; Ostéo France Ortho

EKSTERNAL FIKSATORLER

KULLANIM KILAVUZU
INSTRUCTONS FOR USE
FOR EXTERNAL FIXATORS

o D IIII-

TR ENG ES FR RU




(TR) URUN TANIMI:

Eksternal fiksatorler, kirik ve kirk komplikasyonlarinin tedavisinde, ozellikle agik ve gok pargali
kiriklar , enfekte ve enfekte olmayan nonunionlar ile sekil bozukluklarinin tedavisinde yaygin
sekilde kullaniimaktadir.

Eksternal fiksasyon sistemleri agik kiriklari, intra ve ekstra artikiler kiriklarda minimal
fiksasyonlara, poli-travma kiriklarda, bacak uzatma, osteotomi, artrodez ve eksternal
fiksasyon yontemi kullanilarak tedavi ile duzeltilebilir olan diger kemik endikasyonlari dahil
olmak Uzere eriskinlerde ve pediatrik hastalarda pin ve scahnz vidalari ile ile kullanilmak tzere
tasarlanmigti. Eksternal Fiksatorler hem steril hem de non-steril olarak sunulmaktadir.
Sterilizasyon igin; gama ve etilen oksit olarak iki farkl sterilizasyon metodu kullaniimaktadir.

Eksternal fiksasyon sistemleri ;

¢ Uzun kemik kiriklarinda

 Eklem ve eklem gevresi kiriklarinda

* Pelvik kiriklarinda

o El ve ayak kemiklerindeki kiigiik kiriklarda kullaniimak tizere gruplara ayrilir.

Ekstremite Dirsek Fiksator :Dirsek bolgesindeki kiriklarda minimal invaziv uygulamalar
igin kullanilmaktadir. Dirsek etrafinda agilandirilip konumlandirilabilir. Standart olgliye

sahiptir. AISI 304, 3Cr13 ve 6013 alliminyum malzemelerden olusmaktadir. Alliminyum

malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama islemi
uygulanir.

Segmantel Fiksator (Humerus): Humerus kemiklerinde, proksimal ve distal osteotomi
sonrasinda, orta klemp fiksator rayina kilitlenir. Diger proksimal ve distal klemplerin her biri

kendi istikametinde hareket ettirilerek uzatma gergeklestirilir. Kisa, orta ve uzun olmak lizere
3 farkll boy segenegi vardir. AISI 304 ve 6013 aliiminyum malzemelerden olusmaktadir.
Aliiminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama
islemi uygulanir.

Dinamik Aksiyel Eksternal Fiksatér (Humerus) : Dinamik Aksiyel Eksternal Fiksator,
humerus bdlgesindeki eklem stabilizasyonu, kiriklarin tedavisinde, lst ekstremitedeki goklu
kiriklarin tedavisinde ve pediatrik hastalarin femur-tibia bolgesinde kullanilir. Fiksatoriin gok
yonliliigl basit agisal ayarlamalara izin verir. Kiire -mafsal yapisinda schanz tutucu klempleri
ile baglantili, ig ice gegen teleskopik govde yapisinda, tek planli eksternal tespit aracidir. Kisa,
orta ve uzun olmak izere 3 farkl boy segenegi vardir. AISI 304, 3Cr13 ve 6013 aliiminyum

malzemelerden olugmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu
malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

T-Klemp Humerus : Proksimal humerus kiriklarinda (gocuk ve genglerde) kullanilir. AISI
304 ve 6013 aliiminyum malzemelerden olusmaktadir. Aliiminyum malzemeler eloksal
kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

El bilek Fiksator (Penning Type) : Dinamik agili klempe sahip El-bilek Fiksatorii distal
radius deformitesinin parsiyel osteotomisinde; araligin greft ile doldurularak akut diizeltimi
veya hemicallotasis osteotomisi yapilarak araligin kallus ile kademeli diizeltiminde kullanilir.

Distal radius ve/veya ulna kiriklarinda sabit olmayan eklem igi distal radius kiriklarinda (kirik
fragmantlarinin diger implantlar ile fiksasyonu vyapilarak) kullanilabilir. Ball -joint yapi
sayesinde agilanabilen kilitleme yapilabilir. Schanz vidalari, agilanabilen klempler sayesinde,

farkli aci planlarda gonderilebilir. Distal radius kiriklarinda diger internal fiksasyon

implanlarinin uygulanmasi ve eklem sabitlenmesinde kullanilir. El bile k eklem digi distal radius
ve saft kiriklarinda, ulna kiriklarinda kullanilabilir.

El bilek Fiksator; kisa, orta, uzun olmak tizere 3 farkli boy 6lglisiine sahiptir. AISI 304,
3Cr13 ve 6013 aluminyum malzemelerden olusmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal
kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama iglemi uygulanir.

Finger Fiksator (Joint) : Finger Fiksator parmak eklem bolgesinde kiriklarin fiksasyonu
igin kullanilir. Standart olgliye sahiptir. AISI 304 ve 6013 aliminyum malzemelerden

olugmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin

eloksal kaplama iglemi uygulanir.

Dinamik Finger Fiksator :Dinamik Finger Fiksator parmak kemiklerindeki kiriklarin
fiksasyonu igin kullanili. Standart Olgliye sahiptin AISI 304 ve 6013 alliminyum
malzemelerden olugsmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu
malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

Lengthener Finger Fiksator : Lengthener Finger Fiksator parmak kemiklerindeki kiriklarin
fiksasyonu ve parmak uzatmasi igin kullanilir. Kisa, orta ve uzun olmak uzere 3 farkli boy
segenegi vardir. AISI 304, 6013 aliminyum ve TiAl4V Eli malzemelerden olusmaktadir.
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Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama
islemi uygulanir.

Segmantel Fiksator (Femur-Tibia): Cok kisa femur ve tibiada; tek odakl veya iki odakli
uzatmalarda, proksimal ve distal osteotomi sonrasinda, orta klemp fiksator rayina kilitlenir.
Diger proksimal ve distal klemplerin her biri kendi istikametinde hareket ettirilerek uzatma
gergeklestirilir. Kisa femur ve tibianin orta shaft osteotomisi yapilarak uzatimlarinda da
kullanilabilir. Femur ve tibianin, genis proksimal veya distal kemik kayipli hasarlarinda ve/veya
uzunluk kayiplarinda; proksimal metafizyel osteotomi yapilarak orta segment, ortadaki klemp
sayesinde distal yonlii hareket ettirilerek birlesim gergeklestirili. Femur ve tibianin; genis,
merkezi, kemik kayipl hasarlarinda; proksimal ve distal metafizyel osteotomi gergeklestirilir.
Es zamanli olarak, segmentler birlesene kadar, proksimal ve distal transport gergeklestirilir.
Femur ve tibianin genis, periferik, kemik kayiph hasarlarinda; uzun kemik segmentinde iki
farkll osteotomi gergeklestirilir. Es zamanh olarak her iki orta klempin, proksimal yonli
hareketi ile aralik kapanana kadar proksimal transport gergeklestirilir. Kisa, orta ve uzun
olmak Uzere 3 farkli boy segenegi vardir. AISI 304 ve 6013 aliminyum malzemelerden
olusmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin
eloksal kaplama islemi uygulanir.

Limb Lengthener Fiksator : Distal femur segmental kiriklarinda, tibiada genis unstable
(diizensiz) segmental saft kiriklarinda; proksimal segment igin T-klemp kullanimi ile distal
tibia kirklarinin tespitinde; metafizde T-klemp ile proksimal tibia kiriklarinin tespitinde,
proksimal tibia varus veya valgus deformitesinin kademeli agisal diizeltiminde kullanilir. (T -
klemp proksimalde, anterior yonlii monte edilerek, osteotomi gergeklestirilir). Kisa tibiada
proksimal varus veya valgus deformesinin kademeli, agisal diizeltiminde; deforme hattinda
boy uzatim amagl kullanilabilir. Kisa, orta ve uzun olmak Uzere 3 farkli boy segenegi olup
AISI 304 ve 6013 aliminyum malzemelerden olusmaktadir. Aliiminyum malzemeler eloksal
kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanr.

Dinamik Aksiyel Eksternal Fiksator (Femur - Tibia) : Dinamik Aksiyel Eksternal
Fiksator, femur - tibia bdlgesi arasinda eklem stabilizasyonu, kiriklarin tedavisinde, alt
ekstremitedeki goklu kiriklarin tedavisinde ve distal tibia bdlgesinde kullaniimak lzere gok
yonlii ve hareketli boy ayarlama kabiliyetine sahiptir. Kisa, orta ve uzun olmak lzere 3 farkh
boy segenegi vardir. AISI 304, 3Cr13 ve 6013 aliminyum malzemelerden olugmaktadir.
Aliiminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama
islemi uygulanir.

135 Derece Klemp : Femur pertrochanterik kiriklarda kullanili. AISI 304 ve 6013
aliminyum malzemelerden olusmaktadi. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya
elveriglidir ve bu malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

T-Klemp Femur : Distal Femur kiriklari ve valgus deformiteleri ile distal ve proksimal tibia
kiriklari, varus deformite ve osteotomilerinde kullanilir. AISI 304 ve 6013 aliiminyum
malzemelerden olusmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elveriglidir ve bu
malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

Dinamik Aksiyel Eksternal Fiksator (Pelvis) : Pelvis Dinamik Aksiyel Eksternal Fiksator,
pelvis bolgesindeki dikey kiriklarin kesin sabitlenmesine ve instabilitesi igin kullanilir. Kisa,
orta ve uzun olmak Uzere 3 farkll segenegi vardir. AISI 304, 3Cr13 ve 6013 aliminyum
malzemelerden olusmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elverislidir ve bu
malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

Pilon Fiksator : Pilon fiksatori; ayak bilek eklem bolgesinin ilgili kirk ve deformelerinden
kolay ve hizli uygulamalar igin gelistirilmistir. Tibial pilon kiriklari igin &zel dizayn edilmis
milkemmel sabitleme saglayarak erken eklem hareketlerine olanak saglayan bir fiksatordiir.
Kisa, orta ve uzun olmak {izere 3 farkli boy segenedi olup AISI 304, 3Cr13 ve 6013 aliminyum
malzemelerden olusmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elverislidir ve bu
malzemeler igin eloksal kaplama islemi uygulanir.

El-Bilek (hand-wrist) Fiksator : Distal radius deformitesinin parsiyel osteotomisinde;
araligin graft ile doldurularak akut diizeltimi veya hemicallotasis osteotomy yapilarak aralig in
kallus ile kademeli diizeltiminde, distal radius ve/veya ulna kiriklarinda sabit olmayan eklem
igi distal radius kiriklarinda ( kirik fragmanlarinin diger implantlar ile fiksasyonu yapilarak)
kullanili. Standart boy segenegi olup AISI 304, 3Cr13 ve 6013 aliiminyum malzemelerden
olusmaktadir. Aliminyum malzemeler eloksal kaplamaya elverislidir ve bu malzemeler igin
eloksal kaplama iglemi uygulanir.
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Schanz Vidasi (Kortikal Yivli): Kemiklerin kortikal yapill oldugu yerlerde fiksasyon
amaciyla kullanilimaktadir. Kortikal yivli schanz vidalari, ISO 5832 -1 standartlarina gore imal
edilmis malzemelerden Uretilmistir. Schanz Vidalari ; @2 mm de 35, 40, 50, 60, 70, 80, 90,
100 mm boylarinda toplam olarak 6 adet boy segenegi mevcuttur. @3 mm de 60 mm ile 110
mm arasinda ardisik 10 mm artarak toplam 7 adet boy segenegi kullanilabili. @4 mm de
70mm ile 140 mm arasinda ardisik 10 mm artarak toplam 8 adet boy segenegi vardi. @5
mm de 140 mm ile 260mm arasinda ardigk 10 mm artarak toplam 7 adet boy segenegi
bulunmaktadir. @6 mm de ise 140 mm ile 260 mm arasinda ardisik 10 mm artarak 7 adet
boy segenegi bulunmaktadr.

ENDiKASYONLAR:

Eksternal Fiksator sistemi agik ve/veya stabil olmayan kiriklarin hizli stabilize edilmesinde
kullanilir. Tibia, femur ve humerus igin idealdir, gok yonli etkiye sahip Eksternal Fiksator
sistemi birgok kirik gesidin de ve ek olarak kompresyon artrodezisi, uzuv uzatma ve kemik
segment tagimasi vakalarinda kullanilabilir.

Fiksatorler kirik kemikleri sabitlemek igin kullanilan tibbi cihazlardir, agik veya kapali kismi
kemik kiriklarinda stabilite saglar. Eksternal fiksator sistemi asagida listelenen endikasyonlari
tedavi etmek yapilari inga etmek igin kullanilan gesitli bilesenlerden olusur. Eksternal
fiksasyon sistemlerinde modiler, farkli gergeve konfigiirasyonlari mumkiindir.
Bireysellestirilmis konfigiirasyonlari spesifik uygulamaya goére her durum igin tasarlanmis
olmalidir. Biitiin eksternal fiksasyon sistemi komponentleri sadece tek kullanimliktir. Her bir
harici sabitleme sistemi, bir sistem olarak tasarlanmistir ve diger sistemleri ile ilgili bilesenlerin
ikamesine izin vermez.

Harici Fiksasyon Sistemleri aliminyum ve paslanmaz gelikten imal edilmistir. Cihazin
yerlestirilmesi igin dairesel gergeve ve yari-pin sabitleme teknikleri ve yontemleri kullanir.
Cihaz dénme ekseni Uizerinde merkezlenmis sekilde tasarlanmistir. Eksternal fiksatorlerin
genelde iyi segilmis vakalarda, geleneksel agik rediiksiyon-internal tespit ve algi gibi tedavi
metodlarindan daha avantajli olduklari durumlarda endikasyonu distnilmelidir.
Endikasyonlar 3'e ayrilir:

A) Kabul edilmis endikasyonlar

B) Olasi endikasyonlar

C) Tartismali endikasyonlar

A) Kabul edilmis endikasyonlar:

1) Gustilo Anderson tip 2 ve tip 3 acik kiriklar (TP 2: 1 cm den bilyiik orta derecede yumusak
doku hasari; minimal periostal soyulma ; Tip3, 3 béliimde incelenir; TiP 3A: Ciddi doku hasari
ve bol miktarda kontaminasyon; yara cilt dokusuyla kapanabiliyor. TiP 3B: Ciddi doku hasari
ve bol miktarda kontaminasyon; yara cilt dokusuyla kapanamiyor. TIP 3C: Onarim gerektiren
arter yaralanmali agik fraktur),

2) Kiriklara eglik eden yaniklar,

3) Sonradan Karsi Bacak Flepi (kanlanmasi korunarak alinan doku), Serbest Doku Flepi veya
yeniden yapilanma gerektirecek kiriklarda gegici tespit,

4) Kemik kaybi gibi sonradan distraksiyon gerektiren kiriklar,

5) Ekstremite uzatmasi,

6) Artrodez islemi,

7) Psodoartroz veya enfekte olan kiriklarda endikedir.

B) Olasi endikasyonlar:

1) Pelvik kiriklari ve gikiklari,

2) Aglk, enfekte pelvik psddoartrozlari,

3) Rekonstriiktif pelvik osteotomi (mesane ekstrofisi gibi),

4) Timér dokusunun tamamen temizlenip, otogreft veya allogreft uygulanmasini takiben,
5) Gocuklarda femoral osteotomilerde uygulani. (Cocuklarda plak-vida ile internal
fiksasyondan sonra bunlarin gikarilmasinda 2. ameliyati ortadan kaldirmak igin uygulanir.)

6) Kiriklarla beraber olan damar-sinir yaralanmalarinda bunlarin tamiri veya yeniden
yapilandirmalarinda uygulanir.

7) Ampute olan ekstremitenin reimplantasyonunda.

8) Birden gok ekstremitede mevcut olan kapall kirgin tespiti. Politravmatize hastalarda
eksternal fiksator ile tedavi alternatif tedavidir. Bu hastalarda traksiyon, algi veya agik
rediiksiyon internal tespit ile kiriklar tedavi edilebilir. Ancak bu metodlard a tespit zordur.

9) Dogustan eklem kontrakttirlerinin dizeltiimesi

10) Pargal kirik gibi major fragmanlar arasinda rijit olmayan internal tespite destek amaciyla
kullanilir.

11) Ligamentotaksis

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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12) Kafa travmasi olan hastalarda kirik tespiti amaciyla uygulanir. Siddetli kafa travmasi
mevcut olan hastalarda konviilziyon, devamli kasilmalar olur. Bu durumlarda algi, traksiyon
veya eksternal tespit disi yontemlerle kirik tespiti pratik degildir ve konviilziyonlarin sik,
kasilmalarin siddetli olmasi durumunda rijit tespitte yetersizlik meydana gelir. Bu nedenle bu
durumlarda kingin tespiti igin gegici eksternal tespit uygulanabilir.

13) Hastalarin tani veya terapi amagh veya diger cerrahi durumlar nedeniyle nakil edilmesi
gerektiginde gegici tespit amaciyla uygulanabili. Eksternal tespit nakil sirasinda kirik
diziliminin bozulmasini énler.

14) Ust tibia veya alt femur kiriklarinda diz baglarini tam olarak degerlendirmek gok zordur.
Eksternal fiksator kinda gok yakin uygulandiginda diz baglarinin degerlendirilmesine izin verir.

C) Tartismali endikasyonlar:

Kapali kiriklar: Kapal kiriklarda eksternal fiksator uygulanmasi; hangi geleneksel tedavinin
basaril oldugu tartismalidir. Repozisyonun temel prensiplerine gok dikkat edilse de zamanla
Givi yolu enfeksiyonlari, kaynama gecikmesi ve yeniden kirlma gibi potansiyel problemler
meydana gelebilir. Uzun kemik kiriklarinin tedavisinde eksternal tespit gok yararldir. Ancak
geleneksel tekniklerle redlksiyon ve hareketsizligin - saglanamadigi  hastalar igin
kullaniimaldir.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmayiniz.

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

KONTRENDiKASYONLAR:

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

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

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

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

bozukluklar ve yetersiz kan dolagimi kontrendikasyonlar arasindadir.

Postoperatif bakim talimatlarina uyma konusunda isteksiz veya yetersiz olan zihinsel veya

fizyolojik rahatsizliklari olan hastalarda kontrendikedir. Siddetli osteoporozu olan hastalar,

HIV pozitif veya immiin sistemin baskilandigi hastaliklarin bulunmasi, kéti kontrollii diyabetes

mellitusu olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez. Yabanci cisim duyarliigi olan hastalarda,

malzeme hassasiyetinden stiphelenilen durumlarda implant yerlestirmeden o6nce testler

yapilmaldir

UYARILAR:

1. Ostéo Medikal implantlar? yaln?zca yetkili uzman hekim taraf?ndan kullan?labilir ve steril
ameliyathane kosullarinda implante edilebilir.

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

3. Farkl Ureticiye ait Griinler bir arada kullaniimamalidir.

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

bertaraf edilmelidir.

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

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

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmig Giriinii yeniden kullanmayiniz.

7. Uriinlere kesinlikle deterjanli ultrasonik yikama yapilmamalidir. Deterjanli ultrasonik

yikama eloksal kaplama yapilan eksternal fiksator Uriinlerinin kaplamasinin sokilmesine

neden olabilir.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBiLECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediiriin nihai basarisi igin kritik 5neme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin adgirhgi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin émrii ve dayanikliigi bu degiskenler tarafindan
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etkilenebilir. Kilolu bir hasta irlin tizerinde asiri yikler olusturarak triiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

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

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

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

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

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

6. Ameliyattan once paketlerde yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril
bariyer bozulmu?sa rtiini Ostéo 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 anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z oniinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgi segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en biytuk 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 kullanilmis olur.

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

4, Cerrahi girisim sirasinda, cerrahi el aletlerinde kirllma ve gatlamalar olabilir. Gok kullanilan
veya asin kuvvet uygulanan cerrahi el aletleri kirilabilir. Ameliyat ©ncesi cerrahi el
aletlerindeasinma, kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Operasyon Sonrasi

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

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

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

4.0stéo  Medikal
degerlendirilmemistir
5. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
onemlidir.

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

drinleri MR ortaminda gilivenlk ve uyumluluk agisindan

YAN ETKiLER:

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

. . verilmigtir.
URETICI: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Trkiye
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3. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki
ciddi komplikasyonlari énlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati 6nem tagir.
4. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama meydana gelebilir, uzun siire kullanimda eklem
sertligi geligebilir.

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

6. Etkilenen uzuvda agri veya uyusma ile sonuglanan cerrahi travmanin olasi sonucu olarak
gegici veya kalicl sinir hasari, periferik noropatiler, subklinik sinir hasar 1 ve bunlarin sonucu
olarak eklem katiligi olugabilir.

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

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

9. Asin hareketsiz hastalarda emboli gériilebilir.

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

STERILiZASYON:

Steril Olarak Sunulan implantlar: Eksternal fiksasyon 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 Uizerindeki etiket Gzerinde belirtilmistir.
Gama iginiyla 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 driinler, steril
olarak kullaniimalari gerekmektedir. Bu Urinler, kullanildigi hastanelerde steril edilmek
zorundadir.

Agikga steril olarak etiketlenmedigi siirece, tiim eksternal fiksasyon urinleri ve kullanilan
cerrahi el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon 6ncesinde Urtinler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

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

OTOKLAV STERILIZASYONU
Parametreler On Vakumlu Otoklav
Ekspoziir Sicakligi 134°C
Ekspozir Suresi 5 dakika
Kurutma siiresi 15 dakika
Not: FEksp stiresi, klavin ekspoziir sicakligi lastigi andan itibaren

uygulanacak olan siireyi belirtir.

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

URUN CESIDI
Eksternal Fiksatorler

ONERILEN STERILIZASYON METODU

High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum

Otoklav)

Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):
Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapilmalidir. (2010-
Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu
ve sterillik giivencesi icin kapsamli kilavuz)

contact@osteofrance-ortho.fr

Her cihaz igin kullanma yontemi dedisecedinden, kullandiginiz sterilizator ve yiik
konfigiirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani reticinizin yazili talimatina bakiniz.

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

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Eksternal Fiksatorler icin raf 6mrii 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 Griinler igin raf dmri yoktur.

URUNUN SEVKi:

Steril ve non-steril olarak sunulan Eksternal Fiksatorler, sterlizasyon metoduna uygun sekilde
paketlenir. Tum driinler kutu igerisinde kullanim kiulavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk
edilir.

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines 1sigl, asin sicaktan ve nemden
korunarak saklanmalidir. Steril Uriinler igin 6nerilen depolama sartlari 15-35°C dir

CiDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, treticiye 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 Ulke kodu ISO 639-1 standardi referans alinarak
yazilmigtir.

(Bknz. Sembol Aciklamast)

Firma Logosu

“1984" Onaylanmis Kurulug Numarasi

Tibbi Cihaz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasl
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmistir

EKSTERNAL FIKSATORLER KULLANIM KILAVUZU

Uzman Hekimin Ilgisine
(TR)

Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir

STERILE

Non-steril olarak sunulur.

Regete ile kullaniniz

implantlar tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyiniz

Hasarli paketi kullanmayiniz

® B TP

N

LY}

Glines I1sigindan uzak tutunuz

2

Yagmurdan uzak tutunuz

Kirilabilir dikkatli tastyiniz

y
,r Sicaklik sinirlari
M\

Uyari

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

" . verilmistir.
URETICI: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Trkiye
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(EN) PRODUCT DEFINITION:

External fixators have wide-spread use in the treatment of fractures and complications,
particularly of open and fragmented fractures, infected and non-infected nonunion and
deformities.

External fixation systems are designed to be used with pins and Schanz screws in open
fractures, intra- and extra-articular fractures for minimal fixation, fractures in poly-traumas,
elongation of legs, osteotomy, arthrodesis and other indications concerning bones that repair
is possible in adults and pediatric patients. External Fixators are offered both as sterile and
non-sterile. Two different sterilization methods, gamma irradiation and ethylene oxide, are
used for sterilization.

External fixation systems are into groups to be used in:

» Long bone fractures,

o Articular and peri-articular fractures,

o Pelvic fractures,

o In fractures of small bones of hands and feet.

Extremity Elbow Fixator: It is used in fractures of the elbow area for minimal invasive
applications. It can be angulated and positioned around the elbow. It has standard measures.
It is made from AISI 304, 3Cr13 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are
suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied in this type of materials.
Segmental Fixator (Humerus): The product is locked onto the middle clamp fixator rail
after proximal or distal osteotomy in humerus. Lengthening is carried out by moving each of
the other proximal and distal clamps in their respective directions. There are 3 different
length options as the short, medium and long. They are made from AISI 304 and 6013
aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating
procedure is applied in this type of materials.

Dynamic Axial External Fixator (Humerus): Dynamic Axial External Fixator is used for
stabilization in the humerus area, treatment of fractures, and treatment of multiple fractures
in the upper extremity and femoral-tibial areas of pediatric patients. Multidimensional
properties of the fixator allow simple angular adjustments. It is a mono-plan external fixator
in ball-joint structure with connections with Schanz retaining clamps with intertwining
telescopic body. There are 3 different length options as short, medium and long. It is made
from AISI 304, 3Cr13 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for
eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied in this type of materials.

T-Clamp Humerus: It is used in proximal humeral fractures (in children and adolescents).
It is made from AISI 304 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for
eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied in this type of materials.

Wrist Fixator (Penning Type): The Wrist Fixator with dynamic angulated clamp can be
used in the partial osteotomy for distal radius deformity, for acute repair by filling the space
with graft or gradual repair of the space by callus tissue after hemicallotasis osteotomy. It
can be used in distal radius and/or ulna fractures, in instable intra-articular distal radius
fractures (by fixating the fragments of the fracture with other implants). Lockable angulations
can be carried out thanks to the ball-joint structure. Schanz screws can be placed in plans
with different angles thanks to the clamps that angulation is possible. In distal radial
fractures, it can be used with the application of other internal fixation implants and fixation
of the joint. In can also be used in extra-articular fractures of the wrist, radial distal and shaft
fractures and in ulnar fractures.

Hand Wrist Fixator has 3 different lengths as short, medium and long sizes. It is made of
AISI 304, 3Cr13 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal
coating, and eloxal coating procedure is applied in this type of materials.

Finger Fixator (Joint): Finger Fixator is used for the fixation of fractures in finger joint
areas. It has standard measures. It is made from AISI 304 and 6013 aluminum materials.
Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied
in this type of materials.

Dynamic Finger Fixator: Dynamic Finger Fixator is used for the fixation of fractures in
finger bones. It has standard measures. It is made from AISI 304 and 6013 aluminum
materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure
is applied in this type of materials.

Lengthener Finger Fixator: Lengthener Finger Fixator is used for the fixation of fractures
of finger bones and for lengthening the finger. There are 3 different length options as the
short, medium and long. It is made from AISI 304, 6013 aluminum and TiAl4V Eli materials.
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Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied
in this type of materials.

Segmental Fixator (Femur-Tibia): It is locked onto the middle clamp’s fixator rail in very
short femur or tibia for single- or double-focus lengthening after proximal and distal
osteotomy. Lengthening is carried out by moving each of the other proximal and distal clamps
in their respective directions. Osteotomy can be applied on the mid-shaft of the short femur
and tibia for lengthening. In large proximal or distal bone losses and/or length losses of
femur or tibia, proximal metaphyseal osteotomy can be performed to move the mid-segment
to the distal by means of the clamp in the middle to ensure uniting. In the large, central
injuries of femur or tibia with bone loss, proximal and distal metaphyseal osteotomy is
performed. Simultaneously, proximal and distal transport will be carried out till the segments
come together. In large peripheral injuries of femur and tibia with bone loss, two different
osteotomy procedures will be performed on the long bone segment. Simultaneously, proximal
movement of both mid-clamps will be carried out till the space is closed. There are 3 different
length options as the short, medium and long. It is made from AISI 304 and 6013 aluminum
materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure
is applied in this type of materials.

Limb Lengthener Fixator: In segmental fractures of distal femur, in large unstable
(irregular) tibial fractures, in fixation of distal tibial fractures with T-clamp for the proximal
segment; in fixation of proximal tibial fractures with T-clamp in metaphysis, and in gradual
angular correction of proximal tibia varus or valgus deformities. (The T-clamp is mounted in
the proximal in anterior direction for osteotomy). In short tibia, for the gradual angular
correction of proximal varus or valgus deformities, it can be used with the purpose of
elongation on the deformity line. There are 3 different length options as the short, medium
and long, and it is made from AISI 304 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials
are suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied in this type of
materials.

Dynamic Axial External Fixator (Femur - Tibia): Dynamic Axial External Fixator has the
capability of multi-directional and motile length adjustment for uses in articular stabilization
between femoral and tibial areas, treatment of fractures, treatment of multiple fractures of
lower extremities and use in distal tibial area. There are 3 different length options as the
short, medium and long. It is made from AISI 304, 3Cr13 and 6013 aluminum materials.
Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating procedure is applied
in this type of materials.

135-Degree Clamp: It is used in pertrochanteric fractures of the femur. It is made from
AISI 304 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating,
and eloxal coating procedure is applied in this type of materials.

T-Clamp Femur: It is used in distal femoral fractures and valgus deformities and distal and
proximal tibial fractures, varus deformities and osteotomy procedures. It is made from AISI
304 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and
eloxal coating procedure is applied in this type of materials.

Dynamic Axial External Fixator (Pelvic): Pelvic Dynamic Axial External Fixator is used
for precise fixation of vertical fractures in pelvic area and correction of instability. There are
3 different length options as the short, medium and long. It is made from AISI 304, 3Cr13
and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal
coating procedure is applied in this type of materials.

Pylon Fixator: Pylon fixator has been developed for easy and quick applications for fractures
and deformities in the ankle joint area. It is a fixator specifically designed for tibial pylon
fixator and ensures perfect fixation and allows motility of the joint in the early period. There
are 3 different length options as the short, medium and long, and it is made from AISI 304,
3Cr13 and 6013 aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and
eloxal coating procedure is applied in this type of materials.

Hand-Wrist Fixator: It is used in the partial osteotomy of distal radial deformity by filling
the space with graft followed by acute correction or hemicallotasis osteotomy followed by
gradual correction of the space with callus; in distal radial and/or ulnar fractures, and in
unstable intra-articular distal radial fractures (through fixation of the fracture fragments with
other implants). It has a standard length and it is made from AISI 304, 3Cr13 and 6013
aluminum materials. Aluminum materials are suitable for eloxal coating, and eloxal coating
procedure is applied in this type of materials.

INSTRUCTONS FOR USE FOR EXTERNAL FIXATORS
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Schanz Screw (Cortical, with threads): It is used for fixation in places where bones are
cortical structure. Schanz screws with cortical threads are made from materials manufactured
according to ISO 5832-1 standards. Schanz Screws have 6 length options in total in 35, 40,
50, 60, 70, 80, 90, 100 mm lengths at @2 mm. There are 7 length options in total at @3 mm
between 60 mm and 110 mm with sequential increments of 10 mm. There are 8 length
options in total at @4 mm between 70 mm and 140 mm with sequential increments of 10
mm. There are 7 length options in total at @5 mm between 140 mm and 260 mm with
sequential increments of 10 mm. There are 7 length options in total at @6 mm between 140
mm and 260 mm with sequential increments of 10 mm.

INDICATIONS:

External Fixator system is used for quick stabilization of open and/or instable fractures. It is
ideal for tibia, femur and humerus, and the External Fixator system with multi-directional
effects can be used in many fracture types, and in addition, in compression arthrodesis,
extremity lengthening and bone segment transport cases.

Fixators are medical devices to immobilize fractures and they ensure stability in open or
closed partial fractures. The external fixator system includes various components used to
build structures that treat the indicators listed below. Different modular frame configurations
are possible with external fixation systems. Individualized configurations must be designed
for specific applications in each situation. Components of the entire external fixation system
are always for single use. Each external fixation system is designed as a complete system
and replacement with components of other systems is not allowed.

External Fixation Systems are made from aluminum and stainless steel. Circular frames and
half-pin fixation techniques are used for the placement of the device. The device is designed
at a central position on the rotational axis. Indications of external fixators must be considered
in well-selected cases, where they are more advantageous as compared to conventional
methods such as open reduction-internal fixation and casting.

Indications are divided into 3 groups including,

A) Approved indications,

B) Potential indications, and

C) Controversial indications.

A) Approved indications:

1) Gustilo Anderson type 2 and type 3 open fractures (TYPE 2: Medium-level soft tissue injury
larger than 1 cm; minimal periosteal separation; Type 3 is handled in 3 divisions: TYPE 3A:
Severe tissue damage and abundant contamination, covering the wound with skin is possible;
TYPE 3B: Severe tissue damage and abundant contamination, covering the wound with skin
is not possible; TYPE 3C: open fracture with arterial injury requiring repair),

2) Fractures accompanied by burns,

3) Subsequent counter-lateral extremity flap (tissue harvested with preservation of blood
supply), temporary immobilization in fractures that will require Free Tissue Flap or
reconstruction,

4) Fractures that will require distraction later such as fractures with bone loss,

5) Extremity lengthening,

6) Arthrodesis procedure,

7) Pseudoarthrosis or infected fractures.

B) Potential indications:

1) Pelvic fractures and dislocations,

2) Open and infected pelvic pseudoarthrosis cases,

3) Reconstructive pelvic osteotomy (such as bladder exstrophy),

4) After complete removal of the tumoral tissue and application of auto graft or allograft,

5) After femoral osteotomy in children (in children, after internal fixation with plaque-screw,
to remove the latter and exclude the 2™ operation),

6) To repair and restructure vascular and nerve injuries accompanying fractures,

7) Re-implantation of the amputated extremity,

8) Fixation of closed fractures in multiple extremities. Treatment with external fixators is the
alternative treatment in patients with polytrauma. In these patients, fractures can be treated
with traction, casting or open reduction. However, immobilization with these methods is
difficult.

9) Correction of congenital joint contractures,

10) To support the internal fixation between major fragments in fragmented fractures,

11) Ligamentotaxis,

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

C €1 984

are given below.
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12) To immobilize the fracture in patients with head trauma: Convulsions and continuous
contractions occur in patients with severe head trauma. In such cases, fixation of the
fractures with casting, traction or non-external fixation methods, and rigid fixation can fail in
cases where convulsions are frequent and contractions are strong. With this reason,
temporary external fixation can be performed to immobilize the fracture.

13) It can be used for temporary fixation in cases where the patient must be transferred with
diagnostic or therapeutical purposes or because of other surgical conditions. External fixation
will prevent the impairment of fracture alignment during transport.

14) It is very difficult to evaluate the knee ligaments in proximal tibial or distal femoral
fractions. External fixator will allow the evaluation of knee ligaments if applied very close to
the fracture.

C) Controversial indications:

Closed fractures: Application of external fixators in closed fractures and the successful
conventional treatment are controversial. Even when meticulous attention is given in the
basic principles of re-positioning, potential problems including infections in nail trace, delays
in union and re-fracturing can occur. External fixation in the treatment of long bones is very
beneficial. However, it must be used for patients, for whom reduction or immobility cannot
be ensured with traditional methods.

Do not use this product rather than the indications stated here.

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

CONTRA-INDICATIONS:

Active infections, manifest or occult infection or manifest local inflammation in or around the

affected site, existing fracture fixation device implanted before, hypovolemia, hypothermia,

coagulopathy, obesity, mental disorders preventing cooperation with the rehabilitation

regime, advanced osteoporosis, poor bone quality or amount, disorders in the medullar canal,

poor blood circulation, and previous infections will delay healing.

This product is contra-indicated in patients who are unwilling or incapable as regards in

following the instructions for postoperative care, or who have mental or physiologic disorders.

It is not recommended in patients with severe osteoporosis, who are HIV-positive or with

immunosuppression, or poorly-controlled diabetes mellitus. Tests must be carried out before

placement of the implant in patients with foreign body hypersensitivity or suspected

sensitivity against materials.

WARNINGS:

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

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

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

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

the procedures of the healthcare facility.

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

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

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

planning, and must inform the patient.

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

7. Products must never be cleaned with ultrasonic washing detergents. Ultrasonic washing

detergents can cause removal of the coating in external fixator products with eloxal coating.

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:

Submitted to the Attention of Surgeons
(EN)

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 Ostéo Medikal if the sterile barrier has been broken.

Operative

1. Known surgical principles and for the selection of patients, general principles must be
followed. Selection of the right implant has utmost importance. Any past or future operations
that the patient had undergone/may undergo and anatomical and biomechanical factors
including age, activity level, weight, and bone and muscle conditions of the patient must be
considered when selecting the type and measures that will fit the patient. In general,
component with the largest section area that will provide adequate support will be preferred.
2. The surgeon must use the application methods relevant for the implant as indicated in the
surgical techniques section. The implant applied according to the surgical technique will be
used effectively and safely.

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

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

Postoperative

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

2, Abrasion of the components can result in the increase of loosening and damaging of the
bone.

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

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

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

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

SIDE EFFECTS:

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

2, Damaging of blood vessels or hematomas can be seen.
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3. Osteolysis (progressive bone lysis). Osteolysis can be asymptomatic, and therefore,
periodic radiographic examinations are vitally important to prevent any possible severe
complications in the future.

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

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

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

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

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

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

REMOVAL OF THE IMPLANT:

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

STERILIZATION:

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

All the intramedullary nail products and surgical 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 in the market without sterilization must
be sterilized before using. The recommended sterilization for these products is autoclave
sterilization. Parameters of Autoclave Sterilization are given in the table below.

AUTOCLAVE STERILIZATION
Parameters Autoclave with pre-vacuum
Exposure Temperature 134°C
Exposure Time 5 minutes
Drying Time 15 minutes

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

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

C €1 984
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The table below shows autoclave types for specific sterilization parameters.

[ External Fixators

0 High Temperature Prevac Steam (Pre-Vacuum
Autoclave)

) Flash Prevac Steam (Pre-Vacuum Autoclave):

If used, practice must be only according to

ANSI/AAMI ST79 pr (2010- Detailed

guidelil for st 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:

Shelf life for External Fixators sterilized with gamma irradiation is 5 years; while the same
for those sterilized using ethylene oxide is 3 years.

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

DISPATCH OF THE PRODUCTS:

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

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:

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

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

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

(See: Description of Symbols)

;’ Logo of the Firm

c £19H "1984" Notified Body Number

MD Medical Device

Lot Number

Product Reference /Catalog Number
UDI Number

(Single Device Identification
Nuuli.n:l)

|::|1| Electronic Instructions for Use

INSTRUCTONS FOR USE FOR EXTERNAL FIXATORS
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u Manufacturer Details

Date of Production

g Expiry Date

Double Sterile Barrier System

[STERILE R |

!

Sterilized with irradiation

Sterilized with ethylene oxide

STERILE

& only Used only with prescription

Implants are for single use only

Do not use the damaged package

@ Do not re-sterilize

1,.‘\ Keep away from direct sunlight

Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Caution

/ﬂf Temperature limits

Non sterile

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

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

are given below.
MANUFACTURER: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tirkiye

Tel: 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web: www.osteofrance-oEmail: contact@osteofrance-ortho.fr
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(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

Los fijadores externos son ampliamente utilizados en el tratamiento de las fracturas y de las
complicaciones de las fracturas, especialmente en el tratamiento de las fracturas abiertas y
de las fracturas multipartitas, de las no-uniones infectadas y de las deformidades.

Los sistemas de fijacion externa han sido disefiados para su uso con clavijas y tornillos
scahnz en adultos y pacientes pedidtricos para fracturas abiertas, fijaciones minimas en
fracturas intrarticulares y extraarticulares, fracturas por politraumatismos, alargamiento de
piernas, osteotomia, artrodesis y otras indicaciones 6seas que pueden ser corregidas
mediante el tratamiento con el método de fijacion externa. Los fijadores externos estan
disponibles en versiones estériles y no estériles. Para la esterilizacion se utilizan dos
métodos diferentes: gamma y 6xido de etileno.

Sistemas de fijacion externa se dividen en siguientes grupos segun su uso ;

® Fracturas de huesos largos
® Fracturas articulares y periarticulares
® Fracturas de pelvis

® pequefias fracturas en los huesos de la mano y del pie.

Fijador de Codo para Extremidades :Se utiliza para aplicaciones minimamente
invasivas en fracturas en la region del codo. Se puede inclinar y colocar alrededor del codo.
Tiene un tamafio estandar. Se fabrica con materiales de aluminio AISI 304, 3Cr13 y 6013.
Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y se aplica el proceso
de revestimiento anodizado para estos materiales.

Fijador Segmantel (Hamero): En los huesos del himero, después de la osteotomia
proximal y distal, se bloquea la pinza central en el riel del fijador. Cada una de las otras
pinzas proximales y distales se mueve en su propia direccién y se realiza la extensién. Hay
3 opciones de longitud diferentes: corta, media y larga. Se fabrica con materiales de
aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento
anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Fijador Externo Axial Dinamico (Himero) : El Fijador Externo Axial Dindmico se utiliza
para estabilizar la articulacion en la regién del himero, para el tratamiento de fracturas, el
tratamiento de fracturas multiples en la extremidad superior y en la region fémoro-tibial de
pacientes pedidtricos. Gracias a su versatilidad, el fijador permite realizar sencillos ajustes
angulares. Es una herramienta de fijacion externa de un solo plano con estructura de
articulacion-esférica, conectada con pinzas de sujecion de engranajes. Hay 3 opciones de
longitud diferentes: corta, media y larga. Se fabrica con materiales de aluminio AISI 304,
3Cr13 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y se
aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Pinza en T para Himero: Se utiliza en las fracturas de hdimero proximal (en nifios y
jovenes) Se fabrica con materiales de aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio
son aptos para el revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento
anodizado para estos materiales.

Fijador de Mano-Muiieca (Tipo Penning) : Fijador de Mano-Mufieca con abrazadera de
angulo dindmico en la osteotomia parcial para la deformidad del radio distal; se aplica para
la correccién aguda de la brecha mediante el relleno con un injerto o para la correccion
gradual de la brecha con callo mediante la realizacion de una osteotomia de hemicallotasis.
Se puede utilizar en fracturas distales de radio y/o ulna, fracturas inestables intraarticulares
de radio distal (por fijacion de los fragmentos de la fractura con otros implantes). Gracias a
su estructura de juntas esféricas, se puede abrir y bloquear. Gracias a las pinzas abatibles,
los tornillos de Schanz pueden suministrarse en diferentes planos angulares. En las
fracturas de radio distal se utiliza en la aplicacién de otros implantes de fijacion interna y
en la fijacion de la articulacion. Se puede utilizar en las fracturas extraarticulares de radio y
eje distal de la mufieca y en las fracturas de clbito.

Fijador de mano-muiieca; tiene 3 tamafios diferentes de longitud como corto, medio y
largo. Se fabrica con materiales de aluminio AISI 304, 3Cr13 y 6013. Los materiales de
aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento
anodizado para estos materiales.
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Fijador de Dedo (Joint) : Fijador de Dedos se utiliza para la fijacion de fracturas en la
zona de la articulacién del dedo. Tiene un tamafio estandar. Se fabrica con materiales de
aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento
anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Fijador Dinamico de Dedos :Fijador Dindamico de Dedos se utiliza para la fijacion de
fracturas en los huesos de los dedos. Tiene un tamafio estandar. Se fabrica con materiales
de aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento
anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Fijador Alargador de Dedos : Fijador Alargador de Dedos se utiliza para la fijacion de
fracturas en los huesos de los dedos y para el alargamiento de los mismos. Hay 3 opciones
de longitud diferentes: corta, media y larga. Consiste en materiales de aluminio AISI 304,
6013 y de TiAl4V Eli. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento anodizado
y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Fijador Segmantel (Fémur-Tibia): En el fémur y la tibia muy cortos, la pinza media se
bloquea en el riel del fijador después de la osteotomia proximal y distal, y en el
alargamiento unifocal o bifocal. Cada una de las otras pinzas proximales y distales se
mueve en su propia direccion y se realiza la extension. También se puede utilizar para el
alargamiento del fémur corto y la tibia mediante una osteotomia del eje medio. Si existe
una gran pérdida dsea proximal o distal y/o una pérdida de longitud del fémur vy la tibia, se
realiza una osteotomia metafisaria proximal y se desplaza el segmento medio en sentido
distal mediante una pinza en el centro. Se realiza una osteotomia metafisaria proximal y
distal para lesiones grandes y centrales del fémur y la tibia con pérdida de hueso. Al mismo
tiempo, se realiza el traslado proximal y distal hasta la fusion de los segmentos. En las
grandes lesiones periféricas de pérdida 6sea del fémur y la tibia, se realizan dos
osteotomias diferentes en el segmento de hueso largo. Se realiza el transporte proximal
simultdneamente con el movimiento proximal de las dos pinzas centrales hasta que se
cierra la brecha. Hay 3 opciones de longitud diferentes: corta, media y larga. Se fabrica
con materiales de aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el
revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos
materiales.

Fijador Alargador de Extremidades : Se utiliza en fracturas segmentarias del fémur
distal, grandes fracturas segmentarias inestables (irregulares) del eje de tibia; en fijacion
de fracturas de tibia distal con el uso de pinza en T para el segmento proximal; en fijacion
de fracturas de tibia proximal con pinza en T en la metéfisis, en la correccion angular
gradual de la deformidad en varo o en valgo de la tibia proximal. (La pinza T se monta en
sentido proximal, anterior y se realiza la osteotomia). Se puede utilizar para la correccion
gradual y angular de la deformidad proximal en varo o en valgo en la tibia corta y para el
alargamiento en la linea deformada. Tiene 3 opciones de longitud diferentes como corta,
media y larga y se compone de materiales de aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de
aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento
anodizado para estos materiales.

Fijador Externo Axial Dinamico (Fémur - Tibia) : El Fijador Externo Axial Dinamico es
un fijador versatil y movil de longitud ajustable que sirve en la estabilizacion de la
articulacion entre el fémur y la tibia, el tratamiento de fracturas, el tratamiento de fracturas
multiples en la extremidad inferior y la region distal de la tibia. Hay 3 opciones de longitud
diferentes: corta, media y larga. Se fabrica con materiales de aluminio AISI 304, 3Cri3 y
6013. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y se aplica el
proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Pinza de 135 Grados : Se utiliza en las fracturas pertrocantéricas del fémur. Se fabrica
con materiales de aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el
revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos
materiales.

Pinza en T para Fémur: Se utiliza en fracturas distales de fémur y deformidades en
valgo, fracturas distales y proximales de tibia, deformidades en varo y osteotomias. Se
fabrica con materiales de aluminio AISI 304 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos
para el revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para
estos materiales.

Fijador Externo Axial Dinamico (Pelvis) : El Fijador Externo Axial Dindmico de Pelvis
se utiliza para la fijacion precisa y la inestabilidad de fracturas verticales en la region de la
pelvis. Hay 3 opciones diferentes; corta, media y larga. Se fabrica con materiales de

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

Productor: Ostéo Medikal San. Ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye

Numero de Documento:
IFU.05.01/00
14.06.2022

aluminio AISI 304, 3Cr13 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el
revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos
materiales.

Fijador de Pilon : Fijador de pildn; se ha desarrollado para aplicaciones faciles y rapidas
de fracturas y deformidades relacionadas con la zona de la articulacion del tobillo. Es un
fijador especialmente disefiado para las fracturas de pilon tibial, que proporciona una
excelente fijacion y permite movimientos articulares tempranos. Tiene 3 opciones de
longitud diferentes como corta, media y larga y se compone de materiales de aluminio AISI
304, 3Cr13 y 6013. Los materiales de aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y
se aplica el proceso de revestimiento anodizado para estos materiales.

Fijador de Mano-Mufieca (hand-wrist) : Se utiliza en correccion aguda de la
deformidad distal del radio rellenando la brecha con injerto en la osteotomia parcial o
correccion gradual de la brecha con callo mediante osteotomia de hemicallotasis, en
fracturas de radio y/o cubito distal en fracturas inestables intraarticulares de radio (por
fijacion de fragmentos de fractura con otros implantes). Tiene tamafio de longitud
estandar y se fabrica con materiales de aluminio AISI 304, 3Cr13 y 6013. Los materiales de
aluminio son aptos para el revestimiento anodizado y se aplica el proceso de revestimiento
anodizado para estos materiales.

Tornillo Schanz (de Rosca Cortical): Se utiliza para la fijacion cuando los huesos
tienen estructura cortical. Los tornillos schanz con rosca cortical estdn hechos de materiales
segun las normas ISO 5832-1. Tornillos de Schanz; En @2 mm estan disponibles un total de
6 opciones de longitud 35, 40, 50, 60, 70, 80, 90 mm. En @3 mm existen 7 opciones de
dimension con longitud entre 60 mm y 110 mm, con incrementos de 10 mm. En @4 mm
existen 8 opciones de dimension con longitud entre 70mm y 140 mm, con incrementos de
10mm. En @5 mm existen 7 opciones de dimension con longitud entre 140 mm y 260mm,
con incrementos de 10 mm. En @6 mm existen 7 opciones de dimension con longitud
entre 140 mm y 260 mm, con incrementos de 10 mm.

INDICACIONES:

El sistema de Fijador Externo se utiliza para la estabilizacién rapida de fracturas abiertas
y/o inestables. El sistema versatil del Fijador Externo, ideal para la tibia, el fémur y el
himero, puede utilizarse en muchos tipos de fracturas y, ademas, en casos de artrodesis
por compresion, alargamiento de la extremidad y transporte de segmentos dseos.

Los fijadores son dispositivos médicos utilizados para estabilizar los huesos rotos,
aportando estabilidad en fracturas dseas parciales abiertas o cerradas. El sistema fijador
externo consta de varios componentes que se utilizan para construir estructuras para tratar
las indicaciones que se enumeran a continuacién. En los sistemas de fijacién externa son
posibles diferentes configuraciones modulares del marco. Hay que disefiar configuraciones
individualizadas para cada caso segln la aplicacion especifica. Todos los componentes del
sistema de fijacion externa son de un solo uso. Todos los sistemas de fijacion externa se
disefian como un sistema y no permiten la sustitucion de componentes de otros sistemas.
Los Sistemas de Fijacién Externa estan fabricados en aluminio y acero inoxidable. Para la
colocacion de los dispositivos, se utilizan técnicas y métodos de fijacion de marcos
circulares y semi-pin. El dispositivo esta disefiado de manera que esté centrado en el eje de
rotacidon. En general, se debe considerar el uso de Fijadores Externos en casos bien
seleccionados en los que son mas ventajosos que la reduccién abierta-fijacion interna
tradicional y los yesos.

Las indicaciones se dividen en 3:

A) Indicaciones aceptadas

B) Posibles indicaciones

C) Indicaciones controvertidas

A) Indicaciones aceptadas:

1) Fracturas abiertas de tipo 2 y 3 de Gustilo Anderson (TIPO 2: Dafio moderado de los
tejidos blandos de mas de 1 cm; descamacion minima del periostio; Tipo 3 se analiza en 3
secciones; TIPO 3A: Dafio tisular grave y contaminacion abundante; la herida puede
cerrarse con tejido cutdneo. TIPO 3B: Dafio tisular grave y contaminacion abundante; la
herida no puede cerrarse con tejido cutdneo. TIPO 3C: Fractura abierta con lesion arterial
que requiere reparacion),

2) Quemaduras que acompaiian a las fracturas,
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3) La fijacién temporal en caso de fracturas que requieran un posterior Colgajo de
Contrapierna (tejido tomado con suministro de sangre preservado), Colgajo de Tejido Libre
0 reconstruccion,

4) Fracturas que requieren una distraccion posterior, como la pérdida de hueso,

5) Alargamiento de las extremidades

6) Procedimiento de artrodesis,

7) Esta indicado para las pseudoartrosis o las fracturas infectadas.

B) Posibles indicaciones:

1) Fracturas y luxaciones de pelvis,

2) Pseudoartrosis pélvica abierta e infectada,

3) Osteotomia pélvica reconstructiva (como la extrofia vesical),

4) Tras la extirpacion completa del tejido tumoral y la aplicacion de autoinjertos o
aloinjertos,

5) Se aplica en las osteotomias femorales en nifios. (En los nifios, se aplica a fin de eliminar
la segunda operacion en su extraccion después de la fijacion interna con placa-tornillo).

6) Se aplica en la reparacion o reconstruccion de lesiones vasculonerviosas asociadas a
fracturas.

7) En la reimplantacién del miembro amputado.

8) Fijacion de fracturas cerradas en mdltiples extremidades. El tratamiento con el fijador
externo es una alternativa para los pacientes politraumatizados. En estos pacientes, las
fracturas pueden tratarse con traccidn, yeso o fijacién interna por reduccion abierta. Sin
embargo, la fijacion es dificil con estos métodos.

9) Correccion de contracturas articulares congénitas

10) Se utiliza para apoyar la fijacion interna no rigida entre los fragmentos principales, tales
como las fracturas conminutas.

Ligamentotaxis

12) En pacientes con traumatismos craneoencefalicos se aplica para la fijacion de fracturas.
Los pacientes con traumatismos craneoencefalicos graves tienen convulsiones y
convulsiones continuas. En estos casos, no resulta practica la fijacion de la fractura con
otros métodos que no sean el yeso, la traccion o la fijacion externa, y la inadecuacion de la
fijacion rigida se produce en caso de convulsiones frecuentes y convulsiones graves. Por
consiguiente, en estos casos puede aplicarse una fijacion externa temporal para la fijacion
de la fractura.

13) Se puede aplicar para la fijacion temporal cuando los pacientes necesitan ser
transportados para fines diagndsticos o terapéuticos o para otras condiciones quirlirgicas.
Mediante la fijacién externa se evita la alteracién de la alineacion de la fractura durante el
transporte.

14) En las fracturas de la parte superior de la tibia o de la parte inferior del fémur es muy
dificil evaluar completamente los ligamentos de la rodilla. El Fijador externo posibilita la
evaluacion de los ligamentos de la rodilla cuando se aplica muy cerca de la fractura.

C) Indicaciones controvertidas:

Fracturas cerradas: El uso de fijador externo en fracturas cerradas, cuyo tratamiento
convencional tiene éxito, es controvertido. A pesar de que los principios basicos de la
reposicion son muy cuidadosos, con el tiempo pueden surgir problemas potenciales como
infecciones del tracto ungueal, retraso en la union y refractura. La fijacion externa es muy
Gtil en el tratamiento de las fracturas de huesos largos. No obstante, se debe utilizar para
los pacientes en los que no se puede lograr la reduccion e inmovilizacidn con las técnicas
convencionales.

No utilice el producto fuera de las indicaciones escritas aqui.

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

CONTRAINDICACIONES:
Entre las contraindicaciones se encuentran la infeccién activa, la infeccién oculta detectada
o sospechada o la inflamacion local significativa en la zona afectada o alrededor de la
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misma, la presencia de un dispositivo de fijacion de fracturas previamente colocado, la

deformacion dsea preexistente, la hipovolemia, la hipotermia, la coagulopatia, la obesidad,

la osteoporosis grave, la calidad o cantidad inadecuada de hueso, los trastornos en el canal

medular y la circulacidon sanguinea insuficiente.

Estd contraindicado en pacientes con trastornos mentales o fisioldgicos que no quieran

seguir o no puedan seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio. No se recomienda

Su uso en pacientes con osteoporosis grave, en pacientes con VIH o en pacientes

inmunodeficientes y en pacientes con diabetes mellitus mal controlada. Cuando se

sospeche que el paciente tiene sensibilidad a los cuerpos extrafios, es necesario realizar

pruebas antes de la colocacién del implante.

ADVERTENCIAS:

1. Los implantes de Ostéo Medikal Gnicamente 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..

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

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

productos de fijacion externa con revestimiento anodizado.

CONDICIONES QUE PODRIAN PERJUDICAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Antes de Operacion:

1. Al seleccionar a los pacientes, hay que tener en cuenta los siguientes factores, que
pueden aumentar el riesgo de fracaso y ser esenciales para el éxito final de la intervencién
el peso del paciente, el nivel de actividad y la profesion, el consumo de alcohol y tabaco del
paciente, etc. La vida Util y la longevidad del producto se pueden ver afectadas por estas
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 atencidn al transporte y almacenamiento del implante. En caso de que la
superficie del implante se doble, se corte o se raye, el implante puede reducir
significativamente la resistencia a la fatiga, la resistencia a la fuerza y/o las caracteristicas
de desgaste.

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

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

5.Llos 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 quirdrgicos deben ser inspeccionados para
detectar el desgaste y los dafios antes de su uso. No se debe utilizar nunca el instrumento
quirurgico dafiado.

6. Antes de la cirugia es necesario revisar los paquetes en busca de rasgaduras o dafios.
Devuelva el producto a Ostéo 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

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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los factores anatdmicos y biomecanicos, tales como las cirugias a las que se ha sometido el
paciente, las cirugias que puede tener en el futuro, su edad, nivel de actividad, peso,
condicion 6sea 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 dsea débil, se
puede producir una fractura en la zona aplicada a causa de un traumatismo o una
sobrecarga.

4. En la intervencion quirlirgica, los instrumentos quirlirgicos manuales pueden romperse y
agrietarse. Es posible que se rompan los instrumentos quirirgicos que se utilicen de forma
intensa 0 con excesiva fuerza. En este sentido, los instrumentos quirdrgicos manuales
deben ser revisados antes de la operacién 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
protecciéon del producto para que no soporte todo el peso hasta lograr una fijacion y
cicatrizacion adecuadas. Es necesario advertir al paciente de que debe limitar sus
actividades y proteger la articulacion sustituida de tensiones excesivas y de un posible
aflojamiento, fractura y/o abrasion, y de que debe seguir las instrucciones del cirujano con
respecto al tratamiento.

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

3. Es recomendable un seguimiento periddico a largo plazo para vigilar la posicion y el
estado de los componentes protésicos y el estado del hueso adyacente. Es recomendable
realizar radiografias periddicas después de la operacion con el fin de hacer una
comparacion estrecha con las condiciones postoperatorias tempranas para encontrar
evidencias de cambios a largo plazo respecto al desplazamiento, el aflojamiento, la flexion
o el agrietamiento de los componentes.

4. | os productos de Ostéo Medikal no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM.

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

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

EFECTOS ADVERSOS:

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

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

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

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

5. Puede producirse una fractura por fatiga de los productos como resultado de un
traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacion, una colocacion incompleta del
implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacion, la no consolidacidn o el peso
excesivo.

6. Se pueden producir dafios nerviosos temporales o permanentes, neuropatias periféricas
y dafios nerviosos subclinicos como posible resultado de un traumatismo quirirgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.
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7.Debido a la implantacion de una sustancia extrafia es posible que se produzca
sensibilidad al metal o una reaccion histoldgica o alérgica o una reaccion adversa a
sustancias extrafias.

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

9. En pacientes extremadamente inmoviles puede observarse una embolia.

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

ESTERILIZACION:

Implantes Comercializados Estériles: Los productos de fijacion externa 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 dxido de
etileno. El método de esterilizacion se indica en la etiqueta del envase. A todos los
implantes esterilizados por rayos gamma se les aplica un minimo de 25 kGy de radiacion
gamma.

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

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

Todos los productos de fijacion externo y los instrumentos quirtirgicos 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 parametros
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 te ura de icion.

'P ‘P

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

> Fijadores Externos

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

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

Si se utiliza, solo debe hacerse de acuerdo con

los requisitos de ANSI/AAMI ST79. (2010-

Guia comprensiva para la esterilizacion por

vapor y el aseguramiento de la esterilidad en

ias)

Puesto que el método de uso varia para cada dispositivo, consulte las instrucciones escritas
del fabricante del equipo de esterilizacién para el esterilizador y la configuracion de la carga
que esté utilizando.

VIDA UTIL:

La vida (til es de 5 afios para los Fijadores Externos con esterilizacion gamma y de 3
afios en caso de esterilizacion con éxido de etileno.
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Por favor, revise la fecha de caducidad. Pongase en contacto con el fabricante
en caso de producto caducado.
No hay vida util para los productos no estériles.

ENVIO DEL PRODUCTO:

Los Fijadores Externos que se comercializan como estéril y no-estéril, se embalan segin el
método de esterilizacién. Todos los productos se envian retractilados con un manual de
usuario y una etiqueta en su caja.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

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

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

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)
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Sistema de Doble Barrera Estéril

Esterilizado mediante irradiacion

Esterilizado con 6xido de etileno

Se comercializa como no-estéril.

Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

No re-esterilizar

No utilice si el paquete esta dafiado.

Mantenga lejos de luz solar.

Mantenga lejos de la lluvia.

c €1954

"1984" NUimero de Instituto Acreditado

Es fragil, maneje con cuidado

MD

Dispositivo Médico

NUmero de Lote

Limites de temperatura

>

Referencia del Producto/Nimero de Catalogo

Precaucion

NUmero de UDI
(Nimero Unico de Identificacion del

Dispositivo)

%
'y

Manual de Usuario Electrénico

Informacién de Fabricante

Fecha de Produccion

Fecha de Vencimiento

Ok |E

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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Nota: Los textos escritos en negrita son
usuario debe prestar atencion.
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

I fissatori esterni sono ampiamente utilizzati nel trattamento di fratture e complicazioni della
frattura, in particolare nel trattamento di fratture aperte e fratture in piti parti, non-unioni
infette e non infette ed in pil nel trattamento di deformazioni anatomiche.

I sistemi di fissazione esterna sono destinati all'uso con viti a perno e scahnz in pazienti
adulti e pediatrici, comprese fratture aperte, fissazioni minime in fratture intra ed extra-
articolari, fratture politraumatiche, allungamento delle gambe, osteotomia, artrodesi e altre
indicazioni ossee che possono essere corretto con il metodo di fissazione esterna. I fissatori
esterni sono presentati sia sterili che non sterili. Per la sterilizzazione; vengono utilizzati due
diversi metodi di sterilizzazione come gamma e ossido di etilene.

Sistemi di fissaggio esterni sono divisi in gruppi da utilizzar;

« Nelle fratture ossee lunghe

 Nelle fratture articolari e periarticolari

 Nelle fratture pelviche

 Nelle piccole fratture delle ossa della mano e del piede

Fissatore Esterno per Arti Gomiti: Viene utilizzato per applicazioni minimali invasive
nelle fratture della zona del gomito. Pud essere angolato e posizionato attorno al gomito.
Ha dimensioni standard. E costituito da materiali in alluminio AISI 304, 3Cr13 e 6013. I
materiali in alluminio sono adatti per finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato
il processo di rivestimento anodizzato.

Fissatore Segmentale (Omero): Nelle ossa dell'omero, dopo |'osteotomia prossimale e
distale, il morsetto centrale viene bloccato sulla guida del fissatore. L'allungamento viene
eseguito spostando ciascuno degli altri morsetti prossimali e distali nella propria direzione.
Sono disponibili 3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media e lunga. E costituito da
materiali in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura
anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.

Fi ore Esterno Assiale Di ico (Omero): Il Fissatore Esterno Assiale Dinamico
viene utilizzato per la stabilizzazione articolare nella zona omerale, il trattamento di fratture,
il trattamento di fratture multiple nell'arto superiore e nella zona femore-tibia di pazienti
pediatrici. La versatilita del fissatore consente semplici regolazioni angolari. E uno
strumento di fissaggio esterno a progettazione singola in una struttura del corpo
telescopica intrecciata che & collegato con morsetti di tenuta Schanz in struttura a Snodo-
sferico. Sono disponibili 3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media e lunga. E
costituito da materiali in alluminio AISI 304, 3Cr13 e 6013. I materiali in alluminio sono
adatti per finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento
anodizzato.

Morsetto a T Omero: E usato nelle fratture prossimali dell'omero (bambini e adolescenti).
E costituito da materiali in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti
per finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento
anodizzato.

Fissatore da Polso a Mano (Tipo a Penna): Fissatore Mano-Polso con morsetto
angolare dinamico viene utilizzato nella osteotomia parziale della deformita del radio distale
per la correzione acuta dello spazio tissutale mediante riempimento con un innesto o per la
correzione graduale dello spazio tissutale con callo eseguendo un'osteotomia emicallotasi.
Pud essere utilizzato nelle fratture distali del radio e/o dell'ulna e nelle fratture intra-
articolari instabili del radio distale (fissando i frammenti di frattura con altri impianti).
Grazie alla struttura a Snodo-sferico, puo essere fatto il bloccaggio angolabile. Le viti di
Schanz possono essere inviate in diversi piani angolati grazie ai morsetti angolabili. Viene
utilizzato per |'applicazione di altri impianti di fissazione interna e per la fissazione articolare
nelle fratture del radio distale. Puo essere utilizzato nelle fratture del radio distale extra-
articolare e della diafisi del polso, nelle fratture dell'ulna.

Fissatore da Polso a Mano si presenta in 3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media
e lunga. E costituito da materiali in alluminio AISI 304, 3Cr13 e 6013. I materiali in
alluminio sono adatti per finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo
di rivestimento anodizzato.

Fissatore per le Dita (Articolare): Fissatore per le Dita viene utilizzato per la fissazione
di fratture nella zona dell'articolazione del dito. Ha dimensioni standard. E costituito da
materiali in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura
anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.
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Fissatore per le Dita Dinamico: Fissatore per le Dita Dinamica viene utilizzato per la
fissazione di fratture delle ossa delle dita. Ha dimensioni standard. E costituito da materiali
in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura anodizzata e
per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.

Fissatore Allungatore per le Dita: Fissatore Allungatore Dita viene utilizzato per la
fissazione delle fratture delle ossa delle dita e per I'allungamento delle dita. Sono disponibili
3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media e lunga. E costituito da materiali AISI
304, 6013 alluminio e TiAl4V Eli. I materiali in alluminio sono adatti per finitura anodizzata
e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.

Fissatore Segmentale (Femore-Tibia): Il morsetto centrale viene bloccato sulla guida
del fissatore nella femore e tibia molto corte; nei allungamenti unifocali o bifocali, dopo
I'osteotomia prossimale e distale. L'allungamento viene eseguito spostando ciascuno degli
altri morsetti prossimali e distali nella propria direzione. Pud essere utilizzato anche per
allungamenti femore corto e la tibia eseguendo I'osteotomia dell'asta mediana. In caso di
lezioni con perdita di osso ampia prossimale o distale e/o perdite di lunghezza del femore e
della tibia; eseguendo un'osteotomia metafisaria prossimale, il segmento medio viene
spostato in direzione distale con I'aiuto del morsetto centrale e cosi viene finita I'unione. In
caso di lezioni con perdita di osso ampia, centrale del femore e tibia; viene eseguita
I'osteotomia metafisaria prossimale e distale. Contemporaneamente, viene eseguito il
trasporto prossimale e distale fino all'unione dei segmenti. In caso di lezioni con perdita di
osso ampia, preferica del femore e tibia; vengono eseguite due diverse osteotomie sul
segmento osseo lungo. Contemporaneamente, il trasporto prossimale viene eseguito con il
movimento verso prossimale di entrambi i morsetti centrali fino alla chiusura lo spazio.
Sono disponibili 3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media e lunga. E costituito da
materiali in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura
anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.
Fissatore Allungatore gli Arti: Viene utilizzato nelle fratture segmentali del femore
distale, ampie fratture segmentali instabili (irregolari) della tibia; nella fissazione di fratture
della tibia distale con I'uso di morsetti a T per il segmento prossimale; nella fissazione delle
fratture della tibia prossimale con un morsetto a T nella metafisi, nella correzione angolare
graduale per la deformita della tibia prossimale in varo o in valgo. (L'osteotomia viene
eseguita montando il morsetto a T in prossimale verso la direzione anteriore). Nella
correzione angolare graduale della deformita prossimale in varo o valgo nella tibia corta;
puo essere utilizzato sulla linea deformata per lo scopo di allungamento. Sono disponibili 3
diverse opzioni di lunghezza come corto, medio e lungo che sono costituiti da materiali in
alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura anodizzata e per
detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.

Fissatore Esterno Assiale Dinamico (Femore - Tibia): Il Fissatore Esterno Assiale
Dinamico ha una capacita versatile e mobile di regolazione dell'altezza per essere utilizzato
nella stabilizzazione dell'articolazione tra la zona del femore e della tibia, nel trattamento di
fratture, nel trattamento di fratture multiple nell'arto inferiore e nella zona distale della
tibia. Sono disponibili 3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media e lunga. E costituito
da materiali in alluminio AISI 304, 3Cr13 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per
finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento
anodizzato.

Morsetto a 135 Gradi: E usato nelle fratture pertrocanteriche del femore. E costituito da
materiali in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura
anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.
Morsetto-T Femore: Viene utilizzato nelle fratture distali del femore e nelle deformita in
valgo, nelle fratture della tibia distale e prossimale, nelle deformita in varo e nelle
osteotomie. E costituito da materiali in alluminio AISI 304 e 6013. I materiali in alluminio
sono adatti per finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di
rivestimento anodizzato.

Fissatore Esterno Assiale Dinamico (Pelvica): Fissatore Esterno Assiale Dinamico
pelvico viene utilizzato per la fissazione precisa e l'instabilita delle fratture verticali nella
zona pelvica. Sono disponibili 3 diverse opzioni di lunghezza come corta, media e lunga. E
costituito da materiali in alluminio AISI 304, 3Cr13 e 6013. I materiali in alluminio sono
adatti per finitura anodizzata e per detti materiali viene applicato il processo di rivestimento
anodizzato.

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

produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye

Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.osteofrance-orfaxfail: contact@osteofrance-ortho.fr
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Fissatore Pilone: Fissatore del Pilone; & stato sviluppato per applicazioni facili e veloci in
fratture e deformita correlate della zona dell'articolazione della caviglia. E un fissatore
appositamente progettato per le fratture del pilone tibiale, che fornisce un'eccellente
fissazione e consente movimenti articolari precoci. Sono disponibili 3 diverse opzioni di
lunghezza come corto, medio e lungo che sono costituiti da materiali in alluminio AISI 304,
3Cr13 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura anodizzata e per detti
materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.

Fissatore Mano-Polso (hand-wrist): Viene utilizzato nell'osteotomia parziale della
deformita del radio distale per la correzione acuta dello spazio tissutale mediante
riempimento con un innesto o per la correzione graduale dello spazio tissutale con callo
eseguendo un'osteotomia emicallotasi, nelle fratture del radio e/o dell'ulna distale, nelle
fratture instabili del radio distale intra-articolare (fissando i frammenti di frattura con altri
impianti). E disponibile la dimensione standard che & costituito da materiali in alluminio
AISI 304, 3Cr13 e 6013. I materiali in alluminio sono adatti per finitura anodizzata e per
detti materiali viene applicato il processo di rivestimento anodizzato.

Vite di Schanz (Corticale Rigata): Viene utilizzato per la fissazione nei punti in cui le
ossa sono corticali. Le viti schanz corticali rigate sono realizzate con materiali prodotti
secondo gli standard ISO 5832-1. Le viti di schanz; sono disponibili in totale 6 opzioni di
lunghezza in @2 mm come 35, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 mm. In @3 mm, & possibile
utilizzare in totale di 7 opzioni di lunghezza aumentando di 10 mm consecutivamente tra 60
mm e 110 mm. In @4 mm, sono disponibili in totale di 8 opzioni di lunghezza aumentando
di 10 mm consecutivamente tra 70mm e 140 mm. In @5 mm, sono disponibili in totale di
7 opzioni di lunghezza aumentando di 10 mm consecutivamente tra 140 mm e 260 mm. In
@6 mm, sono disponibili in totale di 7 opzioni di lunghezza aumentando di 10 mm
consecutivamente tra 140 mm e 260 mm.

INDICAZIONI:

1l Sistema di Fissaggio Esterno € utilizzato per la stabilizzazione rapida di fratture aperte e/o
instabili. Ideale per la tibia, il femore e I'omero, il sistema di fissazione esterna con effetti
versatili pud essere utilizzato in molti tipi di fratture e inoltre nei casi di artrodesi
compressiva, allungamento degli arti e spostamento del segmento osseo.

I fissatori sono dispositivi medici utilizzati per tenere stabile le ossa rotte, forniscono la
stabilita nelle fratture ossee parziali aperte o chiuse. Il sistema di fissaggio esterno &
costituito da vari componenti utilizzati per costruire le strutture e per il trattamento delle
indicazioni di seguito elencate. Nei sistemi di fissaggio esterni sono possibili diverse
configurazioni del quadro modulari. Configurazioni personalizzate deve essere progettate
per ogni situazione in base all'applicazione specifica. Tutti i componenti del sistema di
fissaggio esterno sono monouso. Ogni sistema di fissaggio esterno & progettato come un
sistema e non consente la sostituzione dei relativi componenti di altri sistemi.

I Sistemi di Fissaggio Esterno sono realizzati in alluminio e acciaio inossidabile. Sono
utilizzati le tecniche e i metodi di fissaggio a quadro circolare e semi-perno per il
posizionamento del dispositivo. II dispositivo & progettato in modo centrato sull'asse di
rotazione. L'indicazione di fissatori esterni dovrebbe essere presa in considerazione in casi
generalmente ben scelti, dove sono pili vantaggiosi rispetto ai metodi di trattamento
tradizionali come la fissazione riduzione-interna aperta e il calco di gesso.

Le indicazioni sono divise in 3:

A) Indicazioni accettate

B) Indicazioni possibili

C) Indicazioni controverse

A) Indicazioni accettate:

1) Fratture esposte del tipo 2 e tipo 3 di Gustilo Anderson (TIPO 2: danno ai tessuti molli in
livello moderato superiore a 1 cm; squantamento periostale minimale; Il tipo 3 & esaminato
in 3 sezioni; TIPO 3A: Grave danno tissutale e abbondante contaminazione; la ferita puo
essere chiusa con tessuto cutaneo. TIPO 3B: Grave danno tissutale e abbondante
contaminazione; la ferita non puo essere chiusa con tessuto cutaneo. TIPO 3C: Frattura
aperta con lesione arteriosa che richiede riparazione),

2) Ustioni che accompagnano le fratture,

3) Lembo Successivo della Gamba Opposta (tessuto rimosso preservando vasi sanguigni-
I'afflusso di sangue), Lembo di Tessuto Libero o fratture che richiedono ricostruzione,

4) Fratture che richiedono una successiva distrazione, come perdita ossea,
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5) Allungamento dell'arto,
6) Operazione di artrodesi,
7) Indicato in pseudoartrosi o fratture infette.

B) Indicazioni possibili

1) Fratture e lussazioni pelviche,

2) Pseudoartrosi pelviche aperte e infette,

3) Osteotomia pelvica ricostruttiva (come l'estrofia vescicale),

4) Dopo che il tessuto tumorale & stato completamente pulito e si & applicato
l'autotrapianto o |'allotrapianto,

5) Viene applicato nelle osteotomie femorali nei bambini. (Si applica per eliminare la
seconda operazione per la loro rimozione dopo la fissazione interna con piastra-vite nei
bambini.)

6) Trova applicazione nella riparazione o ricostruzione di lesioni vascolari-nervose associate
a fratture.

7) Operazione di reimpianto dell'estremita amputata.

8) Fissazione di frattura chiusa presente in pili di un'estremita. Il trattamento con fissatore
esterno € un trattamento alternativo nei pazienti politraumatizzati. In questi pazienti, le
fratture possono essere trattate con fissazione interna a trazione, gesso o riduzione a cielo
aperto. Tuttavia, la rilevazione ¢ difficile in questi metodi.

9) Correzione delle contratture articolari congenite

10) Viene utilizzato per supportare la fissazione interna non rigida tra i frammenti maggiori
come le fratture comminute.

11) Ligamentotassi

12) Viene applicato per la fissazione di frattura in pazienti con trauma cranico. Nei pazienti
con grave trauma cranico si verificano convulsioni e distonie continue. In questi casi, la
fissazione della frattura con metodi diversi da gesso, trazione o fissazione esterna non &
pratica e si verifica il fallimento della fissazione rigida se le convulsioni sono frequenti e le
distonie gravi. Pertanto, in questi casi, &€ possibile applicare una fissazione esterna
temporanea per riparare la frattura.

13) Puo essere applicato per la fissazione temporanea quando i pazienti devono essere
trasportati per scopi diagnostici o terapeutici o per altre condizioni chirurgiche. La fissazione
esterna previene l'interruzione dell'allineamento della frattura durante il trasporto.

14) E molto difficile valutare a fondo i legamenti del ginocchio nelle fratture della tibia
superiore o del femore inferiore. Quando il fissatore esterno viene applicato molto vicino
alla frattura, consente la valutazione dei legamenti del ginocchio.

C) Indicazioni controverse:

Fratture chiuse: Applicazione della fissazione esterna nelle fratture chiuse; & discutibile
quale trattamento tradizionale abbia successo. Nonostante venga prestata grande
attenzione ai principi di base del riposizionamento, nel tempo possono verificarsi potenziali
problemi come infezioni del tratto di chiodo, unione ritardata e rifrattura. La fissazione
esterna & molto utile nel trattamento delle fratture ossee lunghe. Tuttavia, deve essere
utilizzato per i pazienti in cui la riduzione e I'immobilita non possono essere raggiunte con le
tecniche convenzionali.

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

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

CONTROINDICAZIONI:

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

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

devono essere eseguiti prima del posizionamento dell'impianto nei casi in cui si sospetta la

sensibilita al materiale.

AVVERTENZE:

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

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

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

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

conformita con le procedure delle strutture sanitarie.

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

joni metallici. Il tipo di materiale per ogni impianto & indicata sull'etichetta della scatola.

Nell'ambito della pianificazione preoperatoria, il chirurgo specialista deve valutare e

informare il paziente dei possibili rischi associati alla sensibilita ai materiali implantari.

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

7.1 prodotti non devono mai essere lavati con detersivo ad ultrasuoni. Il lavaggio a

ultrasuoni con detersivo pud causare il distacco del rivestimento dei fissatori esterni con

rivestimento anodizzato.

CONDIZIONI CHE POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI PREVISTE:

Prima dell'operazione:

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

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

3. Prestare la massima attenzione nel spostamento e nella conservazione dell'impianto. Nel
caso di piega, taglia o graffia sulla superficie dell'impianto puo ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.
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 Ostéo 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 paziente sottoposti;
& necessario selezionare il tipo e le dimensioni appropriate per il paziente, tenendo conto di
fattori anatomici e biomeccanici come interventi chirurgici futuri, eta, livello di attivita,
peso, condizioni ossee e muscolari. In genere si preferisce I'elemento con la sezione
trasversale pili grande che fornira un adeguato supporto osseo.

2, Chirurgo specialista; durante I'applicazione dell'impianto, deve essere applicati i metodi
indicati nella tecnica chirurgica. Se 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: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye

Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.osteofrance-orfaxfail: contact@osteofrance-ortho.fr
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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. L'usura dei componenti puo causare 'aumento dell’allentamento e danni alle ossa.

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

4. | prodotti di Ostéo Medikal non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita
nell'ambiente RM.

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

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

EFFETTI COLLATERALI:

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

2. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

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

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

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

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

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

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

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

STERILIZZAZIONE:

Impianti Offerti Come Sterili: I prodotti per la fissazione esterna 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. Il metodo di
sterilizzazione € indicato sull'etichetta sulla confezione. Un minimo di 25 kGy di radiazioni
gamma viene applicato a tutti gli impianti sterilizzati dai raggi gamma.

Informare il produttore se i dispositivi sterili sono deteriorati.
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Fragile, maneggiare con cura

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
B Vengono utilizzati.

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

Logo della Compagnia Limiti di temperatura

prodotti.
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Sterilizzazione in Autoclave: I prodotti offerti come non sterili devono essere sterilizzati Attenzione
prima dell'uso. Il metodo di sterilizzazione raccomandato per i prodotti € la sterilizzazione in MD . . .
autoclave. I parametri necessari per la sterilizzazione in autoclave sono definiti nella tabella Dispositivo Medico
seguente. " B
. Non sterile.
Numero di Lotto
Parametri Autoclave Pre-vuoto A, e - . . .
Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui I'utente
- Temperatura di Esposizione 134°C dovrebbe prestare massima attenzione.
Tempo di Esposizione 5 minuti Numero UDI
— — m ((Numero di Identificazione per Singolo
Tempo di asciugatura 15 minuti Di itiva)
Nota: 1/ po di esposizi indica il po da applicare dal momento in cui ]
l'autoclave raggiunge la iperatura di esposizi it T,

Istruzione d'Uso Elettronica
La tabella seguente mostra le tipologie di autoclavi che vengono confrontate secondo
determinati parametri di sterilizzazione.

Informazioni sul Produttore

[ Fissatori Esterni [ High Temperature Prevac Steam (Autoclave pre-

vuoto)
1 Flash Prevac Steam(Autoclave pre-vuoto): &I Data di Produzione

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

Data Scadenza

Consultare le istruzioni d'uso del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione in materia Sistema a Doppia Barriera Sterile

dello sterilizzatore e la configurazione del carico che si sta utilizzando, poiché il metodo di

utilizzo varia per ciascun dispositivo.

DATA DI SCADENZA: STERILE n Sterilizzato mediante irradiazione
La durata dei Fissatori Esterni € 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 STEF“ |_E E sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene.
il produttore.

Non esiste una scadenza per i prodotti non sterili.

Utilizzare con Prescrizioni
SPEDIZIONE DEL PRODOTTO:

I Fissatori Esterni, 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.

Gli impianti sono monouso.

Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce Non eseguire la risterilizzazione.
solare diretta, dal calore e dallumidita estremi. Le condizioni di conservazione

raccomandate per i prodotti sterili sono 15-35°C.

EVENTI GRAVI: Gli eventi gravi correlati all'impianto devono essere avvisati al fabbricante Non utiizzare la confezione danneggiata

e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

&m’ly
CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE: @
LT

INFORMAZIONI ETICHETTATURA: Le etichette sono state preparate con riferimento i
alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EC e ISO 15223. Di sequito viene disposta una -4 [Tenere lontano dalla luce solare
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.

" e - an - o,
(Vedi Descrizioni dei Simboli) ‘T.‘ Tenere lontano dalla pioggia
In caso di iasi sif i gativa con il p ), produttore. I dettagli delle informazioni sul
produttore sono riportati di seguito.
1 934 PRODUTTORE: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. ?ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
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(FR) DEFINITION PRODUIT:

Les fixateurs externes sont largement utilisés dans le traitement des fractures et des
complications des fractures, surtout dans le traitement des déformations avec des fractures,
ouvertes et compliquées, des pseudarthroses infectées et non infectées.

Les systémes de fixation externe ont été congus pour étre utilisés avec des vis a broche et de
schanz dans la fixations minimales, les fractures intra et extra-articulaires , les fractures
polytraumatiques par la méthode allongement de jambe, ostéotomie , arthrodése et fixation
externe y compris d’autres indications osseuses qui peuvent étre corrigées par un traitement
chez les adultes et les patients pédiatriques. Les fixateurs externes sont disponibles stériles
et non-stériles. Pour la stérilisation deux méthodes de stérilisation différentes sont utilisées
comme gamma et oxyde éthyléne.

Les systémes de fixation externe sont divisés en groupes pour étre utilisés :

« Dans les fractures des os longs

« Dans les fractures articulaires et périarticulaires

 Dans les fractures pelviennes

 Dans les petites fractures des os de la main et du pied.

Fixateur de coude: Il est utilisé pour des applications minimales invasives dans les farctures
de la région coude. Il peut étre ingline et positionné autour du coude. Il a une mesure
standard. Il se compose de matériaux en aluminium AISI 304, 3Cr13 et 6013. Les matériaux
en aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé
est appliqué pour ces matériaux.
Fi g aire (humérus): Dans les os huméraux, aprés |'ostéotomie proximale
et distal est verrouillé sur le rail de fixateur de la pince moyen. L'allobgement est réalisé en
deplagant chacune des autres pinces proximale et distale dans leur propre direction. Il y a 3
options de longueur différentes : court, moyen et long. Il se compose de matériaux en
aluminium AISI 304 et 6013. Les matériaux en aluminium est favorable au revétement
anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux.
Fixateur externe axial dynamique (humérus) : Le fixateur externe axial dynamique est
utilisé dans la stabilisation de I'articulation dans la région de I'humérus, dans le traitement
des fractures, des fractures multiples du membre supérieur et dans la région fémur tibia des
patients pédiatrique.s. La polyvance du fixateur permet des ajustements angulaires simples.
1l est un outil de fixation externe plan unique dans une structure de corps téléscopique
imbriquée qui est relié a des pinces de supoort de Schanz dans une structure a rotule. Il y a
3 options de longueur différentes : court , moyen et long. Il se compose de matériaux en
aluminium AISI 304, 3Cr13 et 6013. Les matériaux en aluminium est favorable au revétement
anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux.

T Clamp Humérus : Il est utilisé dans les fractures de I'humérus (chez les enfants et
jeunes). Il se compose de matériaux en aluminium AISI 304 et 6013. Les matériaux en
aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé
est appliqué pour ces matériaux.

Fixateur de main et poignet (Type Penning ) : Le fixateur de main et poignet avec le
clamp a angle dynamique est utilisé dans I'ostéotomie partielle de la déformation distale du
Radius; pour la correction aigué complétant la distance par un greffon ou pour la correction
progressive de la distance avec calus en effectuant une ostéotomie d’hémicallotasie. Il peut
étre utilisé dans les fractures distales du Radius et/ou du cubitus, dans les fractures intra-
articulaires instables du Radius distal (en fixant les fragments de fracture avec d'autres
implants). Il peut étre ouvert et verrouillé grace a la structure a rotule. Il peut étre envoyé
dans différents plans angulaires grace aux clamps ouvertures et les vis de Schanz. Il est
utilisé dans I'application d'autres implants de fixatio interne et la fixation articulaire dans les
fractures du Radius distal. II peut étre utilisé dans les fractures du Radius distal de main et
poignet, les fractures de la diaphyse , les fractures du cubitus.

Fixateur de main et poignet; Il a 3 longueur différentes: court, moyen et long. Il se
compose de matériaux en aluminium AISI 304, 3Cr13 et 6013 . Les matériaux en aluminium
est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué
pour ces matériaux. .

Fixateur doigt (Conjoint) : Le fixateur doigt est utilisé pour la fixation des fractures dans
la région de Iarticulation du doigt. Il a un longueur standard. Il se compose de matériaux en
aluminium AISI 304 et 6013. . Les matériaux en aluminium est favorable au revétement
anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux. .

MANUEL D'UTILISATION DES FIXATEURS EXTERNES

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

Fixateur doigt dynamique : Le fixateur doigt dynamique est utilisé pour la fixation des
fractures le sos de doigts. Il a une longueur standard. Il se compose de matériaux en
aluminium  AISI 304 et 6013. Les matériaux en aluminium est favorable au revétement
anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux.
Fixateur doigt d’allongement : Le fixateur doigt d'allongement est utilisé pour la fixation
des fractures des os de doigts et l'allongement des doigts. Il a 3 options de longueur
différentes : court, moyen et long. Il se compose de matériaux en aluminium AISI 304, 6013
et TIAI4V Eli. Les matériaux en aluminium est favorable au revétement anodisé et le
processus de au revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux.

Fixateur segmentaire (Fémur-Tibia): I est verrouillé sur le rail du fixateur de clamp
moyen dans le fémur et tibia trés court dans les extensions unifocales et bifocales, aprés
I'ostéotomie proximale et distale. L'allongement est réalisé en deplagant chacune des autres
clamps proximale et distale dans leur direction. Il peut étre utilisé dans les allongements en
effectuant une ostéotomie a mi-diaphyse du fémur court et du tibia. Dans les lésions osseuses
proximales larges ou distales et/ou les pertes de longueur du fémur et du tibia, le segment
médial en effectuant une ostéotomie métaphysaire proxiamale , I'union est réalisée en
deplagant dans le sens distal grace au clamp moyen. L'ostéotomie métaphysaire proximale
et distale est réalisée dans les lésions larges, centrales avec perte osseuse du fémur et du
tibia. Simultanément, un transport proximal et distal est réalisé jusqu'a la combinaison des
segments. Deux ostéotomies différentes sont effectuées dans le segment des os longs dans
les lésions larges, périphériques avec pertes osseuse du fémur et du tibia. . Simultanément,
le transport proximal est réalisée jusqu'a ce que la distance soit fermé avec le mouvement
proximal des deux clamp moyens. Il a 3 options de longueur différentes: court, moyen et
long. Il se compose de matériaux en aluminium AISI 304 et 6013. Les matériaux en
aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé
est appliqué pour ces matériaux.

Fixateur allong t de bre : Il est utilisé dans la détection des fractures distales
du tibia avec I'utilisation de clamps en T pour le segment proximal dans les fractures
diaphysaires segmentaires larges instables du tibia; dans la fixation des fractures proximales
dans la métaphyse avec un clamp en T, dans la correction angulaire graduelle des
déformations proximales du tibia varus ou valgus. (L'ostéotomie est réalisée en assemblant
dans le sens antérieur dans la proximale de clamps en T) Il peut étre utilisé pour la correction
progressive en angulaire des déformations proximales de varus et valgus dans le tibia court,
pour allongement sur la ligne de déformation. Il a 3 options de longueur différentes: court,
moyen et long. Il se compose de matériaux en aluminium AISI 304 et 6013 . Les matériaux
en aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé
est appliqué pour ces matériaux.

Fixateur externe axial dynamique (Fémur - Tibia) : Le fixateur externe axial
dynamique a une capacité de réglage longueur polyvante et mobile pour étre utilisé dans la
stabilisation des articulations entre la région de fémur et tibia, dans le traitement des
fractures, dans le traitement des fractures , des fractures multiples des membres inférieurs
et dans la région distale du tibia.Il a 3 options de longueur différentes: court, moyen et long.
1l se compose de matériaux en aluminium AISI 304, 3Cr13 ve 6013 . Les matériaux en
aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé
est appliqué pour ces matériaux.

Clamp a 135 degrés : Il est utilisé dans les fractures fémorales pertrochantériennes. Il se
compose de matériaux en aluminium AISI 304 et 6013. Les matériaux en aluminium est
favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué
pour ces matériaux.

T-Clamp Fémur : I| est utilisé dans les fractures distales du fémur et les déformations
valgus, les fractures distales et proximales du tibia, les déformations varus et les ostéotomies.
1l se compose de matériaux en aluminium AISI 304 et 6013. . Les matériaux en aluminium
est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé est appliqué
pour ces matériaux.
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Fixateur Externe Axial Dynamique(Pelvis) : Le fixateur externe axial dynamique pelvis
est utilisé pour la fixation et I'instabilité des fractures verticales dans la région du bassin. Il a
3 options différentes: court, moyen et long. Il se compose de matériaux en aluminium AISI
304, 3Cr13 et 6013 . Les matériaux en aluminium est favorable au revétement anodisé et le
processus de au revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux.

Fixateur Pyldne : Le fixateur pyl6ne a été développé pour des applications faciles et rapides
des fractures et déformations concernant de la région de I'aticulation de la cheville. C'est un
fixateur spécialement congu pour les fractures du pylone tibial, offrant une excellente fixation
et des mouvements articulaires précoces. Il a 3 options de longueur différentes: court, moyen
et long. Il se compose de matériaux en aluminium 304, 3Cr13 et 6013 . Les matériaux en
aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au revétement anodisé
est appliqué pour ces matériaux.

Fixateur main-poignet : Il est utilisé dans I'ostéotomie partielle de la déformation distale
Radius, dans la correction aigué en complétant avec le greffon ou dans la correction
progressive de la distance avec cal en effectuant une ostéotomie d’hémicallotasie dans les
fractures distales du Radius et/ou du cubitus et les fractures intra-articulaires instables du
Radius distal (fixation des fragments de fracture avec d‘autres implants) . Il a une options de
longueur standard et il se compose de matériaux en aluminium AISI 304, 3Cr13 et 6013. Les
matériaux en aluminium est favorable au revétement anodisé et le processus de au
revétement anodisé est appliqué pour ces matériaux.

Vis Schanz (Rainurée Corticale): Elle est utilisée pour la fixation dans les parties
corticales des os. Les vis Schanz rainurées sont produites a partir de matériaux fabriqués
selon les normes ISO 5832-1. Les vis Schanz a au total de 6 options de longueur en @2 mm
en longueurs de 35, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 mm . Au total de 7 options de longueur peut
étre utilisé en @3 mm an augmentant 10 mm consécutivement entre 60 mm et 110 mm . Il
y a de 8 options de longueur en @4 mm en augmentant 10 mm consécutivement entre 70mm
et 140 mm . Il y a 7 options de longueur en @5 mm en augmentant 10 mm consécutivement
entre 140 mm et 260mm. Il y a 7 options de longueur en @6 mm en augmentant 10 mm
consécutivement entre 140 mm et 260 mm.

INDICATIONS:

Le systéme de fixateur externe est utilisé pour la stabilisation rapide des fractures non
ouvertes et/ou instables. C'est I'idéal pour le tibia, le systéme de fixateur externe qui a un
effet polyvalent, peut étre utilisé dans de nombreux types de fractures et en cas
d‘artthrodése compression, d’allongement de membre et de transport de segment osseux.

Les fixateurs sont des dispositifs médicaux utilisés afin de stabiliser les os cassés et ils
assurent la stabilité dans les fractures osseuses partielles ouvertes ou fermées. Le systéme
de fixateur externe se compose de divers composants utilisés pour construire des structures
afin de traiter les indications répetoirées ci-dessous. Dans les systémes de fixation externe,
les différentes configurations de cadre modulaires sont possibles. Des configurations
individualisées doivent étre congues pour chaque situation selon I'application spécifique. Tous
les composants du systéme de fixation externe sont a usage unique. Chaque systéme de
fixation externe a été congu comme un systéme et ne permet pas de remplacer les
composants concernant d’autres systémes.

Les systémes de fixation externe sont en aluminium et en acier inoxydables. Il est utilisé des
techniques et des méthodes de cadre circulaire et de fixation de demi-goupille pour
I'installation du dispositif. Le dispositif a été congu centré sur I'axe de rotation. Lindication
des fixateurs externes doit étre considérée dans de cas bien shoisis, ou ils sont plus
avantageux que les méthodes traditionneles telles que l'interne a réduction ouverte et platre.
Les indications sont divisées en 3:

A) Indications acceptées

B) Indications possibles

C) Indications controversées

A) Indications Acceptées:
1l est indiqué pour:

1) Les fractures ouvertes de Gustilo Anderson de type 2 et type 3 (TYPE 2 : |ésions des tissus
mous de plus de 1 cm, la desquamation périosté minime; le type 3 est examiné en 3 sections;

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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TYPE 3A: Iésions tissulaires graves et contamination abondante; la blessure peut étre fermée
avec du tissu cytané. TYPE 3B: Iésions tissulaires graves et contamination abondante; la
blessure artérielle nécessitant une réparation).

2) Brilles accompagnant les fractures

3) Détection temporaires en cas de lambeau de jambe ultérieure (tissu obtenu en préservant
I'accumulation de sang) , de lambeau de tissus libre ou de fractures nécessitant une
reconstruction ,

4) Fractures nécessitant une distraction ultérieure, telles que la perte osseuse,

5) Extension des membres

6) Procédure d‘artrodése

7) Les pseudarthroses ou les fractures infectées.

B) Indications Possibles:

1) Fractures et luxations pelviennes,

2) Pseudarthroses pelviennes ouvertes et infectées,

3) Ostéotomie pelvienne reconstructive (comme I'extrophie vésicale)

4) Le tissu tumoral complétement nettoyé aprés I'application I'autogreffe ou I'allogreffe,

5) 1l est appliqué dans les ostéotomies fémorales chez les enfants. (Il est appliqué pour
éliminer la deuxiéme opération pour le retrait de ceux-ci aprés la fixation intrerne avec la
plague vis chez les enfants).

6) Il est appliqué pour la réparation et la reconstruction des Iésions vasculo-nerveuses avec
les fractures.

7) Dans la réimplantation d’un membre amputé.

8) Détection d’une fracture fermée présente dans plus d’'un membre. Le traitement par
fixateur externe est une alternative traiteent chez les patients polytraumatisés. Les fractures
sont traitable par traction, platre ou fixation interne a réduction ouverte. Mais, la détection
sont difficiles avec ces méthodes.

9) Correction des contractures articulaires congénitales

10) Il est utilisé afin de soutenir la fixation interne non rigide entre des fragments majeurs
tels que des fractures comminutives.

11) Ligamentotaxie

12) Il est appliqué pour la fixation des fractures chez les patients ayant un traumatisme
cranien . Chez les patients ayant un traumatisme crénien grave, des convulsions et des
contractions se produisent constamment. Dans ces cas, la fixation des fractures avec les
méthodes de platre, de traction ou de fixation non externe n’est pas pratique et si les
convulsions sont fréquentes et les contractions sont sévéres , la fixation rigides est
insuffisante. C'est pourquoi , dans ces cas, une fixation externe temporaire peut étre
appliquée pour la détection de la fracture.

13) Il peut étre appliqué pour une fixation temporaire lorsque les patients doivent étre
transferés pour la diagnoctic ou thérapie des patients. La fixation externe empéche la
perturbation de I'alignement de la fracture pendant le transport.

14) 1l est trés difficile d'évaluer complétement les ligaments de genou dans les fractures de
tibia supérieur et de fémur bas. Le fixateur externe permet d’évaluer les ligaments du genou
lorsqu'il est appliqué trés proche de fracture.

C) Indications Controversées:

Fractures fermées: Lapplication de la fixation externe dans les fractures fermées est
controversée de savoir quel traitement traditionnel est efficace. Méme si une grande attention
est portée aux principes de as edu repositionnement des problemes potentiels tels que des
infections de clous , fusion osseuse et cassure de nouveau peuvent survenir. La fixation
externe est trés bénéfique dans le traitement des fractures des os longs. Mais, il doit étre
utilisé chez les patients que la réduction et I'immobilité ne peuvent étre obtenues avec les
techniques traditionnelles.

Ne pas utiliser le produit sauf les indications écrites ici.

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

MANUEL D'UTILISATION DES FIXATEURS EXTERNES

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

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.

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

AVERTISSEMENTS:

1. Les implants de Ostéo 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..

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

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

externes a revétement anodisé.

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

N

Avant l'opération :

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

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

3. Ayez trés soin pour le transport et le stockage de I'implant. En cas de courbure, coupée
ou rayée de la surface de I'implant, Iimplant peut diminuer considérablement la résistance a
la fatigue , la résistance et/ou les charactéristiques d’usure. Ceux-ci peuvent se transformer
le stress interne invisibles et cela peut causer la cassure des produits.

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

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

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

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

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

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

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

Post-opératoire

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

2.l'usure des composants peut causer a l'augmentation de mobilité et aux dommages
0SSeUuX.

3.Les produits Ostéo Medikal n?ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité
dans I'environnement IRM.

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

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

EFFETS SECONDAIRES:

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

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

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

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

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

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

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

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

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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9. On peut constater une embolie chez des patients extrémement immobiles.

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

STERILISATION:

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

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

Implants présentés sous forme non stérile: : Les produits sur le marché qui ne sont
pas stériles doivent étre utilisés stériles. Il faut stériliser ces produits dans les hopitaux ot on
s'en sert.

Sauf s'ils ne sont clairement étiquetés sous la forme stérile, il faut considérer que tous les
produits fixations externe les instruments chirurgicaux utilisés comme non stériles. Avant
I'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 .

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 Srature d’e jtic

P P

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

[ Fixateurs Externes [1 Vapeur Prevac a haute température (autoclave
pré-vide)

[ Vapeur Flash Prevac (autoclave pré-vide):
S'il est utilisé , il ne doit étre effectué que
conformément aux conditions ANSI/AAMI
ST79. (2010- Guide compréhensif pour la
stérilisation a la vapeur et l'assurance de
stérilité dans les établissements de santé)

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

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

DUREE DE CONSERVATION:

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

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 :

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

CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION:

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

EVENEMENTS SERIEUX : : Les événements sérieux en relation avec I'implant doivent
étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre 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 est écrit en
référence au standart ISO 639-1 selon les langues du manuel d'utilisation.

(Voir I'xplication de symbole)

Logo de la société

Numéro d’organisme notifié “1984”

Dispositif Médical

Numéro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

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

Manuel d'utilisation électronique

Information de fabricant

Date de production

MANUEL D'UTILISATION DES FIXATEURS EXTERNES

Numéro de Document:
IFU.05.01/00
14.06.2022

Date d'expiration

Systéme a double barriére sterile

[Stérilisé par irradiation

[Stérilisé a I'oxyde d’ éthyléne

Disponibles non stérile

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

Ne pas restériliser

N‘utilisez pas le colis endommagé

Gardez & la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

Note: Les textes en gras et en 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) ONMNCAHME NPOAYKLIUN:

BHellHWe uKcaTopbl LWMPOKO MPUMEHSIOTCA B LENsSX JIeYeHWsi Npu  nepenoMax M
OCMOXHEHUSIX BCNEACTBUAE MEPENOMOB, B YacTHOCTU, ANS NEYEHUs NpU OTKPbITHIX U
MHOrodparMeHTapHbIX NepenoMax, a Talkke Mpu HecpaweHusx W aedopmaumsx
MHMUUMPOBaHWEM 1 6e3 UHPUUMPOBaHUS.

CucteMbl BHewWwHel GuKcauum, BKIOYaloWmMe B Cebs CTEPXKHM U BUHIBAHLA, KOTOpbIe
6bInn pa3paboTaHbl B LIENsX IeYeHNst Npy NepenioMax y B3pocsbiX U AETEN, Takke nokasaHbl
ANa nevyeHus nNpu OTKPbITbIX nepenomMax, B TOM 4ucie MWUHUMalbHas (bVIKCaLlI/I;I npu
BHYTPUCYCTaBHbIX M BHECYCTaBHbIX MEPEnoMax, NosmMTpaBMaTUYecKUe Nepenombl 1 apyrue
KOCTHble TPaBMbl, KOTOPblE MOXHO WCMPaBWUTb MOCPEACTBOM JIEYeHUs! C WUCMOb30BaHNEM
MeToAa YANMHEHUS KOCTEN rofleHn, OCTEOTOMUW U apTPOAE3a, a TaKXKe BHELWHEN duKkcaumu.
BHelwHVe duKcaTopbl NpeAnaraloTcs Kak B CTEPUIbHOM BUAE, TaK U B HECTEPUNBbHOM BUAE.
B uenax crepunmsauuMm UCnonb3ylTCA ABa Pas/iMYHbIX MeToda CTepunu3aunun: ramma-
U3/TyHEHUEM U STUNEHOKCUAHAS.

CyLLECTBYET HECKO/bKO FPymM, OTHOCAWMXCACKCTEME BHeWHel ukcauum, Kotopas
MPUMEHSIETCS B HUXKEYKa3aHHbIX 06nacTsx:

o [lepenoMbl ANMHHBIX KOCTe

o CyCTaBHble 1 OKOJIOCYCTaBHblE NepesioMbl

« [lepenombl kocTell Tasa

* Hebosblume nepenoMbl KOCTeN KUCTU 1 CTOMbI.

®dukcatop ANA KO Tel, npl K obnactm nokta: V3penve
MCMNONb3YeTCs B LENSIX MUHUMATbHO MHBA3MBHbIX NMPUMEHEHW Npu nepenoMax B obnactv
nokTs. Ero MOXHO perynupoBaTb NMOA yrnaMu npu ycTaHoBke B 06nacTv NokTs. M3nenve
MMeeT CTaHAapTHbIN pasmep.M3genue coctouT M3 MaT epuanos ctanu AISI 304, 3Cr13 u
anioMuHMeBoro cnnasa 6013. MaTepuanbl U3 anlOMWHWEBbLIX CraBOB MOAXOAST ANS
aHOAMPOBaHUSA, U TakMe MaTepuansl NOABEPratoTCA NPOLIECCY aHOANPOBAHUS.

CermeHTapHbiii ukcaTop (Ana nneueBoi KocTn): CpeaHss ckoba buKcUpyeTcs Ha
Hanpasnsitoweit ¢ukcaTopa B MIEYEBbIX KOCTSX MOCNe MPOBEAEHUS OCTEOTOMUM B
NPOKCUMANbHOM W AUCTanNbHOM oOTAenax. YAJMHEHWe OCyLIeCTBNSRICPEeACTBOM
nepemeLlleHns Ka)moﬁ U3  OCTallbHbIX MNPOKCUManbHbIX W AUCTasIbHbIX ckob B
COOTBETCTBYIOLEM HanpaBieHnu, dukcaTop AOCTYNeH B 3 pasfMyHbIX BapuaHTaxa/MHbI :
KOPOTKWW, CPEeAHW W ANWHHBIMI3LeNUs COCTOST M3 MaTtepuanos cranu AISI 304 "
anioMuHMeBoro cnnasa 6013. MaTepuanbl U3 anlOMWHWEBLIX CrAaBOB MOAXOAST ANS
aHOAMPOBaHWS, U TakMe MaTepuanbl NOABEPraloTCS NPOLECCY aHOANPOBAHWUS.

A KW 0OCeBOM # cbukcaTop (ANs nneyeBoi KOCTH): [IHaMUYEeCKuii
0CeBOW BHELWHMI (PUKCaTop NPUMEHSIETCS B Liensix obecneyenuns ctabunmsaummn B cyctaBax
nneyeBol 061acTn, a TakxkKe EYeHUs MpU NepenoMax, JSEYeHUs NpU MHOXKECTBEHHbIX
nepenomax B BEPXHUX KOHEUHOCTX W B 061acTu 6eApeHHON 1 6onbluebepLioBoii KocTel y
feTeil. MHOronpounbHOCTb (rKcaTopa MO3BOSISIET C NIEFKOCTLIO PerynnpoBaTth Yribl. 3T0
OAHOM/IAHOBOE YCTPOMCTBO ANs BHEWHeN (UKcauMM, UMelolee Teneckonuueckyto
KOHCTPYKLMIO ~ KOpryca, KoTopasi COeauHsieTcs o  ckobamu-gepxatensmu  LlaHua,
MMEIOLMMN KOHCTPYKLIMIO B BUAE LLIAPOBOro LapHupa.®ukcaTtop AOCTYNEH B 3 PasfinyHbIX
BapuaHTax A/IMHbI: KOPOTKUI, CPEAHUIA U ANMHHBIA. W3aenus COCTONT U3 MaTepuanos CTanm
AISI 304 3Cr13 n anomuHueBoro cnnasa 6013. MaTtepuanbl U3 antOMUHWEBBLIX CMNABOB
noaxoasaT Ans aHoANPOBaHUS, N Takne MaTtepuanbl NOABEPratoTCs NpoLeccy aHOAMPOBaHMS.

T-o6pa3Has ckoba Ans nneyeBoi KOCTU: V3fenne NpUMEHSETCS B LIENSAX IeYeHns nNpu
nepesioMax B MPOKCUManbHOM oTAene nieyeBod KocTh (y AeTeir M noapocTko). OHO
coctout u3 matepuanos AISI 304 u anomuHueBoro cnnasa 6013. Matepuansl u3
anioMUHMEBBIX CMNABOB NOAXOAST ANt aHOAMPOBaHUS, W Takue MaTepuanbl MOABepraioTcs
NpoLIeccy aHOAMPOBaHMS.

®ukcatop (3anupaeMoro Tuna) Aansa 3anactba: dukcatop Ans  3anacTbs €
[MHaMUYECKOW YrnoBoW CKOBON NPUMEHSIETCS B LENSIX NPOBEAEHNS YaCTUYHON OCTEOTOMMM
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B cnyuae

«3UME[ MEOVKAJ
KAL)
MHCTPYKLIMSI NO NPUMEHEHUIO

3KCTEPHAJIbHbIX (BHELUHUX) PUKCATOPOB

[ns vHdopMaummn xupypra
(RU)

npu pedopMaunn AUCTanbHOrO OTAENa Jy4eBOW KOCTWM, a Takke AN npoBefeHus
SKCTPEHHOI KOPPEKLMM NPOCBETa NOCPEACTBOM €ro 3anosiHEHUs TPAHCMNAHTATOM UK Ans
MOCTENEHHON KOPPEKLUMM MpocBeTa C KOCTHOM MO30/bl0 MOCPEACTBOM NpoBeAeHUst
OCTEOTOMMM B BUAE remukasnsioTasa (YrnioBon Koppekuuu). M3aenue MoxHO MCnonb30BaTh
npu nepenomax AWCTarbHOrO OFPA NyYeBOW W/WNKM NOKTEBOW KOCTM, a Takxke npu
HeCTabunbHbIX BHYTPUCYCTaBHbIX MEPENoMax B AUCTanbHOM OTAENe Ny4eBOi KOCTu
(nocpeAcTBOM  duKcaumn  parMeHTOB MOC/ie MepesioMa C  MNPUMEHEHUEM  ApYruX
uMnnaHTaTos). bnarogaps CTpyKType B BUAE LUAPHUPHOTO COEAWHEHUS W3BENMOXHO
(huKCMpoBaTL C perynMpoBKoi Noa yrnamu. bnaropaps perynvpyeMmbiM noA yrnamu 3axumam
BUHTbI LLlaHUa MOXHO HanmpaBnsiTe MOA pasHbiMW yrnamu. OHW MPUMEHSIOTCS B LENsiX
YCTa@HOBKW APYruX MMMNAHTATOB AN BHYTPEHHEN duKkcaumm U dukcaumm CycTaBoB npu
nepenomax B AUCTanbHOM OTAESE Ny4eBOii KOCTU. V3Aenns Takxke MOXHO UCNonb30BaTh Npy
BHECYCTaBHbIX MEPEeNoMax 3ansicTbsi, B AWUCTasbHOM OTAeNe NlyyeBoi KOoCTU U auvadusa, a
TakxKe Mpyu nepenoMax JIOKTEBOro OTPOCTKa.

®dukcaTop AnA 3anAcTbs: dukcaTtop AOCTYNeH B 3 PasnuyHbIX BapUaHTAINHBI
KOPOTKWIA, CPEAHWIA U ANMHHBIN. W3penvs Takke COCTosT U3 MaTepuanos ctanu AISI 304,
3Cr13 n anoMuHKneBoro cnnaea 6013. MaTepuansl U3 antOMUHUEBbIX CMNABOB NOAXOAAT ANS
aHOAMPOBaHWS, W Takue MaTepuarbl MOABEPraloTCs MPOLIECCY aHOAMPOBaHWSI.

®ukcatop (coeAMHMTENbHOrO Tuna) AnA nanbues: dukcaTtop AN nanbLes
NpUMeHsieTca B Lensx duvkcauum npu nepenomax B obnactu cyctaBoB nanbues. Wspenve
MMeeT CTaHAapTHbIM pa3mep. M3genve coctouT M3 MaTtepuanoB ctanm AISI 304 wn
anioMuHresoro cnnaea 6013. Matepuanbl u3 aniOMUHWEBbIE CNNABOB MOAXOAAT ANS
aHOAMPOBAHMS, U Takne MaTepuarsbl NoABEPraloTCs NPOLIECCY aHOAMPOBAHMS.

AvHamuueckuii ¢ukcatop Ana nanbues: [lMHaMuueckuii cmkcatop ANs nanbues
NpuMeHsieTcs B Lensix (ukcaumn npu nepenoMax Koctel nanbueB. Mspenve wumeet
CTaHAApTHbI pasmep. M3fenve cocTouT U3 Matepuanos ctanu AISI 304 1 anioMUMHUEBOrO
cnnasa 6013. MaTepuanbl U3 antOMUHWEBbIE CMIABOB NOAXOAST A1t aHOAMPOBaHWS, U Takne
maTepuanbl NOABEPraloTCA NPOLECCYy aHOAUPOBaHMS.

dukcaTop-yA/IMHUTENb ANs  nanbueB: OukcaTop-yAnMHWTENb  ANsS  Nanbles
NpUMEHSIETCS B LeNsxX hukcaumy npu nepenoMax KOCTel NanbLeB, @ TakkKe YAIMHEHUs
nanbLes. GuUKcatop AOCTYNEH B 3 pasiMuHbIX BapUaHTaYUIMHbI: KOPOTKUN, CPeaHwii u
LMHHBIN. W3genve Takxe cocTouT u3 Matepuanosctanu AISI 304, antoMUMHUMEBOrO Cr/asa
6013 n TuTaHosoro cnnaea TiAl4V Eli. MaTepuarnbl U3 antoMMHUEBbIE CMIaBOB MOAXOASAT ANs
aHOAMPOBaHMUS, U Takne MaTepuarsbl NoABepPratoTcs NPoLIECcCy aHOAMPOBaHMS.
CerMeHTapHbIii pukcaTop (Ans 6eapeHHoM n 60, 6ep i1 kocTel): CpeaHsis
ckoba huKCUpyeTCs Ha HanpaBnsoLen GuKcaTopa B Clyyae KpanHe KOpOTKuUX 6eapeHHon
1 6onbluebepLoBO KOCTel, a Takxke Npu YHUbOKanbHOM Unn 61coKanbHOM PacTshKeHWUH,
nocne npoeeAeHust OCTEOTOMUM B MPOKCMManbHOM M AUCTasIbHOM OTAenax. YnaneHme
OCYLLECTBNISIETCS MOCPECTBOM MNEpPeMellieHnsi Kaxaoi U3 OCTasbHbIX MPOKCUMANbHBIX W
AUCTalbHbIX ckob B COOTBETCTBYHOLLEM HanpaBneHUn. MSF{E}'IVIE TaKXe MOXXHO UCMONb30BaTb
B LENSX YAZIMHEHUS! NPWU KOPOTKOI 6eapeHHON n 6orbluebepLoBoii KOCTel nocpeacTBoM
NpoBeAeHUs OCTEOTOMUM B CPeaHel vactv avadua. Mpu nospexaeHuy n/unm pedekre B
OTHOLUEHWUM ANMHbI 6eApeHHON M 60MbliebepLoBOM KOCTEN CO 3HAUUTENBHBIM KOCTHBIM
fedekToM B MPOKCMManbHOM WAM  AUCTanbHOM OTAENe, NOCPEACTBOM MPOBEAEHMS
MeTahu3apHOM OCTEOTOMWM B MPOKCMMANIbHOM OTAENEe, CPEAHUA CErMeHT CMelLaeTcs B
[WCTaNbHOM HarpaBfeHU C MOMOLLbIO CpeaHeli Ckobbl, M TakuM 06pasoM BbIMOSHSETCS
cpalueHve. [ins 6eapeHHol 1 60nblie6epLoBoi KOCTEl, NPpU 3HAUUTENBHOM NOTepe KOCTHOM
TKaHW B LEHTPasbHOM YacTu, NpoBOANTCS MeTadu3apHasi OCTEOTOMMUS B MPOKCUMATIbHOM U
AUCTaNbHOM  OTAenax. OHHOBpeMeHHO C 3TUM OCYLLUEeCTBNAETCA MpPOKCUManbHOE W
[WCTanbHOE CMelleHne A0 COeAMHEHUs cermeHToB. [pu GomblMX nepudepuyeckmnx
noBpexzaeHusx GeapeHHol U 60/bliebepLoBo KOCTE C MoTepelt KOCTHOW Macchl, Anst

nto6oii He6nar
npoussoautenem. Moap ¢op onp Tene yer Huxke.
NPOU3BOAUTESb: «3UMEL Meaukan CaH. Be Tumxk. JiTa. Ltn.» (OSTEO Medikal San. ve Tic. Ltd. ?ti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTten-Typuus

i CUTyaumMn B CBA3M CM3AeNMeM, Npocbba cBA3aTbCs C

[OokymeHT N9: IFU.05.01/00
14.06.2022

CerMeHTa ANMHHOM KOCTW MPOBOASTCA ABE pasHble OCTEOTOMUW. OAHOBPEMEHHO C 3TUM
OCYLUECTB/ISIETCS NPOKCMMANbHOE CMELLEHWUE C NPOKCUMANbBHBIM CMELLEHNEM 06eNX CPEAHNX
Cko6 A0 3aKpbiTUs MpocBeTa. ®ukcaTop AOCTYMEH B 3 PasfinyHbIX BapUaHTAEIMHbI
KOPOTKWW, CPeaHWi W AnuHHBIA. W3aenus coctosT u3 MaTepuanoB ctanm AISI 304 u
anioMuHmeBoro cnnaea 6013. MaTepuanbl M3 aniOMUHUEBLIX CMNABOB MOAXOAST ANs
AHOAMPOBaHUSA, U TakMe MaTepuanbl NoABepraloTCa npoueccy aHOANPOBaHUS.

DUKCATOP-YA/IMHUTENb AN KOHEYHOCTEN: V3aenve NpUMEHSETCs Npyu CerMeHTapHbIX
nepefnioMax B AUCTaNbHOM oTaene 6eapeHHO KOCTW, npu BOMbUMX  HECTABUMbHbIX
(HeobbIYHbIX) CerMeHTapHbIX U Avacbu3apHbIX nepenoMax 6onbluebepLOBoi KOCTYH, B LiENsX
¢uKkcaumm npu  nepenomMax B AUCTanbHOM  otaene  GonbluebepLoBoi  KOCTU  C
Mcrnonb3oBaHneM T-06pa3HbIx CKO6 Asi MPOKCUMANBbHOTO CErMeHTa, a Takke NMpUMeHsieTCs
B Lensx ¢uKcaumm npu nepenoMax B NpoKCUManbHOM otaene 6onbluebepLoBoii KOCTh ¢
ncnonb3oBaHneM T-o6pasHbix ckob B MeTadu3e, ¥ NpU NOCTEMNEHHOW YrnoBOi KOppeKkunn
BapYCHOW WAW BanbryCHOM AetopMaLMm NPOKCUManbHOro oTaena 6ombluebepLoBoi KOCTH.
(OcTeoTOMMS1 NPOBOAWTCS MOCPEACTBOM YCTaHOBKW T-06pasHoii ckobbl B MPOKCUMaNbHOM
nonoXeHuw, crnepeau). Mpy BbINOMHEHNM NOCTENEHHON YrNOBOW KOPPEKLMKU BapyCHOW Unu
Ba/brycHoi AedopMaumn NpoKCUManbHOrO OTAEA B Cydae KOPOTKOW GonbluebepLoBoit
KocTn. Kpome TOro, usfenue MOXeT ObiTb MCMOMb30BAaHO B LENSX YAIMHEHUS MO
necopMUpPOBaHHON NMHUM. ®UKCaTop AOCTYNeH B 3 PasiuyHbIX BapuaHTax AfUHbI:
KOPOTKWI, CPEAHUI U AZIMHHBIN, N COCTOUT U3 MaTepuanos ctanu AISI 304 1 anioMUHWEBOro
cnnasa 6013. MaTepunansl 13 anOMUHUEBDLIX CNNABOB NMOAXOAAT AN @aHOAMPOBAHUS, N Takne
MaTepuasbl NOABEPraloTCs NMPOLECCY aHOAMPOBaHUS.

[AuHaMMuecKkuii O0CeBOi BHewHuii dukcatop (Ans 6eapeHHOM KOCTM M
6onbwe6epuoBoif  KOCTM): [IMHaMUYeCKUi OCEBOW  BHEWHW dukcaTop WMeeT
MHOronpotunbHYI0 U MOBUMBbHYIO PerynnpoBKy MO HanpasneHuto BBepX Ans obecneveHus
cTabunusaummn B cyctaBax Mexay 6eapeHHoit 1 60nbluebepLoBOi KOCTSIMU, U NPUMEHSIETCS
B Uenax neyvyeHns nNpu MHOXECTBEHHbIX MepesioMax B HMKHUX KOHEYHOCTSX, a TakXe B
AucTanbHoM  oTaene ofibluebepuoBoit KocT.  dukcaTop AOCTYneH B 3 pasfiMuHbIX
BapuaHTax A/INHbI: KOPOTKUI, CPEAHUI U ANMHHDIA. VI34enuns Takxe COCTOAT U3 MaTepuanos
cranu AISI 304, 3Cr13 u anomuHueBoro cnnaesa 6013. MaTepuansl U3 aniOMUHUEBbLIX
CNNaBoB MOAXOAST ANS aHOAMPOBaHUS, W TaKueepdanbl MOABEPraloTcs npoleccy
aHOAMPOBaHMS.

Cko6a c noBopoToM Ha 135 rpagycoB: /3aenvie npuMeHsieTcs B LENsX NIeYeHus npu
ype3sBepTenbHbIX NepenoMax GeApeHHOW KOCTW. M3penue cOCTOWT M3 MaTepuanos CTanu
AISI 304 n antoMmmHnesoro cnnasa 6013. MaTepuanbl M3ANIOMUHWUEBBIX CMIABOB NOAXOAST
[ aHOAMPOBAHMS, U Takue MaTepuarnbl NOABEPraloTCs NPOLIECCY aHOAMPOBaHMS.

T-o6pa3Has ckoba ans 6eapeHHON KOCTH: V3aenve NpuMeHsIeTcs B Liesx IeYeHns npu
nepesomMax B AUCTaNnbHOM oOTAene 6eApeHHONM KOCTM, a Takke Mpu  BanblyCHbIX
necbopMaumsix, nepenoMax B AMCTaNbHOM M MPOKCUMMANbHOM oTaenax 6onbliebepLlosoit
KOCTW, BapyCHOii AedopMaLIMi 1 NpoBeeHNN OCTEOTOMUU. M3fenne cocTouT U3 MaTepuanos
ctann AISI 304 » anoMuHmesoro cnnasa 6013. MaTepuanbl M3 antOMUHWEBLIX CNNaBoOB
NOAXOAST ANS aHOANPOBAHUS, U Takne MaTepuasibl MOABEPraloTCs NPOLIECCY aHOAMPOBaHHUS.
A KNI OCeBOW M cdukcaTop (ANA YalleBMAHOI NOMOCTU Tasa):
[MHamMunyeckuii 0CeBOI BHELLHMI UKCaTOp ANs YaleBMAHOM NOMOCTM Tasa NPUMEHSETCS B
uensx obecrieyeHns ToueuHol (uKcauMu, a Takke NeYeHWUs Mpu  HeCTabunbHOCTU
BEpTUKa/bHbIX NepenioMoB B 061acTh Tasa. GUKcaTop AOCTYNEH B 3 pasnnyHbIX BapuaHTax
LVHbI: KOPOTKWIA, CPEAHUI U ANUHHBIN, VI3Aenuns Takxke COCTOST U3 Matepuanos ctanu AISI
304, 3Cr13 n antoMnHreBoro crnasa 6013. MaTepuasnbl U3 antOMUHUEBDIX CMIABOB MOAXOAST
ANS aHOAUPOBaHUSA, U TakMe MaTepuasnbl NOABEPraloTCA NPOLECCY aHOAUPOBAHUS.

®ukcatop ansa wukonotku (Pilon): dukcatop ans wwukonotkm (Pilon) 6bin paspabotaH
B Lensx obecrieyeHnst mpocToro W GbICTPOro MPUMEHEHWst B 061acTU FONEHOCTOMHOrO

Ten: 0 342 238 43 44 ®akc: 0 342 238 44 11 Be6-caiT: www.osteofrance-o@e frouTa: contact@osteofrance-ortho.fr
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cycTaBa, a Takke Mpu CBSi3aHHbIX C HUM AedopMaumsix. [aHHblA rKcaTop, KOTOpbIA
crneumanbHo 6bin pa3paboTaH B LienisiX NevyeHus npy nepenoMax roneHoCTONHOro cycrasa
6onbluebepLioBoii  KOCTM, obecrneunBaeT NPEBOCXOAHYIO (MKCaLMIo U NO3BONSET
COBEPLLUEHNE PaHHUX ABWKEHWUIA cycTaBa. duUKcaTop AOCTYNeR 3 pasnuuHbIX BapuaHTax
LUIMHBI: KOPOTKWI, CPEAHUI U ANIVHHBINA, U COCTOWUT U3 MaTepuanos ctanm AISI 304, 3Cri3 n
anioMuHmnesoro cnnaesa 6013. Matepuanbl U3 aniOMUMHUEBLIX CNNABOB MOAXOAAT ANS
aHOAMPOBaHWS, U Takve MaTepuasbl NOABEPraloTCs NPOLECCY aHOANPOBaHHUS.

®ukcatop ans 3anscrbsa (hand-wrist): M3genve npumeHsieTcs B Liensx NpoBeAeHUs
YaCTUYHOW OCTEOTOMUM NPU AedopMaLIMK AUCTaANBHOMO OTAENA NyHeBOi KOCTH, @ Takxe npu
3KCTPEHHOW KOPPEeKLMM NPOCBETa NOCPEACTBOM €ro 3anosHEHWUs! TPAHCNIAHTaToOM UK Ans
MOCTENEHHON KOPPeKUMM NpocBeTa C KOCTHOW MO30Mbl0  MOCPEACTBOM NpOBeAeHUs
OCTEOTOMUM B BUAE reMukannoTasa (YrnoBol KOppeKLMu), npu nepenomax B AUCTanbHOM
oTAene Ny4eBoi M/WUAN NOKTEBON KOCTU, MPU HECTabUIbHBIX BHYTPUCYCTaBHBIX NepenoMax
B AWCTANbHOM OTAENe NyyeBoit KOCTM (Ans uKcauuu C ApYrMMM WUMMAaHTataMu npu
¢parMeHTapHOM nepenome). M3penve uMeeT CTaHAApTHBIA pasMep, M COCTOUT W3
maTepuanos cranum AISI 304, 3Cr13 w aniomuHueBoro crnasa 6013. Matepuansl u3
aANOMUHUEBDLIX CMJ1IAaBOB NMOAXOAAT ANS aHOAUPOBAHUSA, U TakWe MaTepuasnbl NOABEPratoTcsa
npoLieccy aHOANPOBaHUS.

BuHT LaHua (c KopTMKanbHOW pe3b6oi):  M3genus nNpUMeHsOTC B Lensix
obecrieyeHmnst UKcaumn B MecTax, rae KoCTv UMEOT KOPTUKa/bHbIM Cloit. BuHTbI LaHua ¢
KOpTUKarnbHON pe3bboit MPOU3BOASTCS U3 MaTepuarnos, U3rOTOBJIEHHBIX MO CTaHAapTy ISO
5832-1. BuHmI LaHua @2 MM [OCTYMHbl BCEro B 6 pasfnyHbIX BapuaHTax U3MepeHus, a
TaKxKe B Crnegyowmnx BapuaHTax anubl: 35, 40, 50, 60, 70, 80, 90 1 100 mm. Ans Tvna @3
MM AOCTYMHbI BCEFO 7 pa3/inyHbIX BapUaHTOB M3MEPEHWS, @ TakKe BapuaHTbl A/IMHbI OT 60
MM g0 110 MM cnocnegoBaTe  NbHLIM yANMHEHWEM Ha 10 MM. Ans Tuna @4 MM JOCTYMHbI
BCEro 8 pasfinyHbIX BapMaHTOB M3MEPEHUs], a TakkKe BapuaHTbl AnHbl T 70 MM Ao 140 MM
C yBenuyeHnem Ha 10 mM. Kpome Toro, Ansi Tuna @5 MM AOCTYMHbI BCEro 7 pas/iMyHbIX
BapuMaHTOB M3MepeHUs, a TaKke BapuaHTbl AauHbl oT 140 MM go 260 MM C
nocnepoBaTesnbHbIM yBenmyeHneM Ha 10 MM. st Tuna @6 MM AOCTYMHbI BCEro 7 pasnnyHbIX
BAapMaHTOB M3MEPEeHUs, a TakkKe BapuaHTbl AnuHbl oT 140 MM go 260 MM C
nocneaoBaTesbHbIM yBEIMYeHNeM Ha 10 MM.

NMOKA3AHUSA:

CucteMa BHeLLHel duKcaumy NpUMeHsieTcs B Liensix obecrieueHust 6bICTpoii cTabunusaumm
Npu  OTKPbITBIX M/WUAM  HECTabuibHLIX Nepenomax. YHUBepcanbHas CUCTEMa BHELHEW
durKcaumK, MaeanbHO MOAXOAAWAs ANs NevyeHus npu nepenoMax B 60bluebepLoBoil,
6eapeHHON 1 MneyeBol KOCTeM, MOXET BbiTb UCMO/b30BaHa TAKXKE MPU MHOTWUX ApYrux
TUNax NepenoMoB, a Takke A/s NPOBEAEHUS KOMMPECCMOHHOMO apTpoAe3a C YA/IMHEHUEM
KOHEYHOCTEN U CMELLIEHUEM KOCTHbIX CErMEHTOB.

dukcaTopbl MPeACTaBNSioT Co6OM MeAUUMHCKUE YCTPOICTBA, WCMONb3yeMble B LieNnsix
¢uKcaumm npu nepenomMax KOCTel, KOTopble 06eCneunBaTCTabUIBHOCTL NPYU YaCTUYHBIX
OTKPBITLIX WM 3aKPbITbIX MEepenoMax KocTel. CUCTEMa BHeWHeN (uKcaumm COoCTOWUT U3
Pa3NnYHbIX KOMMOHEHTOB, WUCMOJIb3YeMbIX AN CO34aHUs KOHCprKuMﬁ, NPUMEHSAEMbIX B
LIeNisix NeYeHns B COOTBETCTBUM C HUXKEMPUBEAEHHBIMU MOKa3aHUsMU. B cucTeMax BHeLLHelt
uKcaLuMn AOCTYMHbI pasnnyHble MOAyNbHble KOHbMrypaumn pamok. WHAMBMAyanbHble
KOH(UrypaLmn AOMKHbI pa3pabaTbiBaTbCsl ANS KaXAOW CUTyaLMM C YHETOM KOHKPETHbIX
npuMeHeHun. Bce  KOMMOHEHTbI CUCTEMbl  BHELWHENM (UKCauMM  MpegHasHayeHbl
UCKMIOUMTENBHO AN OAHOPA30BOrO MpuMekdrs. Kaxaas cucTeMa BHelHel dukcaumm
paspaboTaHa B KauecTBe CUCTEMbI U He NPeAyCMaTpPUBAET 3aMeHbl CBSI3aHHbIX KOMMOHEHTOB
[PpYrvMK cucTeMamu.

CuCTEMbI BHELLHEN duKcaLmMn NPOM3BOASTCA U3 MaTepuanos amioMUHUS U HepXaBetoLLeit
ctann. OHM MCMOMb3YIOT MPaKTUKM W METOAbI &MHEC B BUAE OKPYINOW pamMKu U
noslyCTepHsi Ana 0becneyeHnss YCTAHOBKM YCTPOWCTBA. YCTPOMCTBO BbIMOMHEHO C
LIEHTPUPOBAHMEM OCU BpaLLeHus. [MoKa3aHMst K MPYMEHEHWIO YCTPOMCTB AN BHELUHEN
duKkcaumm cnepyeT paccMaTpuBaTb MPW XOPOLWO MOAOGPaHHbIX Cnydyasix, Korpa OHU

C €1 984

B cnyuae

«3UME[ MEOVKAJ
KAL)
MHCTPYKLIMSI NO NPUMEHEHUIO

3KCTEPHAJIbHbIX (BHELUHUX) PUKCATOPOB

[ns vHdopMaummn xupypra
(RU)

SIBNAOTCA NPEANOYTUTENBHBIMA NPU NPOBEAEHUN TPAANLIMOHHON OTKPLITON Penosnumn —
BHYTpeHHel hukcaumm, a Takxe B LiensX NpUMEHEHWS TMMNCOBbIX MOBSI30K.

lMokasaHusi AensTcs Ha cneaytoluve 3 rpynnbi:

A) O6LenpuHSTLIE NOKa3aHWs

B) Bo3MOXHble nokasaHus

B) CnopHble nokasaHus

A) 06 p Tbi€ NC ms:

1) OTkpbITble nepenombl no Gustilo-Anderson, Tvn 2 v Tun 3 (TUMN 2: cpeaHee noBpexaeHue
MSAMKUX TKaHel, 6onee YeM Ha 1 CM; MUHUMAsIbHOE MOBPEeXAEHUE CIIM3UCTO HAAKOCTHUYHOTO
flockyTa; T™MN 3, uccnepyetcs B 3 otaenax; TUIM 3A: cepbesHoe MoBpexieHne TKaHen u
MHOUUMPOBaHME Ha BbICOKOM YPOBHE; paHa MOXeT 6biTb MOKpbITa TkaHbto koxu, TUM 3B:
Cepbe3Hoe NoBpeXxAeHWe TKaHel U MHOULMPOBaHUE Ha BbICOKOM YPOBHE; paHa He MOXeT
6bITb MOKPbITA TKaHbO Koxu, TUM 3C: OTKpbITHIE NEpenoM C MOBPexXAEHNeM apTepum,
Tpebytowmii neYeHus)

2) MepenoMbl, CONPOBOXAAOLMECS OXOraMn

3) BpemeHHas dwukcaums npu nepenomax, Tpebywolwmx B MOCNEACTBUM NpOBEAEHUS
onepaummn Ha IOCKyT B KOHTpanaTtepanbHoi 061acTi Horu (TkaHb yAansieTcs ¢ CoxpaHeHnem
KPOBOCHaGXeHMs), @ Takke Ha NOCKYT C MPUMEHEHUEM Mepemky CBOBOAHON TKaHu, Unn
PEKOHCTPYKTUBHOMN XMpYpru

4) Mepenombl, Tpebylolme B NOCNEACTBAM MPOBEAEHWE AWUCTPaKLUMOHHOTO OCTeoreHesa,
Hanpumep, € NoTepei KOCTHON Macchl

5) YAnuHeHue KoHeuHocTen

6) MpoBeneHne apTpoaesa

7) MNceBAoapTpo3 UM NepenoMmbl ¢ MHGULIMpOBaHUEM.

B) Bo3MOXXHble NOKa3aHUA:

1) NepenoMbl 1 BbIBUXM B Ta30BO 061acTu

2) SBHbIN NCEBAOAPTPO3 B Ta30BOW 06/1aCTH C MHPULIMPOBAHUEM

3) PekOHCTPYKTMBHas OCTEOTOMMS Ta3a (Kak npv 3KCTPOhUM MOYEBOrO My3bIpsi)

4) Mocne MONMHOM OYWUCTKU OMYXONEBON TKaHW W HanoXaeywsrpaHcnnaHTata uam
annoTpaHcniaHTaTa

5) MpvMeHeHne npu npoBedeHun ocTeoTomun Gegpa y paetei. (MpuMeHsietcs ans
WCKMIIOYEHNS MOBTOPHOW oOMepauuMy Mo WX YAANEHUIO MOCMe BHYTPEHHeH dukcaumm
NNACTUHOW-BUHTOM Yy ieTel)

6) [pvMeHeHWe npW BOCCTAHOB/IEHUM WNW PEKOHWIFNGM MNpoLecce CreacTsue
MOBPEX/AEHUI COCY/I0B N HEPBOB B CBSI3W C NepenioMamMu

7) PennaHTaums aMnyTMpOBaHHOM KOHEYHOCTM

8) OBHapyeHue 3aKpbIToro nepesioMa B 6osiee YeM OAHOM KOHEYHOCTW. JleuyeHue ¢
MCMOb30BaHWEM YCTPOWCTBA ANS BHELHEN GUKCaLMKW SBMSETCS anbTEPHATUBHLIM METOAOM
NleYeHns NaLMEeHTOB C MOSMTPaBMOIA. Y TakuX MaUWeHTOB NepenoMbl NMOAAAITCS NeYeHnto
MoCpeACTBOM TPaKLMM, @ TaKxkKe C MPUMEHEHNEM FUMCOBOM MOBSI3KW WKW MyTeM BHYTPeHHel
uKcaLmmn ¢ oTKpbITON penosuument. OaHaKo NoAo6HbIE METOAbI SBASIOTCS CIOXHBIMUA ANSt
onpezenexHus

9) Koppekuus npu BPOXAEHHbIX KOHTPaKTypax CyCTaBoB

10) MpuMeHeHWe NS MOAAEPXKKW HETBEPAOW BHYTPEHHEN uKcaumm Mexay KpynHbIMU
(parMeHTamMu, HanpyUMep, NP1 OCKOMbYaTLIX Nepenomax

11) NiurameHToTakcnc

12) MpuMeHeHue B Lensx uKcauuu nepenoMoB y 60/bHbIX C YERMHO -MO3roBOW TPaBMOW.
Y 60MbHbIX C TSHKENON YepernHO-MO3roBOM TPABMOW BO3HUKAKOT CYAOPOrU U HenpepbiBHbIE
COoKpalleHnst Mblll. B Takux cnyyasx dukcaums nepenoma ApyruMM MeToaamu, Kpome
rUNCOBOM MOBS3KM, TPAKUWMW WM BHEWHeN (UKcaLumn, SBNSETC HelenecoobpasHon, a
TBepaas guKkcaums okasbiBaeTcsi HeapdEKTUBHON NPYU YACTOM BO3HUKHOBEHUM CyAOPOr, @
TaKXKe NMpU CUANbHbIX CXBaTKax. M0 3TON NpUYMHE B MOAOGHBIX Cryyasx B Liensx dukcalmm
nepenoma Moxet 6bITb MCNONb30BaHa BPEMEHHas BHELIHASA d)mn(caum

13) TMpuMeHeHWe [N BPEMEHHOW UKCaLUM TPPHCMOPTUPOBKE MaLMEHTOB B
AWArHoCTU4eckKnx wunu neyebHbIx uenax vnam npu apyrux Xupypruyeckmx COCTOSHUSAX.
BHelwHsis ¢ukcauMs npeaoTBPaLLAET HapylleHue CpalleHus NepesioMoB BO  Bpems
TPaHCMOPTUPOBKYU

14) MONHOCTBIO OLEHWUTb COCTOSIHME CBSI30K KOMEHa MpW MepenoMax BepxXHel YacTu
60nbLUEBEPLIOBON KOCTU MMM HUXHEN YacTu 6eApeHHO KOCTU KpalHe CnoxHo. OueHka

nto6oii He6nar
npoussoautenem. Moap ¢op onp Tene yer Huxke.
NPOU3BOAUTESb: «3UMEL Meaukan CaH. Be Tumxk. JiTa. Ltn.» (OSTEO Medikal San. ve Tic. Ltd. ?ti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTten-Typuus

i CUTyaumMn B CBA3M CM3AeNMeM, Npocbba cBA3aTbCs C

[OokymeHT N9: IFU.05.01/00
14.06.2022

COCTOSIHUSI CBSI3KM KOJNIEHa SIBMSIETCS BO3MOXHBbIM TOrAd, KOrA@ BHELWHWI cukcaTop
NPUMEHSIETCS B HEMOCPEACTBEHHOW 6/M30CTU K Nepenomy.

C) CnopHble nokasaHus:

3aKpbITble NePesioMbl: MPUMEHEHNE BHELLHEN huUKcaLumMm Npy 3aKpbITbiX NEPENOMAX, a Takke
TO, Kakoe TPaAULIMOHHOE NeyeHne ByAeT UMETb YCMELLHbIA pe3ynbTaT, SBNSETCS CMOPHBIM
BOMpocoM. HecMoTpsi Ha TO, YTO 6OMbLUOE BHMMAHWE YAETGRE OCHOBHbIM MPUHLMMAM
penosuummM, o BPEMEHEM BO3MOXHO BO3HWKHOBEHME TakuX MOTEHLMabHbIX NPoBeM, Kak
MH(EKLMM B HAaNpaBNIeHUN CTEPXKHSI, 3aAEPXKKa CPALLEHUS 1 NOBTOPHBI NepenoM. BHelwHss
dukcaums saBnseTcs oyeHb 3(PHEKTUBHON NPU NEYEHUM NEPENOMOB ANUHHBIX KOCTEN.
OpHako ee cnepyeT NpUMEHSTb B Cinyvyae MaUMEHTOB, ANA KOTOPbIX penosvums u
HenoABMXXHOCTb HE MOryT 6bITb 06ecneyeHsb! nocpeacTBOM CTaHAApTHLIX METOAO0B.

He ucrnons3yite npogyKkunio B LENsX MHbIX MOK i, KDOMe YK X B
HACTOALY €M SOKYMEHTE.

nonynsaunsa NALMEHTOB: Hawwu nsgenus 6binv paspaboTaHbl B pasnnyHbIX pa3mepax
B LeNnsx 06ecrieyeHnss reoMeTpuyeckoil rapMoHMM Mexay (UKCAaTOpOM W KOCTbIO ANis
NauMeHTOB, Y KOTOPbIX UMEET MeCTO pa3Hasi aHTporoMeTpus. OHW npeaHasHaueHbl Ans
YHMBEPCANIbHOTO NpUMeHeHUs. Mpu COOTHECEHUM MauMeHTa MMMIaHTaTa NpPUMEHSIOTCS

obLume NpUHUMMLL. BbiGop NMpaBuibHOrO MMMaHTaTa SBASIETCS BECbMa BaXKHBIM MOMEHTOM.
COOTBETCTBYIOWMIA TUM U pasMep CleayeT ONpeaensTb C Y4ETOM Bo3pacTa MauueHTa, ero
CTeneHn NOABMXXHOCTU, BECa, COCTOSAHUSA KOCTel‘/'I W MbIlWLL, 1 TOro, NpoBOAUNACk i1 AN HEro
orepauus B NPOLLIOM, @ TakXke NMpoYMX aHaTOMMYeckux 1 buomMexaHnyeckux (pakTopos.

NMPOTUBOMOKA3AHMUSA:

Hanunune akTMBHOW MH(EKLMM, HanMuME WK MOAO3PEHME HAa CKPbITYIO MHBEKLMIO WK
MeCTHOe BOCMasneHNe 3HauWTebHON CTeneHW B 061acTu MOpaXKeHUs UM BOKPYr Hee, a
TakKe Hanmyne paHee yCTaHOBJSIEHHOTO NPUCMOCcobneHns ans dukcauMm nepenoma, paHee
cylwecTBoBaBlas AecdopMaumMs  KOCTM, TWUMOBOMEMMS, TWUMNOTEPMUS,  Koarynonatus,
OXWPEHME, OCTEONOPO3 C SABHBIMW KIMHUYECKUMU NPOSIBNEHUSIMU, HEAOCTaTOYHOE KayecTBO
WM KOMMYECTBO  KOCTWM, HapylleHMs B  KOCTHOMO3rOBOM KaHane, HapylueHus
KpOBOOGPALLEHNS OTHOCSTCS K MPOTUBOMOKa3aHMSIM.

V3penve npoTMBOMOKa3aHO NalMeHTaM C HapyLeHUsSIMU MCUXUYECKOro MK (U3NYeckoro
COCTOSIHUSI, KOTOpblE HE XXEeNnawT WM He MOryT cobniofaTb MHCTPYKUMM MO yXO4y B
nocneonepauvoHHoOM nepuoae. Maaenne Takxe He pekoMeHAyeTCs NPUMEHSATb K nauueHTam
C  TSKENbiM  OCTEOMNOPO30M, MO3UTUBHBIM  BWY-cTaTycom unm  3aboneBaHusmMu,
BK/IIOYAIOLMMI UMMYHOAEDULIMTHBIE COCTOSIHUSA, @ TakKe K TEM, KTO BXOAUT B rpynny auL ¢
NNOXUM perynnupoBaHneM YpoBHS caxapa npu avaberte.

B crlyyasix NaLMEHTOB C YyBCTBUTENBHOCTLIO K MHOPOAHBIM TefaM, a Takxe Npu Hanuuum
NOAO3PEHU Ha YyBCTBUTENBHOCTb K Matepuany, nepes WMnnaHTauuell HeobXxoanMo
NpOBECTU COOTBETCTBYIOLUME TECTI.

NPEAYMPE: EHUA:

XUPYProM 1 noanexaT UMMNNAHTUPOBaHWUIO B CTEPUIIbHBIX ONEPALIMOHHbIX YCIOBUSIX.

2. EcnM vMeeTcs MOAO3peHME Ha BbICOKYKD YyBCTBUTENBHOCTb MauMeHTa, TO nepea
MMIM/IaHTaUmMeln HeobXoAMMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

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

4. EC/M He yKa3aHO WHOE, TO UMNNaHTaThbl ClieAyeT yTUAIM3MPOoBaThb B KaUeCTBE MEAULIMHCKNX
M3AENWA B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMU MEANLIMHCKUX YUPEXAEHNIA.

5.Y nauveHTa MOXeT OHT BbiCOKas YyBCTBUTENBHOCTb WAM anieprus Ha MaTepuanbl
MMMNaHTaTOB, B YaCTHOCTU, Ha WOHbI MeTannoB. TUN MaTepuana ANs Kaxaoro MMnnaHTaTa
yKasaH Ha 3TUKeTKe Kopobku. B paMmkax npeaonepauyoHHOro niaHMpoBaHus nevalymii Bpay
[IO/DKEH MPOBECTU OLEHKY U MpouHGOPMMPOBaTh MaLMeHTa O BO3MOXKHbLIX pUCKaX,
CBSI3aHHbIX C BbICOKOW YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanam uMnnaHTaTa.

6. M3penus npeaHasHayeHbl 418 0AHOPA30BOro NpUMeHeHus. MIcnonb3oBaHHoe nsaenve He
NOANEXUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO.
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7.B OTHOWEHWN NPOMbIBKM W3AENUIA KaTeropuyecku Henb3s NpUMEHsTb CpeacTsa
YNbTPa3ByKOBOW MOMKW. YNbTPasByKoBasi MOWKa C MCMO/b30BaHWEM CneLmanbHbIX CPeACTB
MOXET NPUBECTU K OTCMaUBaHMIO BHELIHErO MOKPLITUS U3AENWIA, BKIIOYAIOLLMX (UKCaTOPbI
C aHOAMPOBAHHbLIM MOKPLITUEM.

COCTOSAAHMA, KOTOPLIE CMOCOBHbI MOBJ/IMATL HA NPEAMNOJIATAEMbIE
PE3YJIbTATbI:

MNMepen onepaumeii:

1.7py COOTHECEHUM MALMEHTOB C M3AENUAMU CrieayeT yunuTblBaTb creaylolme dakTopbl,
KOTOPbIE MOrYT MOCAYXUTb MPUYMHON YBESIMHYEHUIO PUCKA HEyAAYHOro MpOBEeAEeHWs
npoueayp, a Takxke UMETb pelualolliee 3HaueHne ANs YCrewHoro pesynbTata npoueaypbl:
BEC MAUMEHTA, YPOBEHb aKTUBHOCTM W POA 3aHATWIA, ynoTpebrieHe nauneHToM
ANKOroJibHbIX HAMUTKOB, TabauHbIX VI3[1€I1I/IIz nT. N nOﬂOﬁHble nepeMeHHble MOryT NOBNUATb
Ha CpOK Cnyx6bl M AONTOBEYHOCTb M3AENMN. [MauUMEHT C M3BLITOYHBIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyxaTb U3aenne, YTo NPUBEAET K ero BbIXoAy U3 CTPOS.

2. Xvpypr pomkeH Takke nponHhOopMUpoBaTh MauyeHTa 0 NPOYMX puckax, O KOTOpbIX, MO
€ro MHeHWto, cneayeT CoobLUTb NaLMeHTy.

3. Cneayet cobniopaTb Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTU MPW TPaHCMOPTUPOBKE W XpaHEHUW
MMnnaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMBATATa SIBNSIETCS W30rHYTOW, PaCcCeYeHHON wnn
UMEKTCA UapanuHbl, B UMMMAHTATE MOXET 3Ha4YUTEIbHO CHU3UTLCA COMPOTUBNEHUE K
M3HOCY, COMPOTUBNEHME B OTHOLIEHUM MPOYHOCTU W/MAWN  WHbIE XapaKTEPUCTUKY,
KacatoLmecs n3Hoca.

OHM MOryT 6bITb He 3aMeyeHbl HEBOOPY>KEHHbIM B3/ISIAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
M3AEeNWii B BUAE Harpy3ok, KOTopble MOryT NMPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUii U3 CTPos.

4. Mo 3anpocy NpeAoCTaBASETCS MHDOPMALIMS O XUPYPrUHECKUX MeTOAaX JiedeHus. Xupypr
AOoMmKeH 6bITb 03HAKOMJIEH C XUpypruyeckMMmn MeTodamu.

5. /cnonb3yeMble B XMPYPruW pyyHble WHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMblE K WU3AenUsM, MoryT
CNY>XWTb NPULMHONM BO3HUKHOBEHMIO AeheKTOB, KOTOPbIE, B CBOIO OYepesb, MOryT NpUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3ynbTaTe OKasblBAEMbIX HArpy3ok B BUAE MPUNOXKEHHOTO paHee
[aBnenus. Mo 3Tol NpUYMHE Nepes NPUMEHEHUEM XMPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB Cleayet
npoBepUTb WX Ha MNpeaMeT W3Hoca W MOBpeXAeHWit. Hukoraa He  ucnonb3yiite
XUPYPruyeckue MHCTPYMEHTBI, UMEOLLIME MOBPEXAEHUS.

6. Mepen onepauuent crieayet NpoBEpUTbL YNAKOBKU Ha NPEAMET PaspbiBOB M MOBPEXAEHWIA.
Ecnu cTepunbHbIii 6apbep Ha@yLIEH, OTNpaBbTe NPOAYKLMIO 06paTHO B KOMMaHuio "3uMen

Onepauus

1.7p1 COOTHECEHWUM NALIMEHTOB U WM3BECTHBIX XMPYPruUvecKuUX MPUHLIMMOB MPUMEHSIOTCS
oblume NpuHUMNbL. BbiGOp MpaBMIBHOrO WMMMaHTaTa SBASETCS YPE3BbIYAMHO BaXHbIM
MOMeHTOM. COOTBETCTE/IOWMI TUM W pasMep U3Aenui cregyeT noabupatb MpUHUMas BO
BHMMaHue Takue hakTopbl, Kak NpeALecTBytoLMe onepaLnmi, NpoBeaeHHbIe ANS NaLveHTa,
orepaum1, NpoBeAeHWe KOTOPbIX SIBMSIETCS BO3MOXHLIM B GyaylueMm, aHaTOMUYeckue u
61oMexaHnyeckmne hakTopbl, @ TakKe BO3PACT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BEC, COCTOSHUE KOCTE
“n  MbilY. Kak npasuno, nNpeanoYvYTUTENbHbIM ABNSETCS KOMMOHEHT C HanbonbLnM
nonepeyHbIM ceueHneM, obecneunBaroLmii JOCTAaTOUHYIO MOAAEPXKKY KOCTU.

2. Xvpypr [O/MKEH MPUMEHATb MeToAbl  YCTaHOBKM  MMMNAHTAaTOB, YyKa3aHHble B
YCTaHOBNEHHBIX XUPYPruyecknx Metodax nevexus. Ecnu usgenve npuMeHsieTcs € yyeToMm
XUPYPrYeckUX METOAOB JleYeHWs, uMnnaHTaT 6yaeT  MCnonb3oBaTbCs  Haubonee
6e30onacHbIM 1 3hdeKTUBHLIM 06pa3oM.

3. Mp1 “MNNaHTaLumMm, B YaCTHOCTH, B Clydae ciaboit KOCTHOM CTPYKTYpbl, NpUOBpeTeHHoN
BC/IEACTBME TPaBMbl UM Neperpysku, MOXKeT NPOM30iTH NepenoM B 061acT UMNNaHTaumuu.
4.Bo BpeMsi OCYLIECTBNIEHWUSI OMNEPATUBHOTO BMELLATENbCTBA PyYHblE WHCTPYMEHTHI,
UCNoNb3yeMble B XUPYpruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. Xupyprudeckue
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VHCTPYMEHTbI, KOTOpble MCMONb3YIOTCS UHTEHCHE WM C MPUMEHEHMEM YPE3MEPHOrO
YCUnus, MOryT Takke cnomaTtbcs. Mepea nposesieHMEM onepauun pyyHble WHCTPYMEHTbI
[OMKHbI BbITb NPOBEPEHbI Ha MPeAMET U3HOCa W MOJIOMOK.

MocneonepaunoHHbIi nepuoa

1.MauneHT fomkeH 6bITb  NPOMHAOPMMPOBAH 06 OrpaHUMYeHUsiXx B OTHOLIEHUM
BOCCTaHOB/IEHUS, @ Takxe 06 obecrneyeHnn 3alumTe U3[enus oT NOHOLEHHBIX Harpy3oK A0
Tex nop, moka He 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHAs (UKCALMS U 3axuBIEHME.
MauveHTa cneayeT npeaynpeaTb O HEOGXOAMMOCTM  OrPaHUYEHWS!  aKTUBHOCTH,
obecneyeHns 3alUMTbl 3aMEHEHHOM CycTaBa OT HEOGOCHOBAHHbLIX Harpy3oK U BO3MOXHOMO
pacluaTbiBaHWs, nepenoMa W/UnW UCTUPaHWUs, a Takke O HeobxoauMocTu cobniofeHus
yKasaHwWii Bpaua B MiaHe NeyeHus.

2. VI3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NpUBECTU K NOBbILLEHHOMY pacLllaTbiBaHWUIO U NOBPEXAEHUID
KOCTW.

3. PekoMeHayeTC NPOBAUTL NEPUOAWNYECKUIA MOHUTOPUHI Ha ANUTENbHOW OCHOBE ANS
HabnioAeHNs 3a PacroNoXeHNEM U COCTOSIHMEM KOMMOHEHTOB SHAOMPOTE3a WU COCTOSHUEM
npuneraoen KOCTW. MNepuoanueckue nocneonepaLnoHHble PEHTreHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCA K MPOBEAEHU0  ANA  TIATENbHOMO  BREBMEHMS C P
MOC/IE0NEPALIMOHHBIM COCTOSIHMEM, 4TOGbI HaliT AOBOALI B OTHOLUEHUM AOATOCPOYHBIX
M3MEHEHUIT B YacTU cMelLeHwsi, ocnabnenus, nsrmba Unm pacTpeckuBaHUst KOMMOHEHTOB.
obecneyeHns 6e30MacHOCTM U COBMECTUMOCTY B YCIIOBUSIX NpUMeHeHnst MPT.

5. Ype3BblvaliHO BaXHbIMU SBNSIOTCS TakXe NpeaynpexaeHus, BblAaBaeMble NaLuMeHTaMm co
CTOPOHbI XMPYProB rocsne onepawuu.

6. MocneonepaLUnoHHOe fledeHne [OMKHO ObiTb YCTAHOBMEHO TakMM 06pa3oM, 4TOGbI
obecneunTb MOCTEMEHHOE BO@HOB/IEHME CWN B MblL@AX B 06nacTM nposeaeHus
onepaumu.

NOBOYHbIE 3O®EKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE HapyLUEeHWUIi CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEMbI, BK/IOYast
BEHO3HbI TPOME03, NEroYHyto 3MBONMMI0 UM UHDAPKT M1OKapaa.

2. Bo3MOXHO MOBPEXAEHUE COCYAOB VNN MOSIB/IEHNE rEMaTOMbI.

3. Ocreonu3  (mporpeccupyiolas KocTHasi pesopbuums). OcTeonus MOXeT npoTekaTb
6eccMNTOMHO, M MO3TOMY PYTUHHOE MEepUOAMYECcKOe PeHTreHomnornyeckoe obcnenosaHmne
SABNAETCA XXU3HEHHO BaXXHbIM AN NpeAoTBPaLleHNs Cepbe3HbIX 0C."IO)KH€HI/II7I B naaneﬁLueM.
4. MOXET MpOM30ITU HEXeNnaTeHoe YKOPOYEHWE WAW YAJIMHEHUE KOHEYHOCTW, npu
ANNTENBHOM UCMOJIb30BAHUM MOXKET Pa3BUTLCA TYronoABUMXKHOCTb CyCTaBa.

5. W3HOC u3penuit B BUAE NepenioMa MOXET MPOM3OWTU B pesynbTaTe TPaBMbl, BEAEHUS
HanpsKEHHON [AESITENbHOCTU € Harpy3kamu, CMeELLEHUs, HEMONHOLIEHHOW YCTaHOBKM
MMnnaHTaTa, cpoka Cyx6bl, NOTEPU (UKCALMK, HECPALLEHUS UM YPE3MEPHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe WM MOCTOSHHOE MOBPEXAEHWE HepBa, nepudepuyeckue HeBponaTun u
roBpex/aeHne Hepea CYBKIMHWYECKOro XapakTepa W CBsi3aHHasi C HWUM TYronoABWKHOCTb
CycTaBa MOryT BO3HMKaTb KakK BO3MOXHbIA pe3ynbTaT TpaBMbl, MNOMYyYEHHOW Mpu
XUPYPrYECKOM JIeYeHUM, KOTOpOEe MPUBOAWUT K BO3HWKHOBEHWMIO 60NM WK OHEMEHMIO B
Mopax€HHON KOHEYHOCTW.

7. YyBCTBUATENBHOCTL K METansy, rMCTONOrMyecKas WM annepruyeckas peakuus, wum
HebnaronpusTHas peakuus Ha WHOPOAHOE BELECTBO MOMyT BO3HWKHYTb Kak CreacTeue
MMMNaHTaLMN MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. Bo3MOXHbIM SIBNSIETCS MOSIBIEHME TKaHEBbIX peakuuii Ha WMMiaHTaTbl, B TOM Yucne
peakumu MakpoaroB U Ha MHOPOAHbIE MAcChl B 0611aCTU MMMNaHTaTa.

9. Y KpaifHe ManonoABMXHbIX NaLMEHTOB MOXeT HabnoaaTbCst aM6onus.

U3BBNIEYMEHUE WMIMJIAHTATA: [1pofo/mKUTENbHOCTb HAxXOXAEHUS UMNNaHTata Yy
naumMeHTa CoCTaBnsieT: 6 HepeNb B KauecTBe MUHUMYMa, @ B TSKENbIX Cydasix - 1 roa u
6onee, M UMNNAHTAT NOANIEXUT U3BNIEYEHMIO MO PELLEHUIO XMpYpra.

nto6oii He6nar
npoussoautenem. Moap ¢op onp Tene yer Huxke.
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CTEPUNTU3ALINA:

Nmn, TaTbl, NOCT B CTep Bupe: I'IpoﬂyKLlMﬂ, BK/IlOYatoLWwas
YCTPOWCTBa ANs BHEWHEeN (hUKCaLMK, NOCTaBMSETCS B CTEPUNbHOM U HECTEPUNBHOM BUAAX.
CTepunbHbIE U3AENNs OCTaloTCS CTEPUIbHBIMM, €CNIN LIEIOCTHOCTb YNaKoBKW HE HapyLlueHa.
Crepunusaums noapasfenserca Ha f[sa TWNa: ramMma-usnyyeHWem u 3TUNEHOKCUAHAS.
Crnoco6 cTepunu3aumn ykasaH Ha 3TUKETKE, UMEloLLeiics Ha ynakoBke. Bce umnnaHTaThl,
CTepUnU30BaHHbIE MOCPEACTBOM METOAA ramMMa-u3/yuyeHus, NOABEPraloTCs BO3AEHCTBUIO
ramMma-usnyyeHns MUHnMym 25 kip.

[poceba coobLYNTE IPOM3BOANTEIIO O HAPYLLEHN CTEPHIIM3ALIMN IPOAYKUMN B OTHOLLEHUN
IPUCIIOCOBIEHIY, TOCTAB/ISEMbIX B CTEDU/ILHOM BUAE.

UMnnaHTaTbl, NOCTaBNsieMble B HECTEPUNILHOM BuAe: VI3fenus, noctaBnseMble Ha
PbIHOK B HECTEPUILHOM BUAE, NOAJIEXAT MPUMEHEHMIO MOC/E CTEPUNM3aLIMK. Takve usnenus
LOMKHBI 6bITb CTEPUNN30BaHbI B 60MbHULIAX, MAE OHU MPUMEHSIIOTCS.

Bcsi ucnonb3ayemas NpoAyKums, BKoYatoLas yCTpoicTea Ans BHEWWHEN uKcaLmm, a Takke
UCMONb3yeMble B XMUPYPrW PYYHblE MHCTPYMEHTbI AOMKHbI PacLEHWMBATLCS B KauyecTBe
HEeCTEePUIIbHbIX quenmﬁ, €C/IM TONbKO OHWU SBHO He 0603HaYeHbl B KayecTse CTEPUIIbHbIX.
Mepen npoBedeHWEM onepauuv  HeoBXOAMMO  OMPEefenuTb  HEeOBXOAUMBbIN  METOA
CTEPUNN3ALMMN N3LENNIA.

ABT as crep M3penns, noctaBnseMble B Ka4yecTBE HECTEPUSIbHBIX,
noaniexar CTepunnzaumnn nepes npuMeHeHMeMPeKoMeHAYEMbIM METOAOM CTEpUNM3aLIMU
M3heNWii  SBNSETCS aBTOKNMaBHas CTepunusauus. [lapameTpbl, HEO6XOAUMble  Ans
NpoBeseHNsi aBTOK/TABHOW CTEPUN3ALIMM, YKA3aHbl B HUXKECTeayoLweln Tabnuue.

ABTOKJIABHASAl CTEPW/IN3ALINSA
ABTOKNIAaB C  NpeABapuTe/IbHbIM
MapameTtpbi BaKyyMUPC
Temnepatypa aKCcrno3vummn 134°C
Bpemsi akcnoauumm 5 MUHYT
Bpems cyuikn 15 MuHYyT

lIpumeyarHne: BpeMsi  3KCIOSULUUN O3HaYaeT BPEMS, KOTOPOE [OJIKHO
TIPUMEHATECS CMOMEHTA JOCTUIKEHNA AB TOK/13Ba TEMINEPATYPbI BO3gesHcTBNS.

B HWxecneayloLein Tabnuue nokasaHbl TUMbI aBTOKIABOB, KOTOPbIE ABMSAKOTCS
COMOCTaBUMBIMU MO OMpeaeneHHbLIM NapaMeTpam CTepuan3aLmny.

TN U3QENUA
BHelwHue cukcaTopbl

PEKOMEHAYEMbIE METO/1bl CTEPWIN3ALIUU
Vcnonb3oBaHye napa, NoNy4aeMoro B pesynbTate
npeaBapuTenbHOro BaKyyMUPOBAHUSA npu
BbICOKOTEMMEpaTypHoli 06paboTke (aBTOKMaB C
npeABapuTeNbHbIM BaKyyMUPOBAHUEM)
Vicnonb3oBaHue napa, NoMy4aemMoro B pesysbrate
npeaBapuTenbHOro BaKyyMUPOBaHUS npu
CTEpUM3aLMN MrHOBEHHOMO AENCTBUS (aBTOKNaB
C NpefBapuTeNbHbIM BaKyyMUPOBaHWUEM):

Ecnng i meroq np TCS, OHAOJIKE H

ocyu ecTBNATLCA HCKIII0 YHUTENBHO B

cooTBeTcTBMM € TpeboBawnamMu ANSI/AAMI

ST779. (2010 — KomnsekcHoe pyKoBOACTBO Mo

crepuanzaynm P un  obecne
CTEPH/ILHOCTH B KHUX yYPEXAEHNSX)
CMOTDVITE MUCbMEHHbIe WHCTPYKUUn npoussoaunTens Bawero Crepuans3alMoHHOro

060pyAOBaHs B OTHOLLEHUM NPUMEHSIEMOTO CTEPUIN3ATOPa W KOH(UIypaLmm 3arpysku, Tak
KaK MeToAbl NPUMEHEHUs ByayT OTANYATLCS ANs KaXAOTO NPUCNOCOBNeHUs.

CPOK rogHOCTM:
Cpok rogHoCTY BHewHux (hMKCaTOPOB, CTEPUIM30BAHHLIX METOAOM raMMa-u3syyeHus,
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COCTaB/ISIET 5 /IET, @ NPY STUNIEHOKCUAHOMN CTepununsaummn — 3 roga.

[Ipocsb6a nposepnTe 4aTy NCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH. B Cr1yvae ecnin npogyKuns
OKaXeTCs [IPOCPOYEHHON CBSIKNTECD CIPON3BOANUTENIEM.

OnpeseneHns Cpoka roaHOCTU ANst HECTEPUSbHBIX U3AENUIA OTCYTCTBYIOT.

NMOCTABKA NPOAYKLUNN:

BHelLHWe uKcaTopbl, NpeasaraeMble B CTEPUIBHOM W HECTEPUNBHOM BUAAX, YNaKoBaHbl B
COOTBETCTBUN C METOAOM CTepununsauuu. Bcsi NpoAyKUnsa NOCTaBNseTca C BbIMO/IHEHUEM
TEpPMOYCaZloYHON YMaKoBKM, @ Takke BMECTE C WHCTPYKUMEW MO MPUMEHEHWIO BHYTPU
KOPOBKM U STUKETKOM.

YC/10BUSA CKNAAUPOBAHUSA U XPAHEHUS:

MMnnaHTaTthl cneayeT XpaHuTb B CYXOM, YUCTOM MECTe, 3alMLLEHHOM OT nonagaHns nNpambix
COMHEYHbIX JNlyyell, a Takke OT BO3AENCTBMS (DAaKTOPOB MeperpeBa U BAAXKHOCTM.
PekomeHayeMble yCnoBus XpaHeHUs CTEPUIbHBIX NpoaykToB - 15-35°C.

KPUTUYECKMUE SABNIEHUA: O KpUTUYECKNX SBNEHMSIX B OTHOLUEHWW UMMNJIaHTaToOB
cnepyeT coobluaTb NPOU3BOAUTENIO W YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B
KOTOPOM HaXoAMTCS NO/b30BaTENb W/ NALMEHT.

UHOOPMALMSA HA STUKETKE: 3TUKETKM NOArOTOB/IEHbI B COOTBETCTBUM C [IMPEKTUBOM
93/42/EC no Bonpocy MeauLMHCKOro o6opyzoBaHWs M cTaHaapToM ISO 15223. Huxke
npuBeAeHa Tabnuua C OMMUCAHWSIMM 3HAKOB, MMEIOLLMXCS Ha 3TUKETKE U Kopobke. Koa
CTPaHbl B COOTBETCTBMM C S13blkaMU MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO YKa3aH CO CCbIKOWM Ha
ctaHpapt ISO 639-1.

(CM. onncarHns 3HaKkos )
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@ BapbepHas cucteMa Ans ABOVWHOM
cTepunusaumumn

STERILE| R |

STERILE IE o

CTrepunusaums METOAOM raMMa-u3nyyeHus

STuneHokcuaHas crepunmsaums

Mcnonb3oBaTh NO Ha3HAYEHWIO

MMnnaHTaThl NpeAHa3HaveHbl Ans
0HOPa30BOro NpUMeHeHus

He cTtepunusosatb NOBTOPHO

He 1cnonb3oBaTb NOBPEXAEHHYIO
ynaKoBKy

ObeperaTb OT BO3AENCTBUS CONMHEUHBIX
nyyen
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Xpynkoe u3aenve, NnepeHoCcuTb C
OCTOPOXHOCTbIO

TemnepaTypHble orpaHnyeHns

OCTOpPOXHOCTb
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HecTtepunbHbIi

OneKTpoHHas (opMa MHCTPYKLMK Mo
NpUMEHEHNIO

[aTta npou3soacTea

[laTa ucreyeHns cpoka rogHoCcTu

-
p
d MHbopMaums o npoussoanTene

KaTanory
UDI-Homep

(Homep npucnocobnenus B EauHom lIpumMeyanne: TEKCTbI, BbIAECNIEHHBIE XHPHBIM KYPCHBOM, SBASIOTCA
peectpe c NIbHBIMH  TPEAYNIPEXAECHNAMY, TPEOYUHMH 0C060ro  BHUMAHNUS

e no0/16308aTesNA.
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