUHT - MPOM3BOAMTCS M3 MaTepuana Ti 6Al4V ELI no craHaapty ASTM F136
(5832-3) B UuUensx obecnevyeHUs MUHMMM3ALMM MEpesioMOB, BbIBUXOB WNAM  TpaBMaTv3Ma
NO3BOHOYHMKA, WU CTaGMI'IIABaLlVIVI npuv nposeaeHun LenHoro cnoHaunoAesa, a Takxke WuMmeet
crneunanbHylo  3ybuatylo  CTpyKTypy. [lonMakcuanbHbiii BUHT MOXET 6biTb PacronoXeH C
NO3ULIMOHMPOBaHKEM Noa yrnom 60°.

MoOHOaKCHMaNbHbIN BUHT - NPOM3BOANTCS M3 MaTepuana Ti 6Al4V ELL no craHaapty ASTM F136
(5832-3) B Uensx obecnevyeHUs MUHMMM3ALMM MEpesioMOB, BbIBUXOB WAM  TpaBMaTv3Ma
MO3BOHOYHWKA, WM CTabuUnMIMM NpW MPOBEAEHUM LUEHOTO CMOHAWIOAE3a, a Takke WMeeT
crneuvanbHylo  3ybuyaTylo  CTPyKTypy. MOHOAKCManbHbi — BUHT HE  WMeeT  CrocoBHOCTU
NO3MLUMOHMPOBAHNS NMOA YrioM.

ncno. Yy npv CpaLLeHnn NOSCHNYHO-KPECTLOBOro OTAEa NO3BOHOYHMKA.

nonynsauus NALMEHTOB: Hawwu nsgenus 6binv pa3paboTaHbl B pa3nnyHbIX pa3Mepax
B Lensx 06ecrneyeHus reoMeTpUYEecKol rapMOHMM Mexay (UKCAaTOpOM W KOCTbIO Ans
MauMeHToB, Y KOTOPbIX MMEET MeCTO pa3Has aHTponomeTpus. OHM npeaHasHayeHbl Ans
YHUBEPCAIbHOr0 NMpUMEHeHUs. anI COOTHECEeHUM nauueHTa U UMNIaHTaTa NPUMEHSAOTCA
obLue NpuHLMMbI. BbiGOp NpaBMibHOIO UMMaHTaTa SBASETCS BECbMa BaXKHbIM MOMEHTOM.
CoOTBETCTBYIOLWIA TUN U paMep CrieayeT onpeaensTb C yYETOM BO3pacTa NalueHTa, ero
CTeneH NOABWXKHOCTU, BeCa, COCTOSIHWS KOCTEl U MbLLL, 1 TOro, MPOBOAMNACK SN AN1S HEro
onepauusa B NPOLWIOM, a TakXe NPoyYMx aHATOMUYECKUX U 61OMEXAHNYECKNX d)aKTOpOB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUSA:

Hanuune akTMBHOM MHGbEKUMM, HanuumMe WM MOAO3PEHUE Ha CKPbLITYIO MHGbEKLMIO Mn
MECTHOe BOCMasieHne 3HauuTenbHOW CTEMeHW B 0BNacTu MOpaXXeHUs UM BOKPYr Hee, a
TaKXKe HanMume paHee YCTAHOBMEHHOMO MPUCMOCObNeHUs Ans dukcaumu nepenoma, paHee

n NbHbIA BUHT, p  ans npm c Tese -
npeacrasnser Co60M BUHT C NO3MUMOHMPOBAHNEM NOA yI'I'IOM KOTOprI/I NpOM3BOAMUTCA U3 MaTepuana
Ti 6Al4V ELI no craHpapty ASTM F136 (5832-3) ans KOppeKkuuu npockanb3biBaHWs MexXay
TO3BOHOYHBIMU ANCKAMM.

CnuHanbHbIN CTepXKeHb - MPOV3BOAUTCS M3 MaTepuana Ti 6AI4V ELI no craHaapty ASTM F136
(5832-3) B uensx obecneyeHns cTabunmsaumm BUHTOB U NOAAEPXKKM NO3BOHOYHMKA NPU NEYeHUN
CKONNO3a, TpaBM 1 cpau.leumm NO3BOHOYHMKA.

Mp yT i Top (Crosslink) - nponssoauTcs n3 matepuana Ti 6AI4V
ELI no craHgapTy ASTM F136 (5832-3)suensx obecrieyeHnss cTabunuzaumMm nNOCPEACTBOM
coeanHeHnst crep»(Hew.

Kp 7] Top (Hook) - npousBoauTcs U3 matepuana Ti 6Al4V ELI no
craHpapty ASTM F136 (5832-3) B uensix obecrneyeHns COeAMHEHNSI MEXAY CMMHANBbHBIM CTEPXKHEM U
MPOMEXYTOYHBIM MOMepeYHbIM KOHHEKTOpOM (crosslink), a Takke UMeeT OAWH TWUM U CTaHAAPTHBI
pasmep.

YrnoBo#i nonepeyHbiii COeANHUTEND - NPOM3BOANTCS U3 MaTepuana Ti 6Al4V ELI no craHaapTy
ASTM F136 (5832-3) B uensix obecrieyeHWsi COeAMHEHUS MEXAY CMUHaNbHbIM CTEPXHEM W
TIPOMEXYTOUHBIM MOMNEepeYHbIM KOHHEKTOPOM (crosslink), a Taloke UMeeT CoCOGHOCTb PaCTIONOXKEHNs
1 MO3MLIMOHNPOBaHUS MOZ YoM B Liensix. CM. KaTasior mpoAyKLuu Mo CrpaBouyHbIM HOMepaM 1
Ha3BaHWAM U3aenui.

HA3HAYEHME U MOKA3AHUS:

CnuHanbHble CUCTeMb! MPUMEHSAIOTCA NPU NEYEHUN OCTPbIX U XPOHUYECKUX TPAaBM TOPaKasibHOro u
TNOSICHUYHO-KPECTLIOBOTO OT/IE/IOB MO3BOHOYHMKA, @ Takke MpWU HeCTabuUIbHOCTW Yy MauMeHToB C
pasBUTON CKENETHOI CTPYKTYpoii B LeNsX CTabunu3auMu CEerMeHToB MO3BOHOYHWKE U
rapaHTUpOBaHWs! TOTO, YTO B HUX He ByAEeT CMeLLeHnit.

Kpome Toro, npucnocobnieHne NpuMeHsIeTCs Npu NEYEHUN CrIOHANMONNCTESa TSHKENOW hopMbl (3 1
4 knacca) B NO3BOHKax L5-S1, y MauMeHTOB C pa3BWUTOW CKENETHOW CTPYKTYpOii, C U3BNEYEHUEM
VIMNNIaHTaTOB, YCTaHOB/EHHBIX B NOSICHUYHO-KPECTLIOBOM OTZENe NO3BOHOUHIKA, NOC/IE 3aBePLLUEHMS
camocpalleHust KocTel. Mpu Takux nokasaHusx hrKcaLmn NeAUKyNSPHBIMA BUHTaMKU NPOUCXOAST Ha
YpOBHsix L3-S1.

CnnHanbHble CUCTEMbI NPeHa3HaYeHbl AN1S NeANKY/ISPHON U HeMeaAMKYSIPHON ukcaLmy, a Takke
CKOHCTPYMPOBaHb! NCKITIOYUTENBHO AUTSt IPUMEHEHNS K 3aiHUM 06n1acTsiM. OHY MokasaHbl MPY OHOM
VNN HECKONMbKMX W3 CEAyIoWMX COCTOSHUM, a Takke ANMst UCMONb30BaHWs B Lensx ukcaummn
NeA KyNSIPHBIMUA BUHTaMW 3aiHEro OTAENa NO3BOHOYHMKA, HE OTHOCSILLErocs K LeiiHoil obnactu, y
NaLMEHTOB C Pa3BMTOIN CKENETHOW CTPYKTYPOWA:

. Ipy neyeHnn Tpoakapa v iereHepaL M AnCKa B MOSICHUYHOM OTAeNe

. Cnongunonucres

. TpaBMa (HanpuMep, NepenoM UM CMeLLeHe/BbIBUX)

. [edopmaumm (ckonnos, kudos u/vnm nopaos, 6onests LLeitepmMaHa-May)

. Onyxonb

. CTeH03 MO3BOHOYHOrO KaHana

. HeynauHasi koppeKumsi cpaLleHust

C €1 984

B cnyuae

CYLLIECTBC nedopmaums  KOCTM, TUMOBONIEMMS, TUMOTEPMUS,  KoarynonaTws,
OXMPEHWe, MCUXMYECKUE pPAcCTPOWCTBa, NpensTcTylolwme pabote peabunurtonora,
OCTEOMOPO3 C SIBHBIMU K/IMHUYECKUMM MPOSIBNIEHNAMM, HEAOCTATOYHOE KauyecTBO WM
KOJIMYECTBO KOCTMW, HapyLUeHWs! B KOCTHOMO3roBOM KaHane, HapylueHust KpooobpalueHus,
nepeHeceHHble paHee UHbEKLMUM 3aMeansioT 3aXUBNIEHME.

NPEAYNPEXXAEHUSA:

1. UmnnaHTaTthl "3umen Meawvkan" (Zimed Medikal) MoryT ncnonb3oBaTtbCst UCKNIOYUTENBHO
XUPYProM 1 noanexaT UMMNAHTMPOBaHWUIO B CTEPUIIbHBIX ONEPALIMOHHBIX YCIIOBUSIX.

2. Ecnm vMeeTca nopo3peHue Ha BbICOKYHO YYBCTBMTENBbHOCTb MauMeHTa, TO nepea
MMMNaHTauuel HeobxoaUMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

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

4. Ecnv He yKa3aHo MHOe, TO UMMNaHTaThbl CeayeT yTUAN3MPOBaTh B KaYECTBE MEANLIMHCKMX
M3AENWIA B COOTBETCTBUM C NPOLEAYPaMU MEAULIMHCKUX YUPEXAEHWN.

5.Y nauueHTa MOXeT 6biTb BbiCOKasi YyBCTBUTENBHOCTb WM anieprus Ha Matepuanbl
WMNIAHTaToB, B YaCTHOCTM, Ha WOHbI METannoBs. Tvn matepuana ANg  KaXaoro
MMMNaHTaTa ykasaH Ha 3TukeTke kopobku. B paMkax npesonepaLmoHHOro niaHMpoBaHus
nevalyuii Bpay AOMKEH MPOBECTU OLIEHKY W NPOMH(OPMUPOBATL MaLMeHTa O BO3MOXHBIX
pucKax, CBSA3aHHbIX C BbICOKOW YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanaM UMniaHTaTta.

6. Vi3penunsa npeaHasHayeHbl Ans 0AHOPa3oBOro NPUMEHeHMs. MIcnonb3oBaHHOE U3aenue He
MOANIEXUT MOBTOPHOMY NMPUMEHEHMUIO.

COCTOAHUA, KOTOPLIE CNOCOBHbI MOBJINATbL HA NPEANOJIATAEMbIE
PE3VJ/IbTATbI:

MNepepn onepauwueii:

1. MpY COOTHECEHWUM NALIMEHTOB C U3AENUSIMU CNIEAYET YUUTLIBATL Crieayiolume (hakTopbl,
KOTOpble MOTYT MOCTYXMUTb MPUYMHON YBENWYEHMIO PUCKA HEYAAUHOrO NpoBeaeHUs
npoueayp, a Takxxe UMeTb peLUatoLLee 3HaUeHNe ANS YCMELHOro pesynbTaTa NpoLeaypbl:
BEC MauMeHTa, YPOBEHb aKTMBHOCTM M POA 3aHsTUI, ynoTpebneHne nauMeHToM
anKorosbHbIX HANUTKOB, TabauyHbIX U3AENUIA U T. N. MoAO6HbIE NEPEMEHHbIE MOTYT MOBNUSATL
Ha CPOK Ciyx6bl U AONrOBEYHOCTb M3AENUA. [auMeHT C M36LITOYHLIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyXaTb U3aenve, YTo NPUBEAET K ero BbIXOAY W3 CTPOS.

2. Xvpypr AO/KEH Takxe MPOMH(POPMMPOBATL NaLMEHTa 0 NPOYMX pUckax, O

KOTOpbIX, MO €r0 MHEHWIO, CNeayeT COOBLMTbL NaUMEHTY.

3. Cnepyert cobnoaatb Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU NPY TPAHCMOPTUPOBKE U XpaHEHUM

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
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i CUTyaumMm B CBA3M C M3AENMEM, NPOcb6a CBA3aTLCA C
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MMMNaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMMNaHTaTa SBASETCS M30MHYTOM, PacCeYeHHOWM Wnn
UMEKTCA UapanuHbl, B UMMMaHTAaTe MOXET 3Ha4YuTeNbHO CHU3UTEIPATUBIIEHNE K
M3HOCY, COMPOTUBNEHME B OTHOLIEHUM MPOYHOCTU W/MAWN  WHbIE XapaKTEPUCTUKY,
KacatoLmecs U3Hoca.

OHM MOryT 6bITb He 3aMeyeHbl HEBOOPY>KEHHbIM B3/ISIAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
M3AENWiA B BUAE Harpy3ok, KOTopble MOryT NPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUii U3 CTPos.

4. Mo 3anpocy NpeaocTaBnseTcst MHPOPMALIMS O XUPYPTUHECKUX METOAAX NeveHuns. Xupypr
AOoMKeH 6bITb 03HAKOM/IEH C XUpYypruyeckKuMmn MeTodamu.

5. Micnonb3yemble B XMpPYpruu pyqHble MHCTPYMEHTbI, MPUMEHSEMbIE K N3AENNAM, MOryT
CNY>XWTb NPULNHONM BO3HUKHOBEHMIO AeheKTOB, KOTOPbIE, B CBOIO O4epeab, MOryT NPUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3ynbTaTe OKasblBAEMbIX HAarpy3ok B BUAE MPUNOXKEHHOTO paHee
faBneHus. Mo 3Tol NpUYMHE Nepes NPUMEHEHUEM XMPYPruYecKUX UHCTPYMEHTOB CrieayeT
npoBepUTb WX Ha MNpeaMeT W3Hoca W MOBPeXAeHWit. Hukoraa He  ucnonb3yite
XUPYPryyeckue MHCTPYMEHTbI, MMEIOLLIE MOBPEXAEHNS.

6. Mepen onepauuet crieayet NpoBEpUTbL YNAKOBKU Ha NPEAMET PaspbiBOB M MOBPEXAEHWIA.
Ecnu cTepunbHbIii 6apbep HapyLueH, OTnpaBbTe NPOAyKLUMio 06paTHO B KOMMaHuio "3uMen
Meawvkan" (Zimed Medikal).

Onepauus

1. Mpu COOTHECEHUM NALIMEHTOB U U3BECTHBIX XMPYPrUYECKUX NPUHLIMMOB NPUMEHSIOTCS
oblume NpuHUMNbL. BbiGOp MpaBMIBHOrO WMMMaHTaTa SBASETCS YPE3BbIYAMHO BaXHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOWMI TUM M pa3Mep U3Aenuin cregyeT noabupatb MpUHUMas Bo
BHMMaHWe Takue (aKTopbl, Kak NPeALEecTByoLMe onepauumn, NpoBeaeHHble ANs NauneHTa,
orepaumn, NpoBeAEHWe KOTOPbIX SIBMSIETCS BO3MOXHLIM B GyaylueMm, aHaTOMUYeckue u
61oMexaHuyeckme hakTopbl, @ TakKe BO3PACT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BEC, COCTOSHUE KOCTE
“n  MbilY. Kak npasuno, nNpeanoYvYTUTENbHbIM SABNSETCS KOMMOHEHT C HanbonbLnM
nonepeyHbIM ceueHneM, obecneunBaroLmii JOCTAaTOUHYIO MOAAEPXKKY KOCTU.

2. Xvipypr AO/MKEH NPUMEHNTb METOAbI YCTaHOBKM UMM/IAHTaToB, YKasaHHble B
YCTaHOB/EHHbIX XUpYPruyeckux MeTopax feuvenus. Ecnu 3anpoc 6bin caenaH ¢ yyetom
YCTaHOB/IEHHbIX XWUPYPTUYECKUX METOAOB JIeYeHWs, WUMNnaHTaT OyAeT MCronb3oBaThCst
Havbonee 6e3onacHbIM U 3P PeKTUBHEIM 06pas3oM.

3. Mp1 MMNMaHTaLMK, B YaCTHOCTH, B Cllyyae Cniaboit KOCTHOM CTPYKTYpbl, MPUOBpeTeHHON
BC/IEACTBME TPaBMbl WM MEPErpy3ku, MOXKET NPOM30MTH NepesioM B 06/1aCTW UMMIAHTaLMK.
4. Bo BpeMsi OCYLLECTBNIEHUS ONEPaTUBHOTO BMELLATENbCTBA PyyHbIE MHCTPYMEHTHI,
UCNoNb3yeMble B XUPYpPruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. Xupyprudeckue
WHCTPYMEHTLI, KOTOpble WCMO/b3YOTCA WMHTEHCUMBHO WM C MNPUMEHEHWEM 4pe3MepHOro
ycunus, MoryT Takxe crioMatbcs. [eped npoBeseHMeM onepauu pyuyHble UHCTPYMEHTbI
[I0/KHbI 6bITb NPOBEPEHbI Ha MPEAMET U3HOCa W MOMIOMOK.

Moc Mr

1. NauwmeHT fomkeH 6biTb NPOUHMOPMMPOBAH 06 OrpaHNYeHUsIX B OTHOLLEHWUN
BOCCTaHOB/EHUS!, @ Takoke 06 obecreyeHnn 3alumTe U3aenns OT NOSHOLEHHbIX Harpy3oK A0
Tex mop, moka He GyAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHAsh UKCALMS U 3aXUBNEHME.
MauveHTa cneayeT npeaynpeauTb O  HEOGXOAMMOCTM  OFPaHWYEHWs!  aKTUBHOCTH,
obecrieyeHns 3alunTbl 3aMEHEHHOrO CycTaBa OT HEOGOCHOBaHHbIX Harpy30K U BO3MOXHOTO
paclaTblBaHu1s, nepesioMa W/Wh UCTUpaHUs, a Takke O HeobxoaMMocTU cobnoaeHus
yKaszaHuii Bpaua B naHe fieyeHus.

2, MaumneHT aomkeH 6bITb NpeaynpexaeH 0 TOM, YTO UMMN/AHTaT He CrocobeH 3amMeHNUTb
HOPMaribHYIO 310POBYIO KOCTb, YTO UMIIAHTaT MOXET BbINTU U3 CTPOSi U NOBPEAUTLCS B
pesynbTaTe oOnpefeneHHbX [BWXEHUA WAW  TpaBMbl, YTO MNpeAnonaraembliii  CpoK
MCMONb30BaHUsl SIBMISIETCS OFPaHMYEHHBbIM W 4YTO MOXET NoTpeboBaTbCs ero 3aMeHa B
Gynywem.

3. I3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU K NOBbILWEHHOMY pacClUaTbiBaHUIO U NOBPEXAEHUIO
KOCTU.

4. PekoMeHAyeTCS NPOBOAUTL NEPUOANYECKUI A MOHUTOPUHI Ha AZIMTENbHOM OCHOBE ANs
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HabnoAeHNs 3a PacronoXeHeM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a M COCTOSIHMEM
npuneralowen  koctu.  [epuoanyeckme  MOCAEONEPaLMOHHbIE  PEHTreHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCS K MpOBEAEHWMIO  ANs  TWATENbHOrO  CPaBHEHWS € paHHUM
NOC/NEONePaLMOHHbIM COCTOSIHUEM, YTOObl HaiTX A0BOALI B OTHOLUEHWUWM AOMTOCPOYHbBIX
I/I3MeHeHVIﬁ B 4acCTu CMeLleHns, ocna6neumn, nsrnba unmn pacTpecknBaHns KOMMOHEHTOB.
5. BbIx0Z M3 CTPOS MMMNaHTaTa BCIEACTBME M3HOCA MOXET MPOMU3OMTU B pesynbTaTte
TPaBMbl, BEAEHUS HANPSHXKEHHOWN [BATENbHOCTU C HArpy3kaMu, CMELLEHNS!, HEMOMHOLEHHOM
YCTaHOBKW MMM/aHTaTa, cpoka cny>6bl, noTepu (uKcaLmmn, HeCpaLLeHns Unn Ype3MepHBbIX
BECOBbIX Harpy3oK.

6. ns npoaykumn "3umes Meankan” (Zimed Medikal) He npoBoaunack oLeHKa B OTHOLIEHUM
obecneyeHns 6@30MacHOCTV N COBMECTUMOCTU B YC/IOBUSIX NpUMeHeHnst MPT.

7. YpesBblyaliHO BaXHbIMU SBNAKOTCS TaKXKEe NPeAynpexAeHns, BblAaBaeMble NauyeHTam co
CTOPOHbI XMPYProB Mocre onepaumu.

8. lMocneonepaLmMoHHOe fieHeHne A0MKHO BbiTb YCTaHOBNEHO TakuM 06pa3oM, UTo6bl
obecrieunTb MOCTEMNEHHOE BOCCTAHOBMIEHME CWUN B MblL@X B 061acTM nposeaeHus
onepaumu.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI:

1. BO3MOXXHO NOBPEX/EHNe COCYAO0B UMK NOSIBIEHUE reMaToMbl.

2. Octeonus (Nporpeccupytollas KocTHas pesopbums). OCTeonus MOXET NpoTekaTb
6€CCMMNTOMHO, M MOSTOMY PYTUHHOE MEPUOANYECKOEDEHTIEHONOMYECKoe 06CnenoBaHe
SBNSETCS XXM3HEHHO BaXHbIM ANs NPEA0TBPALLEHNS CEPbE3HbIX OCIOXHEHWI B aNbHENLLEM.
3. MOXET Npon30iTH HEXeNaTenbHOe YKOPOUYEHWE UM YANTUHEHNE KOHEYHOCTU.

4. BpeMeHHOe 1K NOCTOSIHHOE NMOBpeX/eHWe HepBa, nepudepuyeckve HeBponaTum n
NOBpEXAEHNe HepBa CyOKIMHWUYECKOrO XapakTepa MOTYT BO3HUKATb Kak BO3MOXHBbIN
pesynbTaT TpaBMbl, NONYYEHHON MPWU XUPYPrUYECKOM JIEYEHWW, KOTOPOE MPUBOAUT K
BO3HUKHOBEHMIO 60NN UM OHEMEHUIO B nopameHHoﬁ KOHEYHOCTU.

5. I‘WBC,‘I'BI/ITGI'IbHOl’,‘I’b K MeTanny, ructonornyeckas unun amepruyeckas peakums, nnm
HebnaronpusTHasi peakuusi Ha WHOPOAHOE BELIECTBO MOryT BO3HUKHYTb KaK CNeacTeue
nMnIaHTaunuM MHOPOAHOro Matepuana.

6. BO3MOXHbIM SIBNSIETCS NOSIB/IEHNE TKaHEBbIX peaKuw‘/’l Ha UMNNaHTaTbl, B TOM 4Yucne
peakuum MakpoharoB 1 Ha MHOPOAHbIE Macchl B 06/ACTH UMNAHTaTa.

7.Y KpaitHe ManonoABMXHBIX MALMEHTOB MOXET Hab/loAaTbCst IMB0NHNS.

U3BNIEMEHUE UMIMJIAHTATA: Mpoao/mKUTENbHOCTb HaxoXAEHWUSt UMMaHTaTa y nauueHTa
cocTaBnsieT: 12-18 mecsues, N UMNNaHTaT MOXET ObiTb M3BNIEYEH MO PELLEHMIO BpaYa.

CTEPUNN3ALMUSA:

n iTaTbl, NOCT B CTep Bupae: [poaykuus, Bxoaawas B
CI'IVIHaI'IbHyIO CUCTEMY, NOCTaBNSAETCA B CTEPUIBHOM U HECTEPUNILHOM BUAAX. CTepVIanbIe
M3AENNS  OCTalOTCA  CTEPU/bHBIMM,  €CAM  LIENIOCTHOCTb  YMaKoOBKM  He  HapylueHa.
CTepVIHVISaLlVIR noapasfenseTcs Ha ABa Tuna: raMMma-usniydyeHnem u 3TUNEHOKCUMAHas.
Crnoco6 cTepunu3aumnn ykasaH Ha 3TUKETKE, UMeloLLeiics Ha ynakoske. Bce umnnaHTaThl,
CTEpPUNN30BaHHbIE MOCPEACTBOM METOAa raMMa-usnyyeHus, noasepratoTcs BO3A€VICTBVIPO
raMma-usnyyeHns MUHUMym 25 kIp.

[pocsba coobLyUTL MPON3BOAUTENIO O HAPYLLIEHUN CTEDWIN3ALMU NIPOJYKLMN B OTHOLLEHUN
PUCIIOCo6rIeHMY, MOCTaB/ISEMbIX B CTEPWILHOM BUJE.

Umn. TaTbl, NOCT B HecTepuibHOM Buae: M3aenns, nocrasnsemble Ha
PbIHOK B HECTEPUSIEHOM BUAE, MOANEXaT NPUMEHEHUIO MoCne CTepunusaumm. Takve nsaenus
AOMKHbI 6bITb CTepuNn30BaHbl B 6oanwuax, FA€ OHU NMPUMEHSIOTCS.

Bcs  ucnonb3yemas npoaykuusi, Bklovalowas CrvHanbHble  CUCTEMBI, a  Takxe
MCNoNb3yeMble B XUPYPrun pyyHble WHCTPYMEHTbl AO/HKHbI PacLUEHVWBATLCS B KayecTse
HECTEPU/IbHBIX U3AENUI, €ClM TONMbKO OHW SIBHO He 0603HaYeHbl B Ka4eGEBCTEPUIIbHBIX.
Mepen npoBedeHWeM onepauun  HeoBxoauMO  OMpeaenuTb  HeobXoAWUMBIN  MeToa
CTEPUNN3ALMMN N3LENNIA.

c €1 984

B cnyuae

«3UME[ MEOAWUKAJT»
(ZIMED MEDI KAL)
MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHMUIO
CMUHAJIbHbIX CUCTEM
[Ana nHdopmauun xupypra
(RU)

ABTOKNIaBHas crepm. M3y , MoCTaBn. B K34yecTBe HEeCTepUbHbIX,
noAnexat CTepuUnM3aLmn nepea npuMeHeHueM. PekoMeHayeMbiM METOAOM CTepuinsauum
M3henuit  SIBNSieTCS  aBTOKMaBHas CTepunusaums. [apaMeTpbl, HeobxoauMble Ans
NpOBeAEHNs aBTOKNABHOW CTEPUIM3aLIMK, YKa3aHbl B HKECTeaytoLLelt Tabnuue.

(CM. onncaHns 3HaKos )

[okymeHT NO: IFU.03/00

14.06.2022

loroTvn KoMnaHun

lpumeyarne: BpeMs  SKCIO3MUMM O3HaYaeT BpeMsi, KOTOPOE [OJIKHO
TIPUMEHSATECA CMOMEHTE JOCTUXEHNS @B TOK/1aBa TEMIIEPATYPbI BO34€HCTBUA.

B HkecneaytoLelt Tabnuue nokasaHbl TUMbl aBTOKIABOB, KOTOPLIE SBMAIOTCS
COMOCTaBMUMbIMU MO OMPeAeNieHHbIM NapamMeTpam CTepunusaLnn.

| CnUHanbHble CUCTEMbI 1 Wcnonb3oBaHue napa, nosy4aemoro B peysbtaTe
npeaBapuTenbHOro BaKyyMMPOBaHUS npu
BbICOKOTEMMEPATYpHO 06paboTke (aBTokMaB C
npeaBapuTeNbHbIM BakyyMUPOBaHUEM)
Mcnonb3oBaHue napa, NoNMy4YaemMoro B pesynbtate
npeaBapuTenbHOro BaKyyMMpOBaHUs npu
CTepuUnM3aLnm MrHOBEHHOTO AENCTBUS (aBTOK/IaB
C npefBapuTeNbHbIM BaKyyMUPOBaHUEM):

Ec/tn AaHHbIH METOA IIPUMEHSETCSH, OH JOJIKEH
oCyLecTBAATECA HCK/TI0 YHUTENLHO B
cooTBeTcTBHN € TpeboBaHusmn ANSI/AAMI
5779. (2010 — KomnekcHoe pyKoBOACTBO 10
crepunnsaynn  napoM M - 0BECMEYEHHIO
CTEPH/ILHOCTH BME, KHX YYPEXAEHNAX)

CMOTpUTE  MUCbMEHHbIE  WHCTPYKLUWW  NPOM3BOAUTENSI  BalLero  CTEPUIMN3aLMOHHOIO
060pyAOBaHNS B OTHOLLIEHWUM NPUMEHSEMOrO CTEPUN3aTOPa U KOHMUIrypaLmmn 3arpy3ku, Tak
KaK MeToibl MPUMEHeHUs ByayT OTNYATLCS AN KaXAOro NpUCrocobneqns.

CPOK rogHOCTMH:

) Cpok rogHOCTW CrnHanbHbIX CUCTEM, CTEPUIM30BaHHbIX METOAOM ramMa-
M3MyuYeHus;, COCTaBASIET 5 NIET, @ NPU STUAEHOKCUAHOM CTepunamnsaumn — 3 roaa.
T1pocb6a npoBepuTs ATy UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH. B CITyHaE eC/n PoAyKUNA
OKax eTcs rPOCPOYEHHOH CBSIKUTECh CIIPON3IBOANTENEM.
Onpeaenenns cpoka rofHOCTU AN HECTEPUIIbHBIX U3AENNI OTCYTCTBYIOT.

MOCTABKA NMPOAYKLIUN:

CruHanbHbIE CUCTEMBI, Npea/araeMble B CTEPUILHOM U HECTEPUNBHOM BUAAX, YNakoBaHbl B
COOTBETCTBMM C METOAOM CTepVII'IVIBaLlVIVIBCR NpoAYKUKMA NOCTaBNAETCA C BbIMO/IHEHUEM
TEPMOYCaZ0YHON YNaKoBKW, @ Takxke BMeCTEMMCTPYKUMeN NO MPUMEHEHNIO BHYTPU
KOPOBKM 1 3TUKETKOM.

YCJZI0BUSA CKJTAANPOBAHUSA U XPAHEHUSA:
MMnnaHTaThl CNeayeT XpaHUTb B CyXOM, YACTOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT NonaaaHus NpsiMbIX
COJIHEYHBIX yYel, @ Take OT BO3AEUCTBUS (hakTOPOB Neperpesa 1 BAaXHOCTU.

KPUTUYECKUE SABJIEHUA: O KpMTUYECKUX SBNEHUSIX B OTHOLIEHWUM UMMNIAHTaToOB
cneayet coobluaTtb NPOM3BOAMTENIO 1 YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyfapcrea-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAMTCs MONb30BaTENb U/UN NaLWEHT.

WHOOPMALIUSA HA STUKETKE: DTVKETKM NOArOTOB/EHLI B COOTBETCTBUM C [JMPEKTMBOMN
93/42/EC no Bonpocy MeauuuHckoro obopyaoBavus u crtaHaaptom ISO 15223, Huke
npuseaeHa TabsMua C OMUCAHWSIMM 3HaKOB, WMEIOWMXCS Ha 3TUKETKe U Kopobke. Kop
CTpaHbl B COOTBETCTBUU C A3bIKaMW WMHCTPYKUMU MO NPUMEHEHUIO YKas3aH Co CChIﬂKOVI Ha
craHgapt ISO 639-1.

nto6oii He6nar

p Tenem. Moap ¢op 0 npousBoauTene crneayer Huxe.
NPOU3BOAUTENb: «3UME[ Meavkan CaH. Be Tupx. Jita. Wtn.» (ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.)
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MapameTpbl AsT c p T HbIM
BaKyyMup
e s Homep ynonHoMoueHHoro opraHa «1984»
Bpems akcnosvuyum 5 MuHyT
Bpems cywikn 15 ManyT

MeaunumHckoe npucnocobneHne

Homep naptum

ICnpaBoYHbIit HoMep NpoayKuuu/Homep no
kaTanory

UDI-Homep
((Homep npucrnocobnenuns B EaMHoM peectpe
MaeHTUUKALMOHHBIX HOMEPOB)

PnekTpoHHas (popMa UHCTPYKLUMUKU Mo
Mp1MeHeHnio

MHdopMauus o npoussoauTene

{laTa npon3soAcTBa

{laTa ncTeyeHms Cpoka rogHoCTu

BapbepHast cucteMa Ans ABOVWHOM
cTepunm3aLmmn

(CTepunmsaums MeToAoM raMmma-ussyyeHns

[PTuneHokcuaHasa crepunmsaums

MocTaBnseTca B HECTEPUNBLHOM BUAE

icnonb30BaTh NO Ha3HAYEHWIO

MMnnaHTaThl NpeAHa3HavyeHbl Ans
[0AHOPA30BOro NpUMeHeHUs

He cTepunu3oBatb NOBTOPHO

i CUTyaumMm B CBA3M C M3AENMEM, NPOcb6a CBA3aTLCA C
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He ncnonb3osaTb NOBPEXAEHHYIO YNAKOBKY

(O6eperaTb OT BO3AEHCTBUS COMHEYHBIX
Inyuen

IO6eperatb OT foxAas

[Xpynkoe n3penue, nepeHocuTsb €
IOCTOPOXXHOCTbIO

[TeMnepaTypHble orpaHuyeHus

IOCTOPOXHOCTb

HecTepunbHbilii

lIpumeyarne: TeKCTbl, BbIAETEHHbIE
creynansHeIMu  PEAYIPEXAECHNAMY,
nosb308arend.

c €1 984

KUPHBIM  KYPCHBOM,  ABASKOTCH
TPEOYIOLYUMHU  OCOBOro BHHUMaHHS

«3UME[ MEOAWUKAJT»
(ZIMED MEDI KAL)
MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHMUIO
CMUHAJIbHbIX CUCTEM
[Ana nHdopmauun xupypra
(RU)

B cnyvae nto6oii He6nar i CUTyaumm B CBA3M C n3penmemM, npocbba CBA3aThCA 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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