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(TR) URUN TANIMI:

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

Alt-Ust Ekstremite Kemik Plaklar titanyum alasimindan yapilmistir (ISO 5832-2, ISO 5832-3,
ASTM F 67, ASTM F 136).

KUGUK FRAGMAN PLAK SISTEMI;

Kilitli LC DCP Dar Plak 3.5 mm: Cok stiin bikiilme dayanimi, giglii kirik tespiti igin dizayn
edilmistir. Distik profil tasarimi sayesinde doku iritasyonu sorununu da ortadan kaldirir. Kirik
fiksasyonu ve fiksasyonu sonrasi osteotomi, malunion, nonunion durumlarinda, radius ve ulna
diafiz (saft) kirklarinda endikedir. Kilitli LC DCP Narrow Plak ASTM F136'ye gore imal edilen
titanyum alagimindan uretilmektedir.

@3,5 mm Kkilitli, @3,5 Kortikal Vida ile kullanili. 4-14 delik ve 72, 85,5, 99, 114, 125, 144,
159, 174,5, 190, 205, 220 mm boy segenekleri mevcuttur.

Kilitli LC DCP Genis Plak 3.5 mm: Kiliti LC DCP Plak (Limited Contact Dynamic
Compression Plate) Sistemi, Ust ekstremite bolgesinde, 6zellikle distal humerus ve radius gibi
kiiglik kemiklerinin sabitlenmesinde kullaniimak tizere tasarlanmistir. @3,5 mm kortikal vida,
@ 3,5 mm kilitli vida ile birlikte kullanilir. Kilitli LC DCP Broad ASTM F136'ye gére imal edilen
titanyum alagimindan uretilmektedir.4-14 delik, 72, 85,5, 99, 112,5, 129, 144, 159, 174, 190,
205, 220 mm boy segenekleri mevcuttur.

Kilitli 1/3 Tubiiler Plak: 1/3 Tibdiler Plaklar, kompresyon yapabilen ve diisiik temas yiizeyli
titanyum plak sistemidir. Kullanilacagi bélgeye gore anatomik 6zellik kazandinlmis olan bu
plaklar, yumusak doku iritasyonunu engellemekte ve maksimum kirik tespitini saglamaktadir.
Ulna ve radius diafiz (saft) kiriklarinda, fibula, distal ve diafiz kiriklarinda, olecranon ve agik
kiriklar, deplase kiriklar, transversal kiriklarda endikedir. 4-14 delik ve 51, 63, 75, 87, 99, 111,
123, 135, 147, 159, 171 mm boy segenekleri mevcuttur. Kilitli 1/3 Tubdler Plak, ISO 5832 -2
TiGr3 (ASTM F 67) standardina gore uretilmektedir. @3,5 mm kortikal vida, @ 3,5 mm Kkilitli
vida ile kullanilir.

Kilitli Distal Radius Volar Plak: Distal Radiusun; muhtemel metafizer defektin eglik ettigi
eklem igi ya da eklem digi kiriklari, agik eklem rekonstriiksiyonlari, distal radius ile birlikte
goriilen karpal ve metakarpal bdlgenin kiriklari ile dizeltici osteotomileri igin kullanimi
endikedir. Distal Radius Kiliti Volar Plaklari, distal radiusun nonlnyonlarinda,
osteotomilerinde ve kiriklarinin cerrahi tedavilerinde kullaniimaktadir. Volar plaklari @3,5 mm
kortikal vida ve @2,4 mm ile kullanilir. 12,13,14,15,16,17 delik segenekleri mevcuttur. Sag
ve sol olarak farkh tasarlanmistir. Kilitli Distal Radius Volar Plaklari ISO 5832 -3 Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir.

Kilitli Distal Radius Volar Uzatma Plak:

Ostéo Medikal Distal Radius Plak uzatma parcas?; ba?ka bir plak kullanmadan k?r??? tedavi
etmek amaciyla cerrahlar tarafindan plaklarin uzatiimasini saglar. Uzatma pargasi 59,2 mm,
89 mm, 119 mm olarak ug farkli boyda, 6,9,12 delik olarak tasarlanmistir. Uzatma ve plak
arasindaki baglantiyi saglamak igin bir adet baglanti vidasi mevcuttur. Volar uzatma plak sag
ve sol olarak segeneklidir. @3,5 mm kortikal vida ve @2,4 mm ile kullanilir.

Kilitli Distal Ulna Plak: Distal radioulnar eklemin stabilizasyon kaybi ile sonuglanan distal
ulna kiriklari, eklem ytizeyinin yer degistirdigi, rotasyona ugradigi ya da agllandigi distal ulna
bagi kiriklari ve distal radioulnar eklem stabilizasyonunu tehdit eden pargali ulna boyun
kiriklarinin cerrahi tedavisinde endikasyon bulmaktadir. Kilitli distal ulna plak, @3,5 mm Kkilitli
vida, @3,5 kortikal vida, @2,4 mm kilitli vida ile birlikte kullanilmaktadr. 7,8,9 delik, 46,6, 60,
68 mm boy segenekleri mevcuttur. Sag ve sol segenekleri vardir. ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F
67) malzemesinden retilmektedir.

Kilitli Distal Lateral Humeral Plak: Distal humerusun intraartikiiler ve suprakondiler
kiriklart ile ilgili anatomik bélgenin noniinyonlarinin cerrahi tedavisinde endikedir. Kilitli Distal
Lateral Humeral Plak @3,5 mm kilitli vida, @3,5 mm Kortikal vida, @4,0 mm kilitli spongioz
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vida, @4,0 kilitli kandllti spongioz vida ile birlikte kullanilir. 8, 10, 12, 14 delik, 86,106, 126,
146 mm boy segenegi mevcuttur. Sag ve sol olarak farkli tasarlanmistir. ISO 5832 -3 Ti6AI4V
ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir.

Kilitli Distal Medial Humeral Plak: Distal Humerusun kirik fiksasyonu ve fiksasyonu
sonrasl osteotomi, nonunion cerrahi tedavisinde endikedir. 8, 10, 12, 14, 16 delik, 87, 107,
127, 147, 167 mm boy segenekleri mevcuttur. Sag-sol 6zelligi mevcuttur. Kilitli Distal Medial
Plak; ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir. @3,5 mm Kkilitli
vida, @3,5 mm Kortikal vida, @4,0 mm kilitli spongioz vida ile birlikte kullanilir.

Kilitli Distal Radius Plak Dorsal: Distal Radiusun; muhtemel metafizer defektin eglik ettigi
eklem digi kiriklari, agik eklem rekonstriiksiyonlar, distal radius ile birlikte goriilen karpal ve
metakarpal bélgenin kiriklari ile diizeltici osteotomileri igin kullanimi endikedir. Distal Radius
Kilitli  Plaklari, distal radiusun noniinyonlarinda ve kiriklarinin cerrahi tedavilerinde
kullanilmaktadir. Sag ve sol olarak tasarlanmisti. @3,5 mm kortikal vida, @ 3,5 mm kilitli vida
ve 2.4 kilitli vida ile birlikte kullanilir. 10 -15 delik, 51, 59, 67, 80, 88, 96 mm boy segenekleri
mevcuttur. Kilitli Distal Radius Dorsal Plaklari ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden
Uretilmektedir.

Kilitli Distal Posterior Humeral Plak: Distal posterior humerus eklem kiriklarinin tespiti
ile osteotomilerinin fiksasyonunda endikedir. ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden
Uretilmektedir. 8-12 delik, 97, 110, 123, 136, 150 mm boy segenekleri mevcuttur. @ 3,5 mm
kilitli vida ve @ 3,5 mm Kortikal vida ile birlikte kullanilmaktadir. Sag ve sol olarak segeneklidir.

Kilitli Proksimal Lateral Humeral Plak (Large): Proksimal humerusun intraartikiler ve
suprakondiler kiriklari ile ilgili anatomik bdlgenin noninyonlarinin cerrahi tedavisinde
endikedir. ISO 5832 -3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir.12, 14, 16,
18, 20 delik, 104, 133,5, 163, 193,5, 222,5 mm boy segenekleri mevcuttur. @3,5 kilitli vida,
@3,5 kortikal vida, @3,5 kilitli kanilli vida, @4,0 spongioz vida, @4,0 kilitli kanlld spongioz
vida ile birlikte kullanilir.

Kilitli Proksimal Radial Head Plak: Radyal Head Sistemi, proksimal radius kiriklari,
fiizyonlari ve osteotomileri igin endikedir. @3,5 mm kilitli vida, @2,4 kilitli vida, @3,5 kortikal
vida ile birlikte kullanilir. 6, 7, 8 delik 34, 42, 50 mm boy segenedi mevcuttur. Kilitli Proksi mal
Radial Head Plak, ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden uretilmektedir.

Kilitli Distal Humeral Y Plak: Distal humerusun intraartikular kiriklarinda, suprakondiler
kirklar, distal humerusun non-union durumlarinda endikedir. @3,5 kilitli vida, @3,5 kortikal
vida ile birlikte kullanilir. Kilitli Distal Humeral Y Plak ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemesinden retilmektedir9-12 delik, 73, 85, 97, 109, 121, 133, 145, 157 mm boy
segenekleri mevcuttur. Sag ve sol olarak tasarlanmistir.

Kilitli El Bilek Artrodez Plak: Kilitli Elbilek plak sistemi, elbilek artrodezi ve karpusun diger
kiiglik kemiklerinin kiriklari igin endikedir. @3,5 mm kilitli vida ve @3,5 kortikal vida ile birlikte
kullanilir. 8 delik boy segenegdi mevcuttur. Kilitli Elbilek Artrodez Pla k, ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM
F 67) malzemesinden tretilmektedir.

Kilitli Distal Clavicle Plak: Distal Clavicle Plak, Clavicle kemigin distal kismina yakin ve
distal kismindaki kiriklar ve osteotomiler igin endikedir. @ 2,4 mm kilitli vida, @3,5 mm kilitli
vida ve @3,5 kortikal vida ile birlikte kullanilir. 14 delik ve 17 delik sag ve sol boy segenekleri
mevcuttur. Distal Clavicle Plak, ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden iretilmektedir.

Kilitli Clavicle Plak: Kiliti Clavicle Plak, Clavicle kemigin saft kismindaki kiriklar ve
osteotomiler igin endikedir. @3,5 mm kilitli vida ve @3,5 kortikal vida ile birlikte kullanilir. 6,
8, 10, 12 delik sag ve sol boy segenegi mevcuttur. Clavicle Plak, Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden uretilmektedir.

Kilitli Olecranon Plak: Kilitli Olecranon Plak, kompleks extra-articular ve intra-articular
olecranon kiriklari, proksimal ulna pseudoartrozu igin endikedir. @3,5 mm kilitli vida ve @3,5
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kortikal vida ile birlikte kullanili. 8, 10, 12, 14, 16 delik delik sag ve sol boy segenegi
mevcuttur. Olecranon Plak, ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden Uretiimektedir.

Kilitli Diiz Rekonstriiksiyon Plak 3,5 mm: Kilitli Diiz Asetabulum Rekonstriiksiyon Plak,
asetabulum bdlgesi kiriklarinda kemiklerin sabitlenmesinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.
@3,5 mm kortikal vida, @ 3,5 mm Kkilitli vida , @ 3,5 mm kilitli kandilli ve 4,0 mm spongioz
vida ile kullanilir. Plak ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden (Uretilmektedir.
3,4,5,6,7,8,9,10,12,14,16,18,20 delik olarak dedisik boy segenekleri mevcuttur.

Kilitli Clavicle Hook Plak: Kilitli Clavicle Hook Plak, acromioclavicular eklemin dislokasyonu
ve lateral Clavicle kiriklarinin fiksasyonu igin endikedir. @3,5 mm kilitli vida ve @3,5 kortikal
vida ile birlikte kullanilir. 5, 7, 9 delik sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Clavicle Hook
Plak, Plak ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Distal Fibula Plak: Kilitli Distal Fibula Plak, Fibula kemigin distal fibula metafiz bolge
kiriklari ve osteotomiler igin endikedir. @3,5 mm kilitli vida ve @3,5 kortikal vida ile birlikte
kullanilir. 9, 11, 13 delik sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Distal fibula plaklar, ASTM F
136'ya gore imal edilen titanyum alagimindan imal edilmektedir.

Kilitli Distal Lateral Fibula Plak: Kilitli Distal Lateral Fibula Plak, Fibula kemigin distal
lateral fibula metafiz bélge kiriklari ve osteotomiler igin endikedir. @ 2,4 mm Kkilitli vida, @3,5
mm Kkilitli vida ve @3,5 kortikal vida ile birlikte kullanilir. 9, 11, 13,15,17 delik sag ve sol boy
segenekleri mevcuttur. Distal lateral fibula plaklar, ASTM F 136'ya gore imal edilen titanyum
alagimindan imal edilmektedir.

Sekiz Bilyiime Plagi: Sekiz Biyiime Plagi, gocuklarda agisal biyiime deformitelerini
diizeltme, Femur ve/veya tibia ekstensiyon deformiteleri ve diger orta ve kiigik kemiklerin
deformitelerinin diizeltilmesi igin endikedir. @3,5 kortikal vida ile kullanili. 12 mm, 16 mm ,
20 mm ve 24 mm boy segenekleri mevcuttur. Plak ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Kalkaneus Plaklari: Komplike kalkaneus kiriklari, kalkaneus pargali kiriklar ve
osteotomilerinin fiksasyonunda endikasyon bulmaktadir. Kilitli lateral kalkaneus plak, 78 mm
ve 95 mm boy segenekleri ile 18 ve 20 delik, kilitli kalkaneus Y plak; 46 mm, 60 mm, 70 mm
ile 8 delik , kalkaneus F plak; ve 11, 14 delik ve 46 mm, 60 mm, 70 mm boy segenekleri ile
sag ve sol segenekleri mevcuttur.

Kalkaneus plaklari, ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden Uretilmektedir. @ 4.0 mm
kilitli spongioz, @ 4.0 mm spongioz vida ve @3,5 kilitli ve kortikal vida ile kullanilir.

Kilitli Proksimal Lateral Femoral Plak 3.5 mm: Proksimal Lateral Femoral Plak,
trokanterik bolge kiriklar, trochanterodiaphyseal, proksimal ve shat kiriklarinin birlikte
gorildagu kirklarda, malunion / nonunion durumlarinda ve proksimal femur osteotomileri
igin endikedir. @3.5 mm Kkilitli vida, @4,5 kortikal vida ve @6,5 Spongioz vida ile birlikte
kullanilir. 9, 11, 13, 15, 17 delik sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Plak, Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136) malzemesinden uretiimektedir.

BUYUK FRAGMAN PLAK SISTEMI;

Kilitli LC DCP Broad Plak 4.5 mm: Giglii kirik tespiti igin dizayn edilmistir. Diistik profil
dizayni sayesinde doku iritasyonu sorununu da ortadan kaldirir. Kirik fiksasyonu ve fiksasyo nu
sonrasl osteotomi, nonunion durumlarinda, Femur diafiz (saft) kiriklarinda endikedir. Kilitli LC
DCP Broad Plak ASTM F 67’e gore imal edilen titanyum alagimindan uretilmektedir. @ 5 mm
Kilitli Vida ve @ 4,5 Kortikal Vida ile birlikte kullanilir. 4-16 delik arasi boy segenekleri
mevcuttur.

Kilitli LC DCP Narrow Plak 4.5 mm: Guiglu kirik tespiti igin dizayn edilmistir. Duisiik profil
dizayni sayesinde doku iritasyonu sorununu da ortadan kaldirir. Kirik fiksasyonu ve fiksasyonu
sonrasi osteotomi, malunion, nonunion durumlarinda, Tibia diafiz (saft) kiriklarinda endikedir.
Kilitli LC DCP Narrow Plak ASTM F 67'ye gore imal edilen titanyum alagimindan Uretilmektedir.
@ 5 mm Kilitli Vida ve @ 4,5 Kortikal Vida ile birlikte kullanilir. 4-16 delik arasi boy segenekleri
mevcuttur.

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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Kilitli Distal Lateral Tibial Plak: Kilitli Distal Lateral Tibia Plak, ekstra-artikiiler ve basit
intra-artikiler distal tibia kiriklar, diyafiz bolgesine uzanan distal tibia kiriklar igin
endikedir.@6,5 mm Kkiltli spongioz vida, @5mm kilitli vida ve @4,5 kortikal vida ile birlikte
kullanilir. 8, 10, 12, 14, 16 delik sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Distal Lateral Tibia
Plak, ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden uretilmektedir.

Kilitli Proksimal Medial Tibial Plak: Proksimal Medial Tibial Plak, trokanterik bélge
kiriklari, trochanterodiaphyseal, proksimal ve shat kiriklarinin birlikte goruldugu kiriklarda,
malunion / nonunion durumlarinda ve proksimal tibia osteotomileri igin endikedir. @5mm Kkilitli
vida, @4,5 kortikal vida ve @6,5 Spongioz vida ile birlikte kullanilir. 8, 10, 12, 14, 16 mm delik
sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Plak, ISO 5832-2'ye gére imal edilen titanyum
malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Distal Medial Tibial Ug Plak (3,5-5.0 mm kombine delik):Kilitli Distal Medial
Tibia Ug Plak, Kompleks ekstra-artikiiler ve intra-artikiler distal tibia kiriklari, ve osteotomiler
igin endikedir. @5mm Kkilitli vida, @ 3,5 kilitli vida, @ 4,5 kortikal vida, @5,0 mm kilitli vida ve
@4,0 kilitli kilitsiz spongioz vida ile kullanilir. 13, 15, 17, 19, 21 delik sag ve sol boy segenekleri
mevcuttur. Distal Medial Tibia Ug Plak; ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden
Uretilmektedir.

Kilitli Proksimal Lateral Femoral Plak 5.0 mm : Proksimal Lateral Femoral Plak,
trokanterik bdlge kiriklari, trochanterodiaphyseal, proksimal ve shat kiriklarinin birlikte
gorildigu kiriklarda, malunion / nonunion durumlarinda ve proksimal femur osteotomileri
igin endikedir. @5mm kilitli vida, @4,5 kortikal vida ve @6,5 Spongioz vida ile birlikte kullanilir.
9, 11, 13, 15, 17 delik sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Plak, Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Proksimal Lateral Femoral Bas Plak : Radius proksimal head kiriklari cerrahisinde,
radius proksimaline yakin kiriklari, Radius proksimal pargal kiriklari fiksasyonu igin, radius
proksimal diizeltici ostetomide kullanilir. Plak Radius head'in anatomik yapisina uygun @4,5
mm kortikal vida, @7,3 mm kilitli kantillii vida ile kullanilir. 4 delik segenegi ile sag ve sol
6zelligi vardir. TibAI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Proksimal Medial Tibial T Plak : Proksimal tibia kiriklarinda endikedir. @6,5 mm
spongioz vida, @4,5 mm kortikal vida ve @5,0 mm Kkilitli vida ile kullanili. Plak ISO 5832 -2
TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Proksimal Lateral Tibial L Plak : Tibia platosunun metafizer kiriklari ile split tipi
kiriklarinin cerrahi tedavisinde endikedir. @6,5 mm spongioz vida, @4,5 mm kortikal vida ve
@5,0 mm kilitli vida ile kullanili. Plak, Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden
Uretilmektedir.

Kilitli Distal Lateral Femoral Plak: Distal Lateral Femoral Plak, Supracondylar kiriklarda,
intra-articular ve extra-articular kondiler kiriklarda, distal femurun kusurlu kaynamasi ve
kaynamamasi durumlarinda ve periprosthetic kiriklar igin endikedir. @5mm kilitli vida, @4,5
kortikal vida ve @6,5 Spongioz vida ile birlikte kullanilir. Plagin 13, 15, 17, 19, 21 delik sag ve
sol boy segenekleri mevcuttur. Plak, Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden
Uretilmektedir.

Kilitli Ayarlanabilir Yiiksek Tibial Osteotomi Plak Tip 1: Kilitli Yiiksek Tibial Osteotomi
Plak, medial proximal tibianin agik wedge/kapali wedge osteotomileri, proksimal tibianin
idiopathic veya posttraumatic varus veya valgus deformiteleri igin endikedir. @5mm kilitli vida
ve 6,5 spongioz vida ile birlikte kullanilin. Plak ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemesinden Uretilmektedir.

Kilitli Ayarlanabilir Yiiksek Tibial Osteotomi Plak Tip 2: Kilitli Yiiksek Tibial Osteotomi

Plak ile birlikte kullanilir. 6,8,10,12,12 mm boy segenekleri vardir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden Uretilmektedir.
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Kilitli Distal Anterolateral Tibial Plak:

Kilitli distal Anterolateral tibial plak, osteopenik kemik dokuya sahip hastalarin distal tibia
kiriklarinin, osteotomilerinin ve nontinyonlarinin fiksasyonunda endikedir. @3,5 Kilitli vida,
@3,5 kortikal vida, @4,0 kilitli spongioz vida ile beraber kullanilir. Kilitli distal anterolateral
tibial Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir. 10,12,14,16,18 delik ile sag
sol segenekleri vardir.

Patella Plak: Patella kiriklarinin osteotominlerin dizeltiimesinde endikedir. S, M, L boy
segenekleri mevcuttur . Patella plak, ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden
Uretilmektedir.

MINIMAL INVASiV KiLITLI PLAKLAR;

Minimal Invasiv Kilitli Proksimal Lateral Humeral Plak (Small) ; Minimal invasiv
proksimal lateral humeral plak, guide sistemi ile kullanilir. Normal uygulamaya gore gok kiigiik
bir kesi ile guide Uzerinden plaga vida gonderilerek uygulanir. Proksimal humerus kiriklarinin
stabilizabilizasyonu igin endikedir. @3,5mm kilitli ve kortikal vida, @4,0 mm kilitli spongioz ve
@4,0 mm spongioz vida ile kullanilir. Plak, Ti6Al4V malzemesinden Uretilmektedir.

Minimal Invasiv Kilitli Distal Lateral Femoral Plak ; Minimal invasiv Distal Lateral
Femoral Plak, guide sistemi ile kullanili. Normal uygulamaya gére gok kiglik bir kesi ile gui de
lizerinden plaga vida gonderilerek uygulanir. Supracondylar kiriklarda, intra -articular ve
extra-articular kondiler kiriklarda, distal femurun kusurlu kaynamasi ve kaynamamasi
durumlarinda ve periprosthetic kiriklar igin endikedir. @5mm kilitli vida ile birlikte kullanilir.
Plagin 12, 16, 20 delik sag ve sol boy segenekleri mevcuttur. Plak, Ti6AI4V malzemesinden
Uretilmektedir.

Minimal Invasiv Kilitli Proksimal Lateral Tibial Plak ; Minimal invasiv Proksimal Lateral
Tibial Plak, guide sistemi ile kullanili. Normal uygulamaya goére gok kiigiik bir kesi ile guide
tizerinden plaga vida gonderilerek uygulanir. Proximal tibia kiriklarinin stabilizabilizasyonu
(Proksimal saft kiriklari, Metaphyseal kiriklar, intra-articular kiriklar ve periprosthetic kiriklar)
igin endikedir. @5mm self drilling kilitli vida ile birlikte kullanilir. Plagin 10, 14, 18 delik sag ve
sol boy segenekleri mevcuttur. Plak, Ti6Al4V malzemesinden Uretilmektedir.

ACILI BLADE PLAKLAR;

Acih Kama Plak 90°:

Plak, distal femurda kemigin stabilizasyonu ve duzeltilmesi igin endikedir. @3,5mm Kkilitli vida
ve @3,5 kortikal vida ile birlikte kullanilir. 3, 4, 5, 6, 7, 8 delik boy segenekleri ve 28 mm, 33
mm, 38 mm kama boylari mevcuttur. Plak ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden
Uretilmektedir.

Kilitli Acih Kama Plak 135°:

Plak, Proksimal femurda kemigin stabilizasyonu ve diizeltilmesi igin endikedir. @3,5mm kilitli
vida ve @3,5 kortikal vida ile birlikte kullanili. 3, 4, 5, 6, 7, 8 delik boy segenekleri ve 28 mm,
33 mm, 38 mm kama boylari mevcuttur. Plak ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden
Uretilmektedir.

PELViS PLAK SiSTEMi

Kilitli Diiz Rekonstriiksiyon Plak: Curved Rekonstriiksiyon Plak Sistemi, Pelvis bolgesi
kemik kiriklarinda, kemiklerin sabitlenmesinde kullaniimak (zere tasarlanmisti. @3,5 mm
kortikal vida ile birlikte kullanili. 3-20 delik arasi degisik boy segenekleri mevcuttur. Plak ISO
5832-2'e gbre imal edilen titanyum alagimindan Uretilmektedir.

Curved Rekonstriiksiyon Plak: Curved Rekonstriiksiyon Plak Sistemi, Pelvis bolgesi kemik
kiriklarinda, kemiklerin sabitlenmesinde kullaniimak tzere tasarlanmistir. @3,5 mm kilitli vida
ile birlikte kullanili. 4-16 delik arasi degisik boy segenekleri mevcuttur. Plak ISO 5832-2'e
gore imal edilen titanyum alasimindan Gretilmektedir.

Asetabular Hook Plak: Pelvis Sistemi, asetabulum, sakrum, ilium ve tiim pelvik halkanin
kiriklari, fiizyonlan ve osteotomileri sirasinda sakroiliak eklem gikiklari ve symphysis pubis
bozulmalarinin tedavisi igin plaklardan olusur. 2, 3, 4, 5, 6 delik degisik boy segenekleri
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mevcuttur. @ 3,5 mm kilitli vida ile birlikte kullanilir. Plaklar, ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemesinden Uretilmektedir.

Posterior Wall acetabular plak : Pelvis Sistemi, asetabulum, sakrum, ilium ve tiim pelvik
halkanin kiriklari, fiizyonlari ve osteotomileri sirasinda sakroiliak eklem gikiklari ve symphysis
pubis bozulmalarinin tedavisi icin plaklardan olusur. 9, 10 delik sag-sol segenekleri
mevcuttur. @ 3,5 mm kilitli vida ile birlikte kullanilir. Plaklar, ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemesinden Uretiimektedir.

Symphysis Pubis Plak, Pelvis Sistemi, asetabulum, sakrum, ilium ve tiim pelvik halkanin
kiriklari, fiizyonlar ve osteotomileri sirasinda sakroiliak eklem gikiklari ve symphysis pubis
bozulmalarinin tedavisi igin plaklardan olusur. 4 delik S, M, L segenekleri mevcuttur. @ 3,5
mm kortikal @ 3,5 mm kilitli vida ile kullanilir. Plaklar, ISO 5832 -2 TiGr3 (ASTM F 67)
malzemesinden Uretiimektedir.

Illiopectineal Pelvis Plak, Pelvis Sistemi, asetabulum, sakrum, ilium ve tim pelvik
halkanin kiriklari, fiizyonlari ve osteotomileri sirasinda sakroiliak eklem gikiklari ve symphysis
pubis bozulmalarinin tedavisi igin plaklardan olusur. 12 delik sag ve sol segenekleri
mevcuttur. @ 3,5 mm kortikal @ 3,5 mm kilitli vida ile kullanilir. Plaklar, ISO 5832 -2 TiGr3
(ASTM F 67) malzemesinden uretilmektedir.

Anterior Brim Pelvis Plak, Pelvis Sistemi, asetabulum, sakrum, ilium ve tim pelvik
halkanin kiriklari, fiizyonlari ve osteotomileri sirasinda sakroiliak eklem gikiklari ve symphysis
pubis bozulmalarinin tedavisi igin plaklardan olusur. 13 delik sag ve sol segenekleri
mevcuttur. @ 3,5 mm kortikal @ 3,5 mm kilitli vida ile kullanilir. Plaklar, ISO 5832 -2 TiGr3
(ASTM F 67) malzemesinden uretilmektedir.

Superior Sacroiliac Plak, Pelvis Sistemi, asetabulum, sakrum, ilium ve tim pelvik
halkanin kiriklar, fiizyonlari ve osteotomileri sirasinda sakroiliak eklem gikiklari ve
symphysis pubis bozulmalarinin tedavisi igin plaklardan olusur.4 delik tek boy segenegi
mevcuttur. @3,5 mm kortikal vida ve @ 3,5 mm kilitli vida ile birlikte kullanilir. Plaklar, ISO
5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) malzemesinden Uretilmektedir.

KULLANILAN VIDALAR:

95,0 mm Kilitli Vida : @ 5.0 mm kilitli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte uygulanmaktadir. Alt
ekstremite plaklarin kilitli olarak kemiklere sabitlenmesi amaciyla kullanilir. Ti6AI4V ELI (ASTM
F 136) malzemesinden iretilmektedir. 12-95 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

@5,0 Kilitli Kaniillii Vida : @ 5.0 mm Kkilitli kaniilli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte
uygulanmaktadir. Alt ekstremite plaklarin kilitli olarak kemiklere sabitlenmesi amaciyla
kullanilir. TiAI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden U retilmektedir. 12-95 mm arasi gesitli
boy segenekleri mevcuttur.

06,5 mm Kilitli Spongioz Vida : @ 6,5 mm kilitli spongioz vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte
uygulanmaktadir. Alt ekstremite plaklarin kemiklerin distal ve proksimal kisimlarinda yer alan
spongioz yapilarin sabitlenmesi amaciyla kullanilir. Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden
tretilmektedir. 30-120 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

06,5 Spongioz Vida : @ 6,5 mm spongioz vidalar alt ekstremite anatomik plaklarda
kullanilir. 16 mm yiv, 32 mm yiv segenekleri vardir. Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden
Uretilmektedir. 30-120 mm aras! gesitli boy segenekleri mevcuttur.

04,5 mm kortikal vida : @ 4,5 mm kortikal vidalar, Kilitli plaklarin combi-hole yapilarinda
kilitsiz olarak agilanabilir ve kompresyon amagh olarak uygulanmaktadir. Alt ekstremite
plaklarin  kemiklere sabitlenmesi amaciyla kullanili.  Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden Uretilmektedir. 12-90 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

@3,5 mm Kilitli Vida: @ 3,5 mm kilitli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte uygulanmaktadir. Ust
ekstremite plaklar, pelvis Plaklari ve alt ekstremitenin distal tibia ve fibula gibi plaklarin

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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sabitlenmesi amaciyla kullanilir. Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir.
12-70 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

93,5 Kilitli Kaniillii Vida: @ 3,5 mm kilitli kandlli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte
uygulanmaktadir. Ust ekstremite plaklarin kilitli olarak kemiklere sabitle nmesi amaciyla
kullanilir. Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir. 12 -55 mm arasi gesitli
boy segenekleri mevcuttur.

@ 4,0 mm Kilitli Spongioz Vida : @ 4,0 mm kilitli kaniilli spongioz vidalar, kilitli plaklar ile
birlikte uygulanmaktadir. Alt ekstremite plaklarin kemiklerin distal ve proksimal kisimlarinda
yer alan spongioz yapilarin sabitlenmesi amaciyla kullanilir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden Uretilmektedir. 30-50 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

@ 4,0 mm Spongioz Vida : @ 6,5 mm spongioz vidalar alt ekstremite anatomik plaklarda
kullanilir. 1/3 mm yive sahiptir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir.
30-50 mm aras! gesitli boy segenekleri mevcuttur.

93,5 mm Kortikal Vida : @ 3,5 mm kortikal vidalar, Kilitli plaklarin combi-hole yapilarinda
kilitsiz olarak acilanabilir ve kompresyon amagl olarak uygulanmaktadir. Ust ekstremite
plaklar, pelvis plaklari ve alt ekstremitenin distal tibia ve fibula gibi plaklarin sabitlenmesi
amaciyla kullanilir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir. 12-120 mm
arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

@2,4 mm kortikal vida: @ 2.4 mm kortikal vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte uygulanmaktadir.
Distal Radius, Distal Ulna, Radial Head, Distal Clavicle gibi plaklarin az alana gok vida
uygulanabilmesi ve daha iyi sabitlenmesi amaciyla kullanilir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden Uretilmektedir. 10-30 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

©2,4 mm kilitli vida : @ 2.4 mm Kkilitli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte uygulanmaktadr.
Distal Radius, Distal Ulna, Radial Head, Distal Clavicle gibi plaklarin az alana gok vida
uygulanabilmesi ve daha iyi sabitlenmesi amaciyla kullanilir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
malzemesinden uretilmektedir. 10-30 mm arasi gesitli boy segenekleri mevcuttur.

93,5 mm Kaniilli Vida: @3,5 mm kilitli kandlli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte
uygulanmaktadir. Ust ekstremite plaklarin kilitli olarak kemiklere sabitlenmesi amaciyla
kullanilir. TiGAI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir. 12 -55 mm arasi gegitli
boy segenekleri mevcuttur.

©4,5 mm Kaniilli Vida : @4,5 mm kilitli kantlli vidalar, Kilitli plaklar ile birlikte
uygulanmaktadir. Ust ekstremite plaklarin kilitli olarak kemiklere sabitlenmesi amaciyla
kullanilir. TiGAI4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden Uretilmektedir. 12 -55 mm arasi gegitli
boy segenekleri mevcuttur.

@ 5.0 mm Kilitli Vida Self Drilling :

Alt Ekstremite bolgesi minimal invaziv plaklarin sabitlenmesinde kullanilir. Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir. 18-115 mm arasi gesitli boy segenekleri
mevcuttur.

97,3 mm Kilitli Kaniillii Vida : Kilitli proksimal lateral femoral bas plaklarin proksimal
bdlgesinde sabitlemek igin kullanilir.50-120 mm arasi gesitli boy dlglleri vardir. 16 mm ve 32
mm yiv segenekleri vardir. Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) malzemesinden uretilmektedir.

Uriin burada yazilnus endikasyonlar haricinde kullanmayiniz

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

( €1 984

Uzman Hekimin Ilgisine
(TR)

KONTRENDIKASYONLAR: Sepsis, malign primer veya metastatik timorler, malzeme
hassasiyeti, hasar gérmiis damarlanma, pertrokanterik kiriklar veya subtrokanterik genisleme
ile trokanterik kiriklar (31-A3), ylksek kilolu hastalar, yetersiz cilt dokusu olan hastalar, kemik
veya norovaskiler durum, hasarli tendon, aktivite seviyeleri yliksek olan hastalar, diyabet
hastalari, osteoporozlu hastalar, kan dolagimi problemi olan hastalar, materyal duyarlihig

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

ve latent enfeksiyon.

UYARILAR:

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

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

3. Farkll ireticiye ait Uriinler bir arada kullanilmamalidir.

4, Aksi belirtiimedigi strece 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 tiirii kutu etiketinde belirtilmistir. Uzman hekim,

preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili

olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.

6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmig Giriinii yeniden kullanmayiniz.

7. Uriinler anatomik olarak tasarlanmisti.  Anatomik driinler igin plak bikici
kullanilmamalidir.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

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

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

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

4. Bunlar gozle goriilemeyen i gerilmeye doniigebilir ve bu da Griinlerin kirimasina neden
olabilir.

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

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

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecedi ameliyatlar,
yasl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z 6niinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgu segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en biiyiik kesitteki komponent tercih edilir.

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

3. implantasyon sirasinda 6zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya agiri yiiklenme
nedeniyle; uygulandigi bolgede kirik olusabilir.

4. Cerrahi girisim sirasinda, cerrahi el aletlerinde kirllma ve gatlamalar olabilir. Cok kullanilan
veya asirl kuvvet uygulanan cerrahi el aletleri kirilabilir. Ameliyat &ncesi cerrahi el aletlerinde
asinma, kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.
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Operasyon Sonrasi

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

2. Hastaya, implantin normal saglikli kemigin yerine gegemeyecegi, implantin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirilabilecegi veya zarar gérebilecedi, beklenen kullanim siiresinin
sinirl oldugu ve gelecekte degistirilmesine ihtiyag olabilecedi konularinda uyari yapilmalidir.
3. Bilesenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

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

5.0stéo Medikal
degerlendirilmemistir
6. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
onemlidir.

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

drGnleri MR ortaminda gilivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKILER:

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

2. Kan damarlari veya hematom hasari olusabilir.

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.

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

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

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

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

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

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

11. Agin hareketsiz hastalarda emboli gorilebilir.

IMPLANTIN CIKARILMASI:

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

Acikca steril olarak etiketlenmedidi stirece, tiim Alt-Ust Ekstremite Kemik Plaklari Griinleri ve
kullanilan cerrahi el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon &ncesinde uriinler
igin gerekli sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

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

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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Not: Kalin-italik olarak yazilan yazilar kull 1nin o le dikkat i gereken
" ozel uyarilardir.
E— Parametreler On Vakumlu Otoklav
i Ekspoziir Sicakligi 134°C )
E— Ekspozir Suresi 5 dakika Firma Logosu
Kurutma siiresi 15 dakika
Not: Ekspoziir siiresi, kspoziir sicakligina ulastigi andan itibaren c €195‘ *1984" Onaylanmis Kurulus Numarasi

I I uygulanacak olan siireyi belirtir.
Asadida verilen tabloda belirli sterilizasyon parametrelerine gére kiyaslanan otoklav gesitleri

gosterilmektedir. M D

I I [ Alt-Ust  Ekstremite Kemik | [ High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum
Plaklari Otoklav)

Tibbi Cihaz

Lot Numarasi
[ Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):

Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79

sartlarina uygun olarak yapimalidir. (2010- Uriin Referans/Katalog Numarasi
Saglk bakim tesislerinde buhar sterilizasy

ve sterillik giivencesi icin kapsamii kilavuz) -

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Her cihaz igin kullanma yontemi degisecedinden, kullandiginiz sterilizator ve yuk
konfiglirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz. U Ay

L Elektronik Kulanim Kilavuzu
RAF OMRU:

Non-steril Griinler igin raf dmri yoktur.

[14]
URUNUN SEVKI: u
faad

Non-steril olarak sunulan Alt-Ust Ekstremite Kemik Plaklari, sterlizasyon metoduna uygun Uretici Bilgisi
sekilde paketlenir. Tum Griinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek
sevk edilir. Uretim Tarihi

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan glines isi§i, asin sicaktan ve nemden & |
iy

korunarak saklanmalidir. Regete ile kullaniniz

CIDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanici

ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamina bildirilmelidir. ® implantiar tek kullanimliktir
ETIKET BiLGiSi: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak
hazirlanmigtir. Etiket ve kutu (zerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida .
verilmigtir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tilke kodu ISO 639-1 standard referans alinarak Hasarli paketi kullanmayiniz
yazilmigtir.
(Bknz. Sembol Agiklamasi)

=t Glines 1s1§indan uzak tutunuz

Yagmurdan uzak tutunuz

Kirilabilir dikkatli tagryiniz

T

y

r Sicaklik sinirlari
A\

Uyarn

Non Non steril sunulur

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
Tel : 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web: .osteofrance-orf il: contact@osteofrance-ortho.fr
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(EN) PRODUCT DEFINITION:

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

Lower-Upper Extremity Bone Plates are made of titanium alloy (ISO 5832-2, ISO 5832-3,
ASTM F 67, ASTM F 136).

SMALL FRAGMENT PLATE SYSTEM;

Locked LC DCP Narrow Plate 3.5 mm: It is designed for superior flexing endurance,
strong fracture determination. Thanks to its low-profile design, it also eliminates the problem
of tissue irritation. It is indicated for fracture fixation and post-fixation osteotomy, malunion,
nonunion cases, radius and ulna diaphysis (shaft) fractures. It is manufactured from titanium
alloy produced according to Locked LC DCP Narrow Plate ASTM F136. It is used with @3.5
mm locked, @3.5 Cortical Screw. 4-14 holes and 72, 85.5, 99, 114, 125, 144, 159, 174.5,
190, 205, 220 mm length options are available.

Locked LC DCP Large Plate3.5 mm: The Locked LC DCP Plate (Limited Contact Dynamic
Compression Plate) System is designed to be used in the upper extremity region, especially
for the fixation of small bones such as the distal humerus and radius. @3.5 mm cortical screw
is used together with @ 3.5 mm locked screw. Locked LC DCP Broad is produced from titanium
alloy manufactured according to ASTM F136. 4-14 holes, 72, 85,5, 99, 112,5, 129, 144, 159,
174, 190, 205, 220 mm length options are available.

Locked 1/3 Tubular Plate: 1/3 Tubular Plates are a compression-capable titanium plate
system with low-contact surface. These plates, which have been given anatomical features
according to the region to be used, prevent soft tissue irritation and provide maximum
fracture determination. It is indicated for ulna and radius diaphysis (shaft) fractures, fibula,
distal and diaphysis fractures, olecranon and open fractures, displaced fractures, transversal
fractures. 4-14 holes and 51, 63, 75, 87, 99, 111, 123, 135, 147, 159, 171 mm length options
are available. Locked 1/3 Tubular Plate is produced according to ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67) standard. It is used with @3.5 mm cortical screw, @ 3.5 mm locked screw.

Locked Distal Radius Volar Plate: Usage of Distal Radius is indicated for intra- or extra-
articular fractures accompanied by possible metaphyseal defect, open joint reconstructions,
fractures of the carpal and metacarpal region with distal radius, and corrective osteotomies.
Distal Radius Locked Volar Plates are used in the non-unions, osteotomies and surgical
treatment of fractures of the distal radius. Volar plates are used with @3.5 mm cortical screws
and @2.4 mm. 12, 13, 14, 15, 16, 17 holes options are available. It is designed differently as
right and left. Locked Distal Radius Volar Plates are produced from the material of ISO 5832-
3 Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) material.

Locked Distal Radius Volar Extension Plate: Ostéo Medikal Distal Radius Plate
extension piece allows the extension the length of the plates by the surgeons to treat the
fracture without using another plate. The extension piece is designed in three different
lengths as 59,2 mm, 89 mm, 119 mm, with 6, 9, 12 holes. There is one connecting screw to
ensure the connection between the extension and the plate. Volar extension plate is available
as right and left options. It is used with @3.5 mm cortical screw and @2.4 mm.

Locked Distal Ulna Plate: It is indicated for the surgical treatment of distal ulna fractures
resulting in loss of stabilization of the distal radioulnar joint, distal ulna head fractures in
which the articular surface is displaced, rotated or angled, and comminuted ulna neck
fractures that threaten distal radioulnar joint stabilization. It is used with a locked distal ulna
plate, @3.5 mm locked screw, @3.5 cortical screw, @2.4 mm locked screw. 7, 8, 9 holes,
46,6, 60, 68 mm length options are available. It has right and left options. It is produced
from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Distal Lateral Humeral Plate: It is indicated for the surgical treatment of non-
unions of the anatomical region associated with intra-articular and supracondylar fractures
of the distal humerus. Locked Distal Lateral Humeral Plate is used with @3.5 mm locked
screw, @3.5 mm Cortical screw, @4.0 mm locked spongiosis screw, @4.0 locked cannulated
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spongiosis screw. 8, 10, 12, 14 holes, 86, 106, 126, 146 mm length options are available. It
is designed differently as right and left. It is produced from ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM
F 136) material.

Locked Distal Medial Humeral Plate: It is indicated for the fracture fixation and post-
fixation osteotomy of the distal humerus, non-union surgical treatment. 8, 10, 12, 14, 16
holes, 87, 107, 127, 147, 167 mm length options are available. Right-left feature is available.
Locked Distal Medial Plate is produced from ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material.
It is used with @3.5 mm locked screw, @3.5 mm Cortical screw, @4.0 mm locked spongiosis
SCrew.

Locked Distal Radius Plate Dorsal: Distal Radius is indicated for extra-articular fractures
with possible metaphyseal defect, open joint reconstructions, fractures of the carpal and
metacarpal region seen with distal radius, and corrective osteotomies. Distal Radius Locked
Plates are used in the distal radius non-unions and surgical treatment of fractures. It is
designed as right and left. It is used with @3.5 mm cortical screw, @ 3.5 mm locked screw
and 2.4 locked screw. 10-15 holes, 51, 59, 67, 80, 88, 96 mm length options are available.
Locked Distal Radius Dorsal Plates are produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
material.

Locked Distal Posterior Humeral Plate: It is indicated for the fixation of distal posterior
humeral joint fractures and fixation of osteotomies. It is produced from ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67) material. 8-12 holes, 97, 110, 123, 136, 150 mm length options are available.
It is used with @ 3.5 mm locked screw and @ 3.5 mm Cortical screw. It has right and left
options.

Locked Proximal Lateral Humeral Plate (Large): It is indicated for the surgical
treatment of non-unions of the anatomical region associated with intra-articular and
supracondylar fractures of the proximal humerus. It is produced from ISO 5832-3 Ti6Al4V
ELI (ASTM F 136) material. 12, 14, 16, 18, 20 holes, 104, 133.5, 163, 193.5, 222.5 mm
length options are available. It is used with @3.5 locked screw, @3.5 cortical screw, @3.5
locked cannulated screw, @4.0 locked spongiosis screw, @4.0 locked cannulated spongiosis
SCrew.

Locked Proximal Radial Head Plate: The Radial Head System is indicated for proximal
radius fractures, fusions and osteotomies. Used with @3.5 mm locked screw, @2.4 locked
screw, @3.5 cortical screw. 6, 7, 8 holes 34, 42, 50 mm length options are available. Locked
Proximal Radial Head Plate is manufactured from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Distal Humeral Y Plate: It is indicated for intra-articular fractures of the distal
humerus, supracondylar fractures, and non-union conditions of the distal humerus. It is used
with @3.5 locked screw, @3.5 cortical screw. Locked Distal Humeral Y Plate is produced from
IS0 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material. 9-12 holes, 73, 85, 97, 109, 121, 133, 145, 157 mm
length options are available. It is designed as right and left.

Locked Wrist Arthrodesis Plate: The Locked Wrist plate system is indicated for wrist
arthrodesis and fractures of other small bones of the carpus. It is used with @3.5 mm locked
screw and @3.5 cortical screw. 8 holes size option are available. Locked Wrist Arthrodesis
Plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Distal Clavicle Plate: The Distal Clavicle Plate is indicated for fractures close to
the distal portion of the Clavicle bone and for fractures in the distal portion and osteotomies.
It is used with @ 2.4 mm locked screw, @3,5 mm locked screw and @3.5 cortical screw. 14
holes and 17 holes right and left size options areavailable. Distal Clavicle Plate is produced
from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Clavicle Plate: The Locked Clavicle Plate is indicated for fractures and osteotomies
of the shaft part of the Clavicle bone. It is used with @3.5 mm locked screw and @3.5 cortical
screw. 6, 8, 10, 12 holes right and left size options are available. Clavicle Plate is produced
from Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) material.
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Locked Olecranon Plate: The Locked Olecranon Plate is indicated for complex extra-
articular and intra-articular olecranon fractures, pseudoarthrosis of the proximal ulna. It is
used with @3.5 mm locked screw and @3.5 cortical screw. 8, 10, 12, 14, 16 holes right and
left size options are available. Olecranon Plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67) material.

Locked Straight Reconstruction Plate 3.5 mm: Locked Straight Acetabulum
Reconstruction Plate is designed to be used to fix bones in fractures of the acetabulum region.
It is used with @3.5 mm cortical screw, @ 3.5 mm locked screw, @ 3.5 mm locked cannula
and 4.0 mm spongiosis screw. The plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
material. There are different length options as 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14, 16, 18, 20 holes.

Locked Clavicle Hook Plate: The Locked Clavicle Hook Plate is indicated for dislocation of
the acromioclavicular joint and fixation of lateral Clavicle fractures. It is used with @3.5 mm
locked screw and @3.5 cortical screw. 5, 7, 9 holes right and left size options are available.
Clavicle Hook Plate, Plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Distal Fibula Plate: The Locked Distal Fibula Plate is indicated for fractures and
osteotomies of the distal fibula metaphyseal region of the Fibula bone. It is used with @3.5
mm locked screw and @3.5 cortical screw. 9, 11, 13 holes right and left size options are
available. Distal fibula plates are manufactured from titanium alloy produced according to
ASTM F 136.

Locked Distal Lateral Fibula Plate: The Locked Distal Lateral Fibula Plate is indicated for
fractures of the distal lateral fibular metaphyseal region of the Fibula bone and osteotomies.
It is used with @2.4 mm locked screw, @3.5 mm locked screw and @3.5 cortical screw. 9,
11, 13, 15, 17 holes right and left size options are available. Distal lateral fibula plates are
manufactured from titanium alloy produced according to ASTM F 136.

Eight Growth Plates: The Eight Growth Plates are indicated for correcting angular growth
deformities in children, Femur and/or tibia extension deformities, and other medium and
small bone deformities. It is used with @3.5 cortical screw. 12 mm, 16 mm, 20 mm and 24
mm length options are available. The plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
material.

Locked Calcaneus Plates: It is indicated for fixation of complicated calcaneus fractures,
calcaneus comminuted fractures and osteotomies. Locked lateral calcaneus plate is available
with options 78 mm and 95 mm length and 18 and 20 holes; locked calcaneus Y plate with
options 46 mm, 60 mm, 70 mm lenght and 8 holes; calcaneus F plate with options 46 mm,
60 mm, 70 mm lenght and 11, 14 holes; right and left options are available.

Calcaneus plates are produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material and used with
@ 4.0 mm locked spongiosis, @ 4.0 mm spongiosis screw and @3.5 locked and cortical screw.

Locked Proximal Lateral Femoral Plate 3.5 mm: The Proximal Lateral Femoral Plate is
indicated for trochanteric region fractures, trochanterodiaphyseal, proximal and shaft
fractures seen together, malunion / nonunion conditions, and proximal femur osteotomies.
It is used with @3.5 mm locked screw, @4.5 cortical screw and @6.5 spongiosis screw. 9, 11,
13, 15, 17 holes right and left size options are available. The plate is produced from Ti6AI4V
ELI (ASTM F 136) material.

LARGE FRAGMENT PLAQUE SYSTEM;

Locked LC DCP Broad Plate 4.5 mm: It is designed for strong fracture fixation. Thanks
to its low profile design, it also eliminates the problem of tissue irritation. It is indicated in
the case of fracture fixation and post-fixation osteotomy, non-union, in diaphysis (shaft)
fractures. It is manufactured from titanium alloy produced according to Locked LC DCP Broad
Plate ASTM F 67 and used with @ 5 mm Locked Screw and @ 4,5 Cortical Screw. Size options
are available between 4-16 holes.

Locked LC DCP Narrow Plate 4.5 mm: It is designed for strong fracture fixation. Thanks
to its low profile design, it also eliminates the problem of tissue irritation. It is indicated for
fracture fixation and post-fixation osteotomy, malunion, non-union cases, Tibia diaphysis
(shaft) fractures. Locked LC DCP Narrow Plate is manufactured from titanium alloy produced

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




according to ASTM F 67. It is used with @ 5 mm Locked Screw and @ 4.5 Cortical Screw. Size
options are available between 4-16 holes.

Locked Distal Lateral Tibial Plate: Locked Distal Lateral Tibial Plate is indicated for extra-
articular and simple intra-articular distal tibia fractures, distal tibial fractures extending to the
diaphysis region. It is used with @6.5 mm locked spongiosis screw, @5 mm locked screw and
@4.5 cortical screw. 8, 10, 12, 14, 16 holes right and left size options are available. Distal
Lateral Tibia Plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Proximal Medial Tibial Plate: The Proximal Medial Tibial Plate is indicated for
trochanteric region fractures, trochanterodiaphyseal, in fractures where proximal and shaft
fractures seen together, malunion / nonunion conditions, and proximal tibial osteotomies. It
is used with @5mm locked screw, @4.5 cortical screw and @6.5 spongiosis screw. 8, 10, 12,
14, 16 mm holes right and left size options are available. The plate is produced from titanium
material manufactured according to ISO 5832-2.

Locked Distal Medial Tibial End Point Plate (3.5-5.0 mm combined holes): Locked
Distal Medial Tibial End Point Plate is indicated for Complex extra-articular and intra-articular
distal tibial fractures, and osteotomies. It is used with @5mm locked screw, @ 3.5 locked
screw, @ 4.5 cortical screw, @5.0 mm locked screw and @4.0 locked or non-locked spongiosis
screw. 13, 15, 17, 19, 21 holes right and left size options are available. Distal Medial Tibia
End Point Plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Proximal Lateral Femoral Plate 5.0 mm: Proximal Lateral Femoral Plate is
indicated for trochanteric region fractures, trochanterodiaphyseal, proximal and shaft
fractures seen together together, malunion / non-union conditions and proximal femur
osteotomies. It is used with @5mm locked screw, @4.5 cortical screw and @6.5 spongiosis
screw. 9, 11, 13, 15, 17 holes right and left size options are available. The plate is produced
from Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) material.

Locked Proximal Lateral Femoral Head Plate: It is used in the surgery of proximal
radius head fractures, for the fixation of fractures close to the proximal radius, fractures with
radius proximal comminuted fractures, in radius proximal corrective osteotomy. It is used
with @4.5 mm cortical screw and @7.3 mm locked cannulated screw suitable for the
anatomical structure of the plate radius head. It has right and left features with 4 holes
options. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material.

Locked Proximal Medial Tibial T Plate: It is indicated for proximal tibial fractures. It is
used with @6.5 mm spongiosis screw, @4.5 mm cortical screw and @5.0 mm locked screw.
The plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Proximal Lateral Tibial L Plate: It is indicated for the surgical treatment of
metaphyseal and split type fractures of the tibial plateau. It is used with @6.5 mm spongiosis
screw, @4.5 mm cortical screw and @5.0 mm locked screw. The plate is produced from
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) material.

Locked Distal Lateral Femoral Plate: The Distal Lateral Femoral Plate is indicated for
Supracondylar fractures, intra-articular and extra-articular condylar fractures, defective union
and non-union of the distal femur, and periprosthetic fractur es. It is used with @5mm locked
screw, @4.5 cortical screw and @6.5 Spongiose screw. The plate has 13, 15, 17, 19, 21 holes
right and left size options. The plate is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material.

Adjustable Locked High Tibial Osteotomy Plate Type 1: High Tibial Locked Osteotomy
Plate is indicated for open wedge/closed wedge osteotomies of the medial proximal tibia,
idiopathic or posttraumatic varus or valgus deformities of the proximal tibia. It is used with
@5mm locked screw and @6.5 spongiosis screw. The plate is produced from ISO 5832-2
TiGr3 (ASTM F 67) material.

Adjustable Locked High Tibial Osteotomy Plate Type 2: It is used with Locked High

Tibial Osteotomy Plate. There are 6, 8, 10, 12, 12 mm length options. It is produced from
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) materal.
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Locked Distal Anterolateral Tibial Plate:

Locked distal Anterolateral tibial plate is indicated for fixation of distal tibial fractures,
osteotomies and non-unions of patients with osteopenic bone tissue. It is used with @3.5
locked screw, @3.5 cortical screw, @4.0 spongiosis screw. It is produced from locked distal
anterolateral tibial Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. There are 10, 12, 14, 16, 18 holes
and right and left options.

Patella Plate: It is indicated for the correction of patella fractures and osteotomies. S, M, L
size options are available. Patella plate is produced from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67)
material.

MINIMAL INVASIVE LOCKED PLATES;

Minimally Invasive Locked Proximal Lateral Humeral Plate (Small); Minimally
invasive proximal lateral humeral plate is used with guide system. It is applied by sending a
screw to the plate over the guide with a very small incision compared to normal practice. It
is indicated for stabilization of proximal humeral fractures. It is used with @3.5 mm locked
and cortical screw, @4.0 mm locked spongiosis screw and @4.0 mm spongiosis screw. The
plate is produced from Ti6AI4V material.

Minimally Invasive Locked Distal Lateral Femoral Plate; The minimally invasive Distal
Lateral Femoral Plate is used with the guide system. It is applied by sending a screw to the
plate over the guide with a very small incision compared to normal practice. It is indicated
for supracondylar fractures, intra-articular and extra-articular condylar fractures, defective
union and non-union of the distal femur, and periprosthetic fractures. It is used with @5mm
locked screw. The plate has 12, 16, 20 holes right and left size options. The plate is produced
from Ti6AI4V material.

Minimally Invasive Locked Proximal Lateral Tibial Plate; Minimally invasive Proximal
Lateral Tibial Plate is used with guide system. It is applied by sending a screw to the plate
over the guide with a very small incision compared to normal practice. It is indicated for
stabilization of proximal tibia fractures (Proximal shaft fractures, Metaphyseal fractures, intra-
articular fractures and periprosthetic fractures). It is used with @5mm self drilling locked
screw. The plate is available in 10, 14, 18 holes right and left size options. The plate is
produced from Ti6Al4V material.

ANGLE BLADE PLATES;

Angled Wedge Plate 90°:

The plate is indicated for stabilization and straightening of bone in the distal femur. It is used
with @3.5mm locked screw and @3.5 cortical screw. 3, 4, 5, 6, 7, 8 holes length options and
28 mm, 33 mm, 38 mm wedge lengths are available. The plate is produced from ISO 5832-
2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Locked Angle Wedge Plate 135°:

The plate is indicated for stabilization and straightening of bone in the proximal femur. It is
used with @3.5mm locked screw and @3.5 cortical screw. 3, 4, 5, 6, 7, 8 holes length options
and 28 mm, 33 mm, 38 mm wedge lengths are available. The plate is produced from ISO
5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

PELVIS PLATE SYSTEM

Locked Straight Reconstruction Plate: The Reconstruction Plate System is designed to
be used in the fixation of bones in bone fractures of the Pelvis region. Used with @3.5 mm
cortical screw. There are different size options between 3-20 holes. The plate is produced
from titanium alloy manufactured according to ISO 5832-2.

Curved Reconstruction Plate: The Curved Reconstruction Plate System is designed to be
used in the fixation of bones in pelvic region bone fractures. Used with @3.5 mm locked
screw. There are different size options between 4-16 holes. The plate is produced from
titanium alloy manufactured according to ISO 5832-2.

Acetabular Hook Plate: Pelvic System consists of plates for the treatment of sacroiliac
joint dislocations and symphysis pubis disruptions during fractures, fusions and osteotomies
of the acetabulum, sacrum, ilium and the entire pelvic ring. 2, 3, 4, 5, 6 holes options are
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available in different sizes. It is used with @ 3.5 mm locked screw. Plates are produced from
ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Posterior Wall acetabular plate: Pelvis System consists of plates for the treatment of
sacroiliac joint dislocations and symphysis pubis disruptions during fractures, fusions and
osteotomies of acetabulum, sacrum, ilium and the entire pelvic ring. 9, 10 holes right-left
options are available. Used with @ 3.5 mm locked screw. Plates are produced from ISO 5832 -
2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Symphysis Pubis Plate, Pelvis System consists of plates for the treatment of sacroiliac
joint dislocations and disruptions of the symphysis pubis during fractures, fusions and
osteotomies of acetabulum, sacrum, ilium and the entire pelvic ring. 4 holes S, M, L options
are available. It is used with @ 3.5 mm cortical @ 3.5 mm locked screw. Plates are produced
from ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Illiopectineal Pelvis Plate, Pelvis System consists of plates for the treatment of sacroiliac
joint dislocations and symphysis pubis disruptions during fractures, fusions and osteotomies
of acetabulum, sacrum, ilium and the entire pelvic ring. 12 holes right and left options are
available. It is used with @ 3.5 mm cortical @ 3.5 mm locked screw. Plates are produced from
ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Anterior Brim Pelvis Plate, Pelvis System consists of plates for the treatment of sacroiliac
joint dislocations and symphysis pubis disruptions during fractures, fusions and osteotomies
of acetabulum, sacrum, ilium and the entire pelvic ring. 13 holes right and left options are
available. It is used with @ 3.5 mm cortical @ 3.5 mm locked screw. Plates are produced from
1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

Superior Sacroiliac Plate, Pelvis System consists of plates for the treatment of sacroiliac
joint dislocations and symphysis pubis distortions during fractures, fusions and osteotomies
of acetabulum, sacrum, ilium and the entire pelvic ring. 4 holes one size option is available.
It is used with @3.5 mm cortical screw and @ 3.5 mm locked screw. Plates are produced from
ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) material.

SCREWS USED:

©5.0 mm Locked Screw: @ 5.0 mm locked screws are applied together with locked plates.
It is used to fix the lower extremity plates to the bones by locking them. It is produced from
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available between 12-95 mm.

@5.0 Locked Cannulated Screw: @ 5.0 mm locked cannulated screws are applied together
with locked plates. It is used to fix the lower extremity plates to the bones by locking them.
It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available
between 12-95 mm.

©6.5 mm Locked Spongiosis Screw: @ 6.5 mm locked spongiosis screws are applied
together with locked plates. It is used to fix the spongiosis structures in the distal and
proximal parts of the bones of the lower extremity plates. It is produced from Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136) material. Various length options are available between 30-120 mm.

©6.5 Spongiosis Screw: @ 6.5 mm spongiosis screws are used in lower extremity
anatomical plates. There are 16 mm groove and 32 mm groove options. It is produced from
Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available between 30-120
mm.

©4.5 mm Cortical Screw: @ 4,5 mm cortical screws can be unlocked in the combi-hole
structures of locked plates and are applied for compression purposes. It is used to fix the
lower extremity plates to the bones. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material.
Various length options are available between 12-90 mm.

©3.5 mm Locked Screw: @ 3.5 mm locked screws are applied together with locked plates.
It is used to fix upper extremity plates, pelvis plates and lower extremity plates such as distal
tibia and fibula. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length
options are available between 12-70 mm.

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




©3.5 Locked Cannulated Screw: @ 3.5 mm locked cannulated screws are applied together
with locked plates. It is used to fix the upper extremity plates to the bones by locking. It is
produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available
between 12-55 mm.

@ 4.0 mm Locked Spongiosis Screw: @ 4.0 mm locked cannulated spongiosis screws are
applied together with locked plates. It is used to fix the spongiosis structures in the distal
and proximal parts of the bones of the lower extremity plates. It is produced from Ti6Al4V
ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available between 30-50 mm.

@ 4.0 mm Spongiose Screw: @ 6.5 mm spongiosis screws are used in lower extremity
anatomical plates. It has a 1/3 mm groove. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
material. Various length options are available between 30-50 mm.

@3.5 mm Cortical Screw: @ 3.5 mm cortical screws can be unlocked in the combi-hole
structures of locked plates and are applied for compression purposes. It is used to fix upper
extremity plates, pelvis plates and lower extremity plates such as distal tibia and fibula. It is
produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available
between 12-120 mm.

@2.4 mm cortical screw: @ 2.4 mm cortical screws are applied together with locked plates.
It is used to apply more screws to less area of the plates such as Distal Radius, Distal Ulna,
Radial Head, Distal Clavicle and to provide beter fixation. It is produced from Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136) material. Various length options are available between 10-30 mm.

©2.4 mm locked screw: @ 2.4 mm locked screws are applied together with locked plates.
It is used to apply more screws to less area and fix the plates such as Distal Radius, Distal
Ulna, Radial Head, Distal Clavicle. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material.
Various length options are available between 10-30 mm.

@3.5 mm Cannulated Screw: @3.5 mm locked cannulated screws are applied together
with locked plates. It is used for locking the upper extremity plates to the bones. It is
produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length options are available
between 12-55 mm.

©4.5 mm Cannulated Screw: @4.5 mm locked cannulated screws are applied together
with locked plates. 1t is used to fix the upper extremity plates to the bones by locking. It is
produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) matrial. Various length options are available
between 12-55 mm.

@ 5.0 mm Locked Screw Self Drilling: It is used to fix the lower extremity area minimally
invasive plaques. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) material. Various length
options are available between 18-115 mm.

@7.3 mm Locked Cannulated Screw: It is used to fix the locked proximal lateral femoral
head in the proximal region of the plates. There are various lengths between 50-120 mm.
There are 16 mm and 32 mm thread options. It is produced from Ti6Al4V ELI (ASTM F 136)
material.

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

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

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

WARNINGS:

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

under sterile operation room conditions.

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

before the implantation.

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

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

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

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

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

N

SITUATIONS THAT MAY AFFECT INTENDED PERFORMANCE:

Preoperative:

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

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

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

4. 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.

Operation

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

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

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

are given below.
MANUFACTURER: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Turkiye
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Postoperative

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

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

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

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

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

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

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

SIDE EFFECTS:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

REMOVAL OF THE IMPLANT:

Implants Put on the Market as Non-Sterile:

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

all Lower-Upper Extremity Bone Plates products and surgical instruments used with them
must be accepted as non-sterile unless clearly labeled as sterile. The method of sterilization
required for the products must be determined before the operation.

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

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




Parameters Pre-Vacuum Autoclave

Exposure Temperature 134°C
Exposure Time 5 minutes
Drying time 15 minutes

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

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

) Lower-Upper Extremity
Bone Plates Autoclave)

1 Flash Prevac Steam (Pre-Vakum Otoklav):

If used, practice must be only according to

0 High Temperature Prevac Steam (Pre-Vacuum

ANSI/AAMI ST79 pr (2010- Detailed
guidelii for T 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:
There is no shelf life for non-sterile products.

DISPATCH OF THE PRODUCTS:

Lower-Upper Extremity Bone Plates presented as non-sterile are packaged in accordance
with the sterilization method. All the products are dispatched within the box as shrank
together with instructions for use and label.

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

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

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

(See: Description of Symbol)
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Used only with prescription.

Implants are for single use

Do not use the damaged package

Keep away from direct sunlight

Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

Temperature limits

Caution

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

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




(ES) DESCRIPCION DE PRODUCTO:

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

Placas Oseas de Extremidades Inferiores-Superiores estén fabricadas a partir de una
aleacion de titanio (ISO 5832-2, ISO 5832-3, ASTM F 67, ASTM F 136).

SISTEMA DE PLACAS DE FRAGMENTOS PEQUEﬁOS;

Placa Estrecha Bloqueada LC DCP 3,5 mm: Con una resistencia muy superior a la
flexion, disefiada para una fuerte fijacion de la fractura. Asimismo con su disefio de bajo
perfil se elimina el problema de la irritacion de los tejidos. Esta indicada para la fijacion de
la fractura y la osteotomia, unién mala y no-unién posterior a la fijacién en los casos de
fracturas de la didfisis (eje) de radio y ulna Placa Estrecha Bloqueada LC DCP estd
fabricada a partir de una aleacion de titanio segun la norma ASTM F136.

Se aplica con Tornillo Cortical de @3,5 mm de bloqueo. Dispone de 4-14 agujeros y
opciones de tamafio de 72, 85,5, 99, 114, 125, 144, 159, 174,5, 190, 205, 220 mm.

Placa Ancha Bloqueada LC DCP 3,5 mm: El Sistema Locking LC DCP (Limited Contact
Dynamic Compression Plate) ha sido disefiado para ser utilizado en la region de la
extremidad superior, sobre todo en la fijacion de huesos pequefios como el himero distal y
el radio. Se aplica con tornillo cortical de @ 3,5 mm vy tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm.
Placa Ancha Bloqueada LC DCP esta fabricada a partir de una aleacién de titanio segin la
norma ASTM F136. Dispone de 4-14 agujeros y opciones de tamafio de 72, 85,5, 99, 112,5,
129, 144, 159, 174, 190, 205, 220 mm.

Placa Tubular de Bloqueo 1/3: Las Placas Tubulares 1/3 constituyen un sistema de
placas de titanio con compresion y baja superficie de contacto. Estas placas, que presentan
caracteristicas anatomicas segun la zona a utilizar, evitan la irritacion de los tejidos blandos
y proporcionan una fijacion maxima de la fractura. Esta indicada para fracturas de ulna y
didfisis de radio (eje), fracturas de fibula, distal y diafisis, fracturas de olecranon y fracturas
abiertas, fracturas desplazadas, fracturas transversales. Dispone de 4-14 agujeros y
opciones de tamafio de 51, 63, 75, 87, 99, 111, 123, 135, 147, 159, 171 mm. La Placa
Tubular de Bloqueo 1/3 se fabrica segln la norma ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Se
aplica con tornillo cortical de @ 3,5 mm y tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm.

Placa Volar de Bloqueo para Radio Distal: Esta indicada en fracturas intraarticulares o
extraarticulares del radio distal con posible defecto metafisario, reconstrucciones articulares
abiertas, fracturas de region carpiana y metacarpiana asociadas al radio distal y
osteotomias correctoras. Las Placas Volares de Bloqueo de Radio Distal se emplean en el
tratamiento quirirgico de las no uniones, osteotomias y fracturas del radio distal. Las
placas volares se aplican con tornillos corticales de @3,5 mm y de @2,4 mm. Estéan
disponibles las opciones de agujeros de 12,13,14,15,16,17. Esta disefiada de manera
diferente para izquierda y derecha. Las Placas Volares de Bloqueo para Radio Distal estan
fabricadas a partir de material ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

Placa de Extension Volar de Bloqueo para Radio Distal:

Pieza de extension de la Placa de Radio Distal de Zined Medikal permite a los cirujanos
extender las placas para tratar la fractura sin utilizar otra placa. La pieza de extension esta
disefiada con 6, 9, 12 agujeros en tres longitudes diferentes como 59,2 mm, 89 mm, 119
mm. Existe un tornillo de conexion para asegurar la unién entre la extension y la placa. La
placa de extension volar tiene opciones para derecha e izquierda. Se aplican con tornillos
corticales de @3,5 mm y de @2,4 mm.

Placa Ulna Distal de Bloqueo: Esta indicada en el tratamiento quir(rrgico de fracturas
de cubito distal con pérdida de estabilizacion de la articulacion radioulnar distal, fracturas
de la cabeza del clbito distal con desplazamiento, rotacidén o angulacién de la superficie
articular y fracturas conminutas del cuello del cibito que amenazan la estabilizacion de la
articulacion radiocubital distal. Placa ulna distal de bloqueo, se aplica con tornillo de
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bloqueo de @3,5 mm, tornillo cortical de @3,5 y tornillo de bloqueo de 32,4 mm. Dispone
de 7,8,9 agujeros y opciones de tamafio de 46,6, 60, 68mm. Cuenta con opciones de
derecha e izquierda. Esta fabricada a partir de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa Distal Lateral Humeral de Bloqueo: Esta indicada en el tratamiento quir(irgico
de las fracturas intraarticulares y supracondileas del himero distal y de las no uniones de la
regién anatdmica relacionada. La Placa Distal Lateral Humeral de Bloqueo se aplica con
tornillo de bloqueo de @3,5 mm, tornillo cortical de @3,5 mm, tornillo esponjoso de bloqueo
de @4,0 mm, tornillo esponjoso canulado de bloqueo de @4,0. Dispone de 8,10, 12, 14
agujeros y opciones de tamafio de 86,106, 126, 146 mm. Esta disefiada de manera
diferente para izquierda y derecha. Esta fabricada a partir de material ISO 5832-3 Ti6Al4V
ELI (ASTM F 136).

Placa Distal Medial Humeral de Bloqueo: Esté indicada en la fijacion de la fractura del
HUmero Distal y en el tratamiento quirlirgico de la osteotomia y de la no-union después de
la fijacidn. Dispone de 8, 10, 12, 14, 16 agujeros y opciones de tamafio de 87, 107, 127,
147, 167 mm. Dispone de caracteristica derecha-izquierda. La Placa Distal Medial de
Bloqueo estd fabricada a partir de material ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Se aplica
con tornillo de bloqueo de @3,5 mm, tornillo cortical de @3,5 mm, tornillo esponjoso de
bloqueo de @4,0 mm.

Placa Dorsal de Bloqueo para Radio Distal: Estd indicada en fracturas extraarticulares
del radio distal con posible defecto metafisario, reconstrucciones articulares abiertas,
fracturas de regidn carpiana y metacarpiana asociadas al radio distal y osteotomias
correctoras. Las Placas de Bloqueo de Radio Distal se emplean en el tratamiento quir(irgico
de las no uniones y fracturas del radio distal. Esta disefiada como para derecha e izquierda.
Se aplica con tornillo cortical de @ 3,5 mm, tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm y tornillo de
bloqueo de 2.4. Dispone de 10-15 agujeros y opciones de tamafio de 51, 59, 67, 80, 88, 96
mm. Las Placas Dorsales de Bloqueo para Radio Distal estan fabricadas a partir de material
IS0 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa Distal Posterior Humeral de Bloqueo: Estd indicada para la fijacién de fracturas
de la articulacion distal posterior del hdimero y la fijacién de osteotomias. Esta fabricada a
partir de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Dispone de 8-12 agujeros y opciones de
tamafio de 97, 110, 123, 136, 150 mm. Se aplica con tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm y
tornillo cortical de @ 3,5 mm. Tiene opciones de derecha e izquierda.

Placa Proximal Lateral Humeral de Bloqueo (Largo): Estd indicada en el tratamiento
quirurgico de las fracturas intraarticulares y supracondileas del himero proximal y de las no
uniones de la regién anatémica relacionada. Se produce con material ISO 5832-3 Ti6Al4V
ELI (ASTM F 136). Estan disponibles las opciones con 12, 14, 16, 18, 20 agujeros, y las
longitudes de 104, 133,5, 163, 193,5 y 222,5 mm. Se aplica con tornillo de bloqueo de
@3,5 mm, tornillo cortical de @3,5 mm, tornillo de bloqueo canulado de @4,0 mm, tornillo
esponjoso canulado de bloqueo de @4,0.

Placa de Cabeza Radial Proximal de Bloqueo: El Sistema de Cabeza Radial estd
indicado para fracturas de radio proximal, fusiones y osteotomias. Se aplica con tornillo de
bloqueo de @ 3,5 mm, tornillo de bloqueo de @ 2,4 mm y tornillo cortical de @ 3,5 mm.
Dispone de 6, 7, 8 agujeros y opciones de tamafio de 34, 42, 50 mm. Placa de Cabeza
Radial Proximal de Bloqueo esta fabricada a partir de material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67).

Placa en Y Distal Humeral de Bloqueo: Estd indicado en las fracturas intraarticulares
del humero distal, en las fracturas supracondileas y en la no-unidn del himero distal. Se
aplica con tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm, tornillo cortical de @ 3,5 mm. Placa en Y Distal
Humeral de Bloqueo:se produce con material ISO 5832-3 TiGr3 (ASTM F 67). Estan
disponibles las opciones con 9-12 agujeros, y las longitudes de 73, 85, 97, 109, 121, 133,
145, 157 mm. Estd disefiada como para derecha e izquierda.

Productor: Ostéo Medikal San. Ve Tic. Ltd. ?ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
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Placa de Artrodesis de Bloqueo para Mufieca-Mano: El sistema de placas de bloqueo
de mano-mufieca estd indicado para la artrodesis de mufieca y las fracturas de otros
huesos pequefios del carpo. Se utiliza con tornillo de bloqueo de @3,5 mm y tornillo cortical
de @3,5. Existen 8 opciones de tamafio de agujero. Placa de Artrodesis de Bloqueo para
Mufieca de Mano se produce con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de Bloqueo para Clavicula Distal: La placa de Clavicula Distal esta indicada para
fracturas y osteotomias en la parte cercana y distal del hueso de la Clavicula. Se utiliza con
tornillo de bloqueo de @ 2,4 mm, tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm y tornillo cortical de @
3,5. Estan disponibles las opciones con14 agujeros y 17 agujeros para la derecha y la
izquierda. Placa de Clavicula Distal esta fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67).

Placa de Bloqueo para Clavicula: Placa de Bloqueo para Clavicula estd indicada para
fracturas y osteotomias en el eje del hueso Clavicula. Se utiliza con tornillo de bloqueo de
@3,5 mm y tornillo cortical de @3,5. Estan disponibles las opciones con 6, 8, 10 y 12
agujeros para la derecha y la izquierda. Placa de Clavicula esta fabricada con material
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Placa de Bloqueo de Olécranon: Placa de Bloqueo de Olécranon estd indicada para
fracturas complejas de olécranon extra-articulares e intra-articulares, pseudoartrosis de
cubito proximal. Se utiliza con tornillo de bloqueo de @3,5 mm vy tornillo cortical de @3,5.
Estan disponibles las opciones con 8, 10, 12, 14 y 16 agujeros para la derecha y la
izquierda. Placa de Olécranon esta fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa Plana de Bloqueo 3,5 mm Para Reconstruccion: Placa Plana de Bloqueo para
Reconstruccion del Acetdbulo estd disefiada para su uso en la fijacion de huesos en
fracturas de la region del acetabulo. Se utiliza con tornillo cortical de @3,5 mm, tornillo de
bloqueo de @3,5 mm, tornillo canulado de bloqueo de @3,5 mm y tornillo esponjoso de 4,0
mm. La placa estd fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Estan disponibles
en 3,4,5,5,6,7,8,9,9,10,10,12,14,14,16,18,20 agujeros en diferentes tamafios.

Placa de Bloqueo para Gancho de Clavicula: Placa de Bloqueo para Gancho de
Clavicula estd indicada para la fijacion de la luxacién de la articulacion acromioclavicular y
las fracturas laterales de clavicula. Se utiliza con tornillo de bloqueo de @3,5 mm vy tornillo
cortical de @3,5. Estan disponibles las opciones con 5, 7 y 9 agujeros para la derecha y la
izquierda. Placa de Clavicula de Gancho esta fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

Placa de Bloqueo para Peroné Distal: Placa de Bloqueo para Peroné Distal, estd
indicado para fracturas y osteotomias de la region distal de la metédfisis del peroné. Se
utiliza con tornillo de bloqueo de @3,5 mm y tornillo cortical de @3,5. Estan disponibles las
opciones con 9, 11 y 13 agujeros para la derecha y la izquierda. Placas de Peroné Distal
estan hechas de una aleacién de titanio fabricada segun la norma ASTM F 136.

Placa Distal Lateral Peroné de Bloqueo: Placa de Bloqueo para Peroné Distal Lateral,
esta indicado para fracturas y osteotomias de la region distal lateral de la metdfisis del
peroné. Se utiliza con tornillo de bloqueo de @ 2,4 mm, tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm y
tornillo cortical de @ 3,5. Estan disponibles las opciones con 9, 11, 13, 15 y 17 agujeros
para la derecha y la izquierda. Placas de Peroné Distal Lateral estan hechas de una aleacion
de titanio fabricada segun la norma ASTM F 136.

Placa Ocho de Crecimiento: Placa Ocho de Crecimiento estd indicada para la correccion
de las deformidades de crecimiento angular en nifios, la correccion de las deformidades de
extension del fémur y/o de la tibia y las deformidades de otros huesos medianos y
pequefios. Se aplican con tornillo cortical de @3,5 mm. Estan disponibles las opciones de
tamafio entre 12 mm, 16 mm, 20 mm y 24 mm. La placa esta fabricada con material ISO
5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Pongase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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Placas de Bloqueo para Calcaneo: Estd indicado para la fijacion de fracturas
complicadas del calcaneo, fracturas conminutas del calcaneo y osteotomias. Estan
disponibles placas de bloqueo de calcaneo lateral, 18 y 20 agujeros con opciones de
longitud de 78 mm y 95 mm, placas de bloqueo de calcaneo en Y, 8 agujeros con opciones
de longitud de 46 mm, 60 mm, 70 mm, placa de blogueo de calcaneo en F, 11, 14 agujeros
y con opciones de longitud de 46 mm, 60 mm, 70 mm de longitud y con las opciones de
derecha e izquierda.

Placa de calcéneo esta fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Se utiliza con
el tornillo de bloqueo esponjoso de @ 4,0 mm, el tornillo esponjoso de @ 4,0 mm y el
tornillo de bloqueo y cortical de @ 3,5.

Placa Femoral Lateral Proximal de Bloqueo de 3,5mm: La Placa Femoral Lateral
Proximal estd indicada para fracturas de la regién trocantérica, trocanterodiafisaria,
fracturas proximales y de eje, casos de malunién / no-unidn y osteotomias de fémur
proximal. Se aplica con tornillo de bloqueo de @3,5 mm, tornillo cortical de @4,5 y tornillo
Esponjoso de @6,5. Estan disponibles las opciones con 9, 11, 13, 15 y 17 agujeros para la
derecha y la izquierda. Placa estd fabricada con material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

SISTEMA DE PLACAS DE FRAGMENTOS GRANDES;

Placa Ancha Bloqueada LC DCP 4.5 mm: Disefiada para la fijacion fuerte de fracturas.
Asimismo con su disefio de bajo perfil se elimina el problema de la irritacién de los tejidos.
Esta indicada para la fijacién de la fractura y la osteotomia y no-unién posterior a la fijacion
en los casos de fracturas de la didfisis Femoral (eje). Placa Ancha Bloqueada LC DCP esta
fabricada a partir de una aleacion de titanio segln la norma ASTM F 67. Se utiliza con el
tornillo de bloqueo de @ 5 mm y el tornillo cortical de @ 4,5. Disponible en tamafios con 4 a
16 agujeros.

Placa Estrecha Bloqueada LC DCP 4.5 mm: Disefiada para la fijacion fuerte de
fracturas. Asimismo con su disefio de bajo perfil se elimina el problema de la irritacion de
los tejidos. Estd indicada para la fijacion de la fractura y la osteotomia, mal-union, no-union
posterior a la fijacion en los casos de fracturas de la didfisis Tibial (eje). Placa Estrecha
Bloqueada LC DCP esté fabricada a partir de una aleacion de titanio segln la norma ASTM
F 67. Se utiliza con el tornillo de bloqueo de @ 5 mm vy el tornillo cortical de @ 4,5.
Disponible en tamarfios con 4 a 16 agujeros.

Placa Distal Lateral Tibial de Bloqueo: Placa Distal Lateral Tibial de Bloqueo estd
indicada para fracturas extraarticulares e intraarticulares simples de tibia distal, fracturas
de tibia distal que se extienden hasta la diéfisis. Se utiliza con tornillo de bloqueo esponjoso
de @6,5 mm, tornillo de bloqueo de @5 mm y tornillo cortical de @4,5. Estan disponibles las
opciones con 8, 10, 12, 14 y 16 agujeros para la derecha y la izquierda. Placa Distal Lateral
Tibial de Bloqueo esta fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de Bloqueo Tibial Medial Proximal: La Placa Tibial Medial Proximal esta indicada
para fracturas de la regidn trocantérica, trocanterodiafisaria, fracturas proximales y de eje,
casos de malunién / no-unidn y osteotomias de fémur proximal. Se aplica con tornillo de
bloqueo de @5mm, tornillo cortical de @4,5 y tornillo esponjoso de @6,5. Estan disponibles
las opciones con 8, 10, 12, 14 y 16 agujeros para la derecha y la izquierda. La placa esta
hecha de material de titanio elaborado segun la norma ISO 5832-2.

Placa de Bloqueo del Extremo Distal Medial Tibial (3,5-5,0 mm agujero
combinado):Placa de Bloqueo del Extremo Distal Medial Tibial estd indicada para
fracturas complejas de la tibia distal, tanto extraarticulares como intraarticulares, y para
osteotomias. Se utiliza con tornillo de bloqueo de @5 mm, tornillo de bloqueo de @3,5,
tornillo cortical de @4,5, tornillo de bloqueo de @5,0 mm y tornillo esponjoso con o sin
bloqueo de @4,0. Estan disponibles las opciones con 13, 15, 17, 19 y 21 agujeros para la
derecha y la izquierda. Placa del Extremo Distal Medial Tibial esta fabricada con material
1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).
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Placa Femoral Lateral Proximal de Bloqueo de 5.0 mm: La Placa Femoral Lateral
Proximal estd indicada para fracturas de la region trocantérica, trocanterodiafisaria,
fracturas proximales y de eje, casos de malunion / no-union y osteotomias de fémur
proximal. Se aplica con tornillo de bloqueo de @5mm, tornillo cortical de @4,5 y tornillo
esponjoso de @6,5. Estan disponibles las opciones con 9, 11, 13, 15 y 17 agujeros para la
derecha y la izquierda. Placa estd fabricada con material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Placa de Bloqueo Cabezal Femoral Lateral Proximal : Se utiliza en la cirugia de
fracturas de la cabeza de radio proximal, fracturas cercanas al radio proximal, fijacion de
fracturas conminutas proximales del radio, ostetomia correctora proximal del radio. La
placa se utiliza con tornillo cortical de @4,5 mm, tornillo canulado de bloqueo de @7,3 mm
adecuado a la estructura anatdémica de la cabeza del radio. Tiene 4 opciones de agujeros,
con caracteristicas de derecha e izquierda. Esté fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136).

Placa de Bloqueo en T Proximal Medial Tibial: Estd indicada para las fracturas de tibia
proximal. Se utiliza con tornillo esponjoso de @6,5 mm, tornillo cortical de @4,5 mm vy
tornillo de bloqueo de @5,0 mm. La placa esta fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

Placa de Bloqueo en L Lateral Tibial Proximal : Esta indicada para el tratamiento
quirtrgico de las fracturas metafisarias y de las fracturas tipo split de la meseta tibial. Se
utiliza con tornillo esponjoso de @6,5 mm, tornillo cortical de @4,5 mm y tornillo de bloqueo
de @5,0 mm. Placa esta fabricada con material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Placa de Bloqueo Distal Lateral Femoral: Placa Distal Lateral Femoral esta indicada
para fracturas supracondileas, fracturas condileas intrarticulares y extraarticulares,
malunién y no-unién del fémur distal y fracturas periprotésicas. Se aplica con tornillo de
bloqueo de @5mm, tornillo cortical de @4,5 y tornillo esponjoso de @6,5. Placa esta
disponible en las opciones con 13, 15, 17, 19 y 21 agujeros para la derecha y la izquierda.
Placa estd fabricada con material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

Placa de Bloqueo para Osteotomia Tibial Alta Ajustable Tipo 1: Placa de Bloqueo
para Osteotomia Tibial Alta estd indicada para osteotomias en cufia abierta/cerrada de la
tibia proximal medial, deformidades idiopaticas o postraumaticas en varo o valgo de la tibia
proximal. Se utiliza con tornillo de bloqueo de @5mm y tornillo esponjoso de @6,5. La placa
estd fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de Bloqueo para Osteotomia Tibial Alta Ajustable Tipo 2: Se utiliza junto con
la placa de bloqueo para osteotomia tibial alta. Existen opciones de longitud de
6,8,10,12,12 mm. Estd fabricada a partir de material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Placa de Bloqueo Distal Anterolateral Tibial:

Placa de bloqueo distal anterolateral tibial esta indicada para la fijacion de fracturas de tibia
distal, osteotomias y no-uniones en pacientes con tejido 6seo osteopénico. Se aplica con
Tornillo de bloqueo de @3,5 mm, tornillo cortical de @3,5 mm, tornillo esponjoso de
bloqueo de @4,0 mm. Placa de bloqueo distal anterolateral tibial estd fabricada con
material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles las opciones con 10,12, 14,16 y 18
agujeros para la derecha y la izquierda.

Placa Patelar: Esta indicado para la correccién de osteotomias de fracturas patelares. Hay
opciones de tallas S, M y L. La Placa patelar se fabrica con material ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

PLACAS DE BLOQUEO MiINIMAMENTE INVASIVAS;

Placa de Bloqueo Lateral Proximal Humeral Minimamente Invasiva (Pequefia);
La placa lateral proximal humeral minimamente invasiva se utiliza con el sistema de guias.
Se aplica mediante el envio de tornillos a la placa a través de la guia con una incision muy
pequefia en comparacion con la aplicacién normal. Esta indicada para la estabilizacion de
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fracturas de himero proximal. Se utiliza con tornillos bloqueados y corticales de @3,5 mm,
tornillos bloqueados esponjosos de @4,0 mm y tornillos esponjosos de @4,0 mm. La placa
se fabrica con material Ti6AI4V.

Placa de Bloqueo Lateral Distal Femoral Minimamente Invasiva; La Placa de
Bloqueo Lateral Distal Femoral Minimamente Invasiva se utiliza con el sistema de guias. Se
aplica mediante el envio de tornillos a la placa a través de la guia con una incision muy
pequefia en comparacion con la aplicacion normal. Estd indicada para fracturas
supracondileas, fracturas condileas intrarticulares y extraarticulares, malunion y no-unién
del fémur distal y fracturas periprotésicas. Se utiliza junto con el tornillo de bloqueo de
@5mm. La placa estd disponible en las opciones con 12, 16 y 20 agujeros para la derecha y
la izquierda. La placa se fabrica con material Ti6AI4V.

Placa de Bloqueo Lateral Proximal Tibial Minimamente Invasiva; Placa Lateral
Proximal Tibial Minimamente Invasiva se utiliza con el sistema de guias. Se aplica mediante
el envio de tornillos a la placa a través de la guia con una incision muy pequefia en
comparacion con la aplicacion normal. Esta indicada para la estabilizacion de las fracturas
de la tibia proximal (fracturas del eje proximal, fracturas metafisarias, fracturas
intraarticulares y fracturas periprotésicas). Se utiliza con tornillo de bloqueo autoperforante
de @5mm. La placa esta disponible en las opciones con 10, 14 y 18 agujeros para la
derecha y la izquierda. La placa se fabrica con material Ti6AI4V.

PLACAS DE HOJAS ANGULARES;

Placa de Cuiia Angular 90°:

La placa estd indicada para la estabilizacidon y correccion ¢sea del fémur distal. Se utiliza
con tornillo de bloqueo de @3,5mm vy tornillo cortical de @3,5. Disponibles opciones de
tamafio de agujero de 3, 4, 5, 6, 7 y 8 y longitudes de cufia de 28 mm, 33 mm y 38 mm.
La placa estd fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de Bloqueo de Cuiia Angular 135°:

La placa esta indicada para la estabilizacion y correccion dsea del fémur proximal. Se utiliza
con tornillo de bloqueo de @3,5mm y tornillo cortical de @3,5. Disponibles opciones de
tamafio de agujero de 3, 4, 5, 6, 7 y 8 y longitudes de cufia de 28 mm, 33 mm y 38 mm.
La placa estd fabricada con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

SISTEMA DE PLACAS PELVICAS

Placa Plana de Bloqueo Para Reconstruccion: El Sistema de Placas Curvadas de
Reconstruccion estd disefiado para ser utilizado en la fijacion de huesos en casos de
fracturas de huesos pélvicos. Se utiliza junto con el tornillo cortical de @3,5 mm. Existen
diferentes opciones de tamafio entre 3-20 agujeros. La placa esta fabricada con una
aleacion de titanio seglin la norma ISO 5832-2.

Placa Curvada de Reconstruccion: El Sistema de Placas Curvadas de Reconstruccion
esta disefiado para ser utilizado en la fijacion de huesos en casos de fracturas de huesos
pélvicos. Se utiliza junto con el tornillo de bloqueo de @3,5 mm. Existen diferentes opciones
de tamafio entre 4-16 agujeros. La placa esta fabricada con una aleacion de titanio segin
la norma ISO 5832-2.

Placa de Gancho Acetabular: El Sistema de Pelvis consiste en placas para el tratamiento
de dislocaciones de la articulacién sacroiliaca y disrupciones de la sinfisis del pubis durante
fracturas, fusiones y osteotomias del acetdbulo, el sacro, el ilion y todo el anillo pélvico.
Estan disponibles las opciones de diferentes tamafios con 2, 3, 4, 5y 6 agujeros. Se utiliza
junto con el tornillo de bloqueo de @3,5 mm. Las placas estas fabricadas con material 1ISO
5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa Acetabular de Pared Posterior: El Sistema de Pelvis consiste en placas para el
tratamiento de dislocaciones de la articulacién sacroiliaca y disrupciones de la sinfisis del
pubis durante fracturas, fusiones y osteotomias del acetébulo, el sacro, el ilion y todo el
anillo pélvico. Estan disponibles las opciones de agujeros de 9,10 y derecha-izquierda. Se

Pongase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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utiliza junto con el tornillo de bloqueo de @3,5 mm. Las placas estas fabricadas con
material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de sinfisis del Pubis, El Sistema de Pelvis consiste en placas para el tratamiento
de dislocaciones de la articulacion sacroiliaca y disrupciones de la sinfisis del pubis durante
fracturas, fusiones y osteotomias del acetabulo, el sacro, el ilion y todo el anillo pélvico.
Exsten las opciones S, M, L con 4 agujeros. Se aplica con tornillo cortical de @ 3,5 mm y
tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm. Las placas estas fabricadas con material ISO 5832-2
TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de Pelvis Illiopectineal, El Sistema de Pelvis consiste en placas para el
tratamiento de dislocaciones de la articulacion sacroiliaca y disrupciones de la sinfisis del
pubis durante fracturas, fusiones y osteotomias del acetabulo, el sacro, el ilion y todo el
anillo pélvico. Estan disponibles las opciones con 12 agujeros para la derecha y la
izquierda. Se aplica con tornillo cortical de @ 3,5 mm y tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm.
Las placas estas fabricadas con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa de Pelvis de Borde Anterior, El Sistema de Pelvis consiste en placas para el
tratamiento de dislocaciones de la articulacidn sacroiliaca y disrupciones de la sinfisis del
pubis durante fracturas, fusiones y osteotomias del acetdbulo, el sacro, el ilion y todo el
anillo pélvico. Estan disponibles las opciones con 13 agujeros para la derecha y la
izquierda. Se aplica con tornillo cortical de @ 3,5 mm y tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm.
Las placas estas fabricadas con material ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placa Sacroiliaca Superior, El Sistema de Pelvis consiste en placas para el tratamiento
de dislocaciones de la articulacion sacroiliaca y disrupciones de la sinfisis del pubis durante
fracturas, fusiones y osteotomias del acetabulo, el sacro, el ilion y todo el anillo pélvico.
Existe la opcion de un tamafio Unico de 4 agujeros. Se aplica con tornillo cortical de @ 3,5
mm y tornillo de bloqueo de @ 3,5 mm. Las placas estés fabricadas con material ISO 5832-
2 TiGr3 (ASTM F 67).

TORNILLOS UTILIZADOS:

Tornillo de Bloqueo de @5,0 mm: Tornillos de bloqueo de @5,0 mm, se aplican junto
con las placas de blogueo. Se utiliza para fijar las placas de las extremidades inferiores a
los huesos de forma bloqueada. Esta fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F
136). Estan disponibles diferentes opciones de tamafio entre 12 y 95 mm.

Tornillo de Bloqueo Canulado de 36,0 mm : Tornillos de bloqueo canulado de @5,0
mm, se aplican junto con las placas de bloqueo. Se utiliza para fijar las placas de las
extremidades inferiores a los huesos de forma bloqueada. Estd fabricada a partir de
material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles diferentes opciones de tamafio entre
12 y 95 mm.

Tornillo de Bloqueo Esponjoso de #6,5 mm : Los tornillos de bloqueo esponjosos de @
6,5 mm se aplican junto con las placas de bloqueo. Se utiliza para la fijacidn de placas de
extremidades inferiores y las estructuras esponjosas situadas en las partes distal y proximal
de los huesos. Estd fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan
disponibles diferentes opciones de tamafio entre 30 y 120 mm.

Tornillo Esponjoso de @6,5 : Los tornillos esponjosos de @ 6,5 mm se utilizan en las
placas anatomicas de las extremidades inferiores. Estan disponibles las opciones de rosca
de 16 mm y 32 mm. Esta fabricada a partir de material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan
disponibles diferentes opciones de tamafio entre 30 y 120 mm.

Tornillo cortical de @4,5 mm : Los tornillos corticales de @ 4,5 mm pueden utilizar en
las estructuras de agujeros combinados de las placas de bloqueo y se puede aplicar para la
compresion. Se utiliza para fijar las placas de las extremidades inferiores a los huesos. Esta
fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles diferentes
opciones de tamafio entre 12 y 90 mm.
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Tornillo de Bloqueo de @3,5 mm : Tornillos de bloqueo de @3,5 mm, se aplican junto
con las placas de bloqueo. Se utiliza para la fijacion de placas tales como las de la
extremidad superior, las de la pelvis y las de la tibia y el peroné distales de la extremidad
inferior. Esta fabricada a partir de material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles
diferentes opciones de tamafio entre 12 y 70 mm.

Tornillo de Bloqueo Canulado de @3,5 mm : Los tornillos canulados de bloqueo de
@3,5 mm se utilizan en combinacion con las placas de bloqueo para fijar las placas de las
extremidades superiores a los huesos de forma bloqueada. Estd fabricada a partir de
material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles diferentes opciones de tamarfio entre
12 y 55 mm.

Tornillos Esponjosos de Bloqueo de @ 4,0 mm : Tornillos de bloqueo esponjosos
canulados de @4,0 mm, se aplican junto con las placas de bloqueo. Se utiliza para la
fijacion de placas de extremidades inferiores y las estructuras esponjosas situadas en las
partes distal y proximal de los huesos. Estad fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136). Estan disponibles diferentes opciones de tamafio entre 30 y 50 mm.

Tornillos Esponjosos de @ 4,0 mm : Los tornillos esponjosos de @ 6,5 mm se utilizan en
las placas anatémicas de las extremidades inferiores. Cuenta con rosca de 1/3 mm. Esta
fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles diferentes
opciones de tamafio entre 30 y 50 mm.

Tornillo Cortical de 3,5 mm : Los tornillos corticales de @ 3,5 mm pueden utilizar en
las estructuras de agujeros combinados de las placas de bloqueo y se puede aplicar para la
compresion. Se utiliza para la fijacion de placas tales como las de la extremidad superior,
las de la pelvis y las de la tibia y el peroné distales de la extremidad inferior. Esta fabricada
a partir de material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles diferentes opciones de
tamario entre 12 y 120 mm.

Tornillo cortical de 32,4 mm : Tornillos corticales de @2,4 mm, se aplican junto con las
placas de bloqueo. Se utiliza para una mejor fijacion de las placas con mas tornillos en
menos espacio como en el radio distal, el cibito distal, la cabeza del radio, la clavicula
distal. Estd fabricada a partir de material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles
diferentes opciones de tamafio entre 10 y 30 mm.

Tornillo de bloqueo de $2,4 mm : Tornillos de bloqueo de @2,4 mm, se aplican junto
con las placas de bloqueo. Se utiliza para una mejor fijacion de las placas con més tornillos
en menos espacio como en el radio distal, el cubito distal, la cabeza del radio, la clavicula
distal. Estd fabricada a partir de material Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Estan disponibles
diferentes opciones de tamafio entre 10 y 30 mm.

Tornillo Canulado de 3,5 mm : Los tornillos canulados de bloqueo de @3,5 mm se
utilizan en combinacion con las placas de bloqueo para fijar las placas de las extremidades
superiores a los huesos de forma bloqueada. Esté fabricada a partir de material Ti6AI4V ELI
(ASTM F 136). Estan disponibles diferentes opciones de tamafio entre 12 y 55 mm.

Tornillo Canulado de @4,5 mm : Los tornillos canulados de bloqueo de @4,5 mm se
utilizan en combinacion con las placas de bloqueo para fijar las placas de las extremidades
superiores a los huesos de forma bloqueada. Esta fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136). Estan disponibles diferentes opciones de tamafio entre 12 y 55 mm.
Tornillo de Bloqueo Autoperforante de @ 5,0 mm :

Se utiliza para fijar las placas minimamente invasivas en la region de las extremidades

inferiores. Estd fabricada a partir de material Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Estan
disponibles diferentes opciones de tamafio entre 18 y 115 mm.

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

12

Numero de Documento:
IFU.01.01/00
14.06.2022

Tornillo de Bloqueo Canulado de @7,3 : Se utiliza para fijar en la regidn proximal de
las placas laterales bloqueadas de la cabeza femoral. Hay varios tamafos de longitud entre
50-120 mm. Existen opciones de ranuras de 16 mm y 32 mm. Se produce con material
Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

No utilice el producto fuera de las indicaciones escritas aqui.

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

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

ADVERTENCIAS:

1. Los implantes de Ostéo MediKal Ginicamente pueden ser utilizados por un cirujano
autorizado y pueden ser implantados en condiciones de quiréfano estéril.

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

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

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

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

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

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

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

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

los materiales de los implantes.

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

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

para productos anatémicos.

CONDICIONES QUE PODRIAN PERJUDICAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Antes de Operacion:

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

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

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

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

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

Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.osteofrance-ortho.fr correo electrénico: contact@osteofrance-ortho.fr
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5. En caso de que se solicite, se proporcionara informacion sobre las técnicas quirurgicas.
El cirujano tiene que conocer la técnica quirirgica.

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

Operacion

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

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

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

Después de Operacion

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

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

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

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

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

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

7. El tratamiento postoperatorio debe organizarse para restaurar gradualmente la fuerza
muscular en la zona de aplicacion.
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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 (reabsorcidn 6sea progresiva). La ostedlisis puede ser asintomatica y, por lo
tanto, el examen radiografico periddico y rutinario es vital para prevenir futuras
complicaciones graves.

4. Es posible que se produzca un encogimiento o alargamiento indeseado de la extremidad.
5. Puede producirse una fractura por fatiga de los productos como resultado de un
traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacion, una colocacion incompleta del
implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacion, la no consolidacion 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 quirdrgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

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

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

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

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

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

11. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

ELIMINACION DE IMPLANTE:

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

Todos los productos de Placas Oseas para Extremidades Inferiores y Superiores y los
instrumentos quirdrgicos manuales que se utilizan deben considerarse 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 esterilizacién recomendado para los productos
es la esterilizacion por autoclave. En el cuadro siguiente se definen los parametros
necesarios para la esterilizacién por autoclave.

Parametros Autoclave Pre-vacio
Temperatura de Exposicion 134°C

Tiempo de Exposicién 5 minutos

Tiempo de secado 15 minutos

Nota: El tiempo de exposicion significa el tiempo que debe transcurrir desde que
el autoclave alcanza la atura de iciol
El cuadro siguiente muestra los tipos de autoclaves comparados segun determinados
pardmetros de esterilizacion.

Productor: Ostéo Medikal San. Ve Tic. Ltd. ?ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
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> Placas de
Extremidades Superiores e
Inferiores

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

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

Si se utiliza, sélo debe hacerse de acuerdo con

los requisitos de ANSI/AAMI ST79. (2010-

Guia comprensiva para la esterilizacion por

vapor y el aseguramiento de la esterilidad en

jones jtarias)

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

VIDA UTIL:
No hay vida Util para los productos no estériles.

ENVIO DEL PRODUCTO:

Las Placas Oseas para Extremidades Inferiores y Superiores, que se comercializan como no
estériles, se embalam segun el método de esterilizaciéon. Todos los productos se envian
retractilados con un manual de usuario y una etiqueta en su caja.

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

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

INFORMACION DE ETIQUETA: Las etiquetas fueron elaboradas con referencia a la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CE y a la norma ISO 15223. Un cuadro explicativo
sobre los simbolos de la etiqueta y de la caja se presenta a continuacion. El codigo de pais
segun los idiomas del manual de usuario esta escrito con referencia a la norma ISO 639-1.
(Vea. Descripcion de los Simbolos)

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

Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.osteofrance-ortho.fr correo electrénico: contact@osteofrance-ortho.fr
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& Precaucion
No estéril
Logotipo de Empresa
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Nota: Los textos escritos en negrita son advertencias especiales a las que el
usuario debe prestar atencion.

Dispositivo Médico

Numero de Lote

Referencia del Producto/Numero de Catalogo

Ntmero de UDI
- (Nuimero Unico de Identificacion del
Dispositivo)

I-
I B
=
o

Manual de Usuario Electronico

“ Informacion de Fabricante

Fecha de Produccion

& anly Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

@ No utilice si el paquete esta dafiado.

b Mantenga lejos de luz solar.

Mantenga lejos de la lluvia.

Es fragil, maneje con cuidado

J/- Limites de temperatura

Productor: Ostéo Medikal San. Ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.osteofrance-ortho.fr correo electronico: contact@osteofrance-ortho.fr
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(IT) DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

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

Le Placche Ossee per Estremita Inferiore-Superiore sono realizzate in lega di titanio (ISO
5832-2, ISO 5832-3, ASTM F 67, ASTM F 136).

SISTEMA DI PLACCA A FRAMMENTO PICCOLO

Placca Stretta di Bloccaggio LC DCP da 3,5 mm: E progettato per una resistenza alla
flessione molto superiore, una forte fissazione della frattura. Grazie al suo design a basso
profilo, elimina anche il problema dell'irritazione dei tessuti. E indicata per la fissazione di
fratture e per i casi di osteotomia, mal-unione e non-unione post-fissazione e per le fratture
del radio distale e corpo dell'ulna (diafisi). Placca Stretta di Bloccaggio LC DCP ¢é realizzata
in lega di titanio prodotta secondo ASTM F136.

Viene utilizzata insieme con la Vite di bloccaggio da @3,5 mm e Vite Corticale da @3,5.
Sono disponibili le opzioni di 4-14 fori e 72, 85,5, 99, 114, 125, 144, 159, 174,5, 190, 205,
220 mm di lunghezza.

Placca Larga di Bloccaggio LC DCP da 3,5 mm: Il Sistema Placca di Bloccaggio LC DCP
(Limited Contact Dynamic Compression Plate) & progettato per essere utilizzato nella zona
dell'estremita superiore, in particolare per il fissaggio di piccole ossa come I'omero e il radio
distale. Viene utilizzata insieme con la vite corticale da @3,5 mm e la vite di bloccaggio da
@3,5 mm. Placca Larga di Bloccaggio LC DCP & realizzata in lega di titanio prodotta
secondo ASTM F136. Sono disponibili le opzioni di 4-14 fori e 72, 85.5, 99, 112.5, 129, 144,
159, 174, 190, 205, 220 mm lunghezza.

Placca 1/3 Tubolare di Bloccaggio: Le Placche 1/3 Tubolari, sono un sistema di placche
in titanio con capacita di compressione e basso contatto superficiale. Queste placche, alle
quali sono state adottate le caratteristiche anatomiche secondo la zona da utilizzare,
prevengono il disturbo dei tessuti molli e forniscono la massima fissazione della frattura. E
indicata per le fratture del corpo dell'ulna e del radio distale (diafisi), fratture della fibula,
distale e diafisarie, fratture dell'olecrano ed esposte, fratture scomposte, fratture
trasversali. Sono disponibili le opzioni di 4-14 fori e 51, 63, 75, 87, 99, 111, 123, 135, 147,
159, 171 mm di lunghezza. Placca 1/3 Tubolare di Bloccaggio € realizzata secondo lo
standard ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Viene utilizzata insieme con la vite corticale da
@3,5 mm e la vite di bloccaggio da @3,5 mm.

Placca Volare Radio Distale di Bloccaggio: E indicata per 'uso delle fratture intra-
articolari o extra-articolari accompagnate con possibile fibroma non ossificante del radio
distale, della ricostruzione ossea, delle fratture della zona carpale e metacarpale con radio
distale e delle osteotomie correttive. Le Placche Volari Radio Distale di Bloccaggio sono
utilizzate per non-unioni e osteotomie del radio distale e nel trattamento chirurgico delle
fratture. Le placche volari vengono utilizzate insieme con la vite corticale da @3,5 e la vite
da @2,4. Sono disponibili le opzioni di 12, 13, 14, 15, 16, 17 fori. E progettata in due tipi
diversi come destra e sinistra. Le Placche Volari Radio Distale di Bloccaggio sono realizzate
con materiale ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

Allungamento per Placca Volare Radio Distale di Bloccaggio:

L'articolo di prolungamento per Placca Radio Distale della Ostéo Medical; permette di
allungare le placche da parte dei chirurghi per il trattamento la frattura senza utilizzare
un'altra placca. L'articolo di prolungamento & progettato in tre diverse lunghezze come 59,2
mm, 89 mm, 119 mm, con 6, 9, 12 fori. C'¢ una vite di collegamento per garantire il
collegamento tra I'articolo di prolungamento e la placca stessa. La placca di prolungamento
volare Volar & disponibile come opzione destra e sinistra. Viene utilizzata insieme con la
vite corticale da @3,5 e la vite da @2,4.

Placca Ulna Distale di Bloccaggio: E indicata per il trattamento chirurgico delle fratture

dell'ulna distale con conseguente perdita di stabilizzazione dell'articolazione radioulnare
distale, delle fratture del capitello radiale in cui la superficie articolare & spostata, ruotata o
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angolata e delle fratture comminute del collo dell'ulna che minacciano la stabilizzazione
dell'articolazione radioulnare distale. Placca ulna distale di bloccaggio viene utilizzata
insieme con la vite di bloccaggio da @3,5 mm, la vite corticale da @3,5 mm e la vite
bloccata da @2,4 mm. Sono disponibili le opzioni di 7, 8, 9 fori, 46,6, 60, 68 mm di
lunghezza. E disponibile con opzioni di destra e sinistra. E realizzata con materiale I1SO
5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Laterale Distale dell'Omero di Bloccaggio: E indicata per il trattamento
chirurgico per la non-unioni della zona anatomica associata a frattura intra-articolari e
sopracondiloidea di omero distale. Placca Laterale Distale del'lOmero di Bloccaggio viene
utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @3,5 mm, vite corticale da @3.5 mm, vite da
spongiosa di bloccaggio da @4,0 mm, vite cannulata da spongiosa di bloccaggio da @4,0.
Sono disponibili le opzioni di 8, 10, 12, 14 fori e 86, 106, 126, 146 mm di lunghezza. E
progettata in due tipi diversi come destra e sinistra. E realizzata con materiale ISO 5832-3
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Placca Mediale Distale dell'Omero di Bloccaggio: E indicata per la fissazione di
fratture dell'omero distale e il trattamento chirurgico di osteotomia, non-unione post-
fissazione. Sono disponibili le opzioni di 8, 10, 12, 14, 16 fori e 87, 107, 127, 147, 167 mm
di lunghezza. E disponibile I'opzione destra-sinistra. Placca Mediale Distale di Bloccaggio &
realizzata con materiale ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Viene utilizzata insieme con
la vite di bloccaggio da @3,5 mm, vite corticale da @3,5 mm e vite da spongiosa di
bloccaggio da @4,0 mm.

Placca Dorsale Radio Distale di Bloccaggio: E indicata per I'uso delle fratture extra-
articolari accompagnate con possibile fibroma non ossificante del radio distale, della
ricostruzione ossea, delle fratture della zona carpale e metacarpale con radio distale e delle
osteotomie correttive. Le Placche Radio Distale di Bloccaggio sono utilizzate per non-unioni
e per il trattamento chirurgico delle fratture del radio distale. E progettata in due tipi diversi
come destra e sinistra. Viene utilizzata insieme con la vite corticale da @3,5 mm, la vite di
bloccaggio da @3,5 mm e la vite di bloccaggio da @2,4 mm. Sono disponibili le opzioni di
10-15 fori e 51, 59, 67, 80, 88, 96 mm di lunghezza. Le Placche Dorsali Radio Distale di
Bloccaggio sono realizzate con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Distale Posteriore dell'Omero di Bloccaggio: E indicata per la fissazione delle
fratture dell'articolazione distale posteriore dell'omero e per la fissazione di osteotomia. E
realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Sono disponibili le opzioni di 8-12
fori e 97, 110, 123, 136, 150 mm di lunghezza. Viene utilizzata insieme con la vite
bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm. E progettata con l'opzione destra e
sinistra.

Placca Laterale Prossimale dell'Omero di Bloccaggio (Largo): E indicata per il
trattamento chirurgico per la non-unioni della zona anatomica associata a frattura intra-
articolari e sopracondiloidea di omero prossimale. E realizzata con materiale 1SO 5832-3
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le opzioni di 12, 14, 16, 18, 20 fori e 104,
133,5, 163, 193,5, 222,5 mm di lunghezza. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da
@3,5 mm, vite corticale da @3,5 mm, vite cannulata bloccante da @3,5 mm, vite da
spongiosa da @4,0 mm, vite cannulata da spongiosa bloccante da @4,0.

Placca Radiale Prossimale a Capitello di Bloccaggio: Sistema Capitello Radiale &
indicata per le fratture, fusioni e osteotomie del radio prossimale. Viene utilizzata insieme
con la vite bloccante da @3,5 mm, vite bloccante da @2,4 mm e la vite corticale da @3,5
mm. Sono disponibili le opzioni di 6, 7, 8 fori e 34, 42, 50 mm di lunghezza. Placca Radiale
Prossimale a Capitello di Bloccaggio € realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67).

Placca Y Distale dell'Omero di Bloccaggio: E indicata per fratture intra-articolari
dell'omero distale, frattura sopracondiloidea e nei casi non-unione dell'omero distale. Viene
utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm. Placca Y
Distale dell'Omero di Bloccaggio € realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

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-orfivaxfail: contact@osteofrance-ortho.fr
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Sono disponibili le opzioni di 9-12 fori e 73, 85, 97, 109, 121, 133, 145, 157 mm di
lunghezza. E progettata in due tipi diversi come destra e sinistra.

Placca Artrodesi del Polso di Bloccaggio: Il sistema di artrodesi del polso di bloccaggio
€ indicata per artrodesi del polso e fratture di altre piccole ossa del carpo. Viene utilizzata
insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm. E disponibile
I'opzione di 8 fori e lunghezza. Placca Artrodesi del Polso di Bloccaggio & realizzata con
materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Clavicola Distale di Bloccaggio: Placca Clavicola Distale & indicata per fratture e
osteotomie della parte distale e prossimale dell'osso della clavicola. Viene utilizzata insieme
con la vite bloccante da @2,4 mm, vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5
mm. Sono disponibili le opzioni 14 fori e 17 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca
Clavicola Distale & realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Clavicola di Bloccaggio: Placca Clavicola Distale & indicata per fratture e
osteotomie sulla parte del corpo dell'osso della Clavicola. Viene utilizzata insieme con la vite
bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm. Sono disponibili le opzioni 6, 8, 10,
12 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca Clavicola € realizzata con materiale Ti6AI4V
ELI (ASTM F 136).

Placca Olecranica di Bloccaggio: Placca Olecranica di Bloccaggio € indicata per le
fratture complesse degli olecrani extra-articolari e intra-articolari e non-unione dell'ulna
prossimale. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da
@3,5 mm. Sono disponibili le opzioni 8, 10, 12, 14, 16 fori destra e sinistra e la lunghezza.
Placca Olecranica & realizzata con materiale 1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Piatta di Ricostruzione di Bloccaggio da 3,5 mm: Placca Piatta di
Ricostruzione dell'Acetabolo di Bloccaggio € progettata per essere utilizzata di fissare le
ossa nelle fratture della zona dell'acetabolo. Viene utilizzata insieme con vite corticale da
@3,5 mm, vite di bloccaggio da @3,5 mm, vite cannulata di bloccaggio da @3,5 mm e vite
da spongiosa da 4,0 mm. Placca é realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).
Sono disponibili le opzioni di 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14, 16, 18, 20 fori e in diverse
dimensioni.

Placca a Gancio della Clavicola di Bloccaggio: Placca a Gancio della Clavicola di
Bloccaggio € indicata per la lussazione dell'articolazione acromion claveare e la fissazione di
fratture laterali della Clavicola Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e
la vite corticale da @3,5 mm. Sono disponibili le opzioni 5, 7, 9 fori destra e sinistra e la
lunghezza. Placca a Gancio della Clavicola € realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

Placca della Fibula Distale di Bloccaggio: Placca della Fibula Distale di Bloccaggio &
indicata per fratture e osteotomie della zona metafisaria fibulare distale della fibula. Viene
utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm. Sono
disponibili le opzioni 9, 11, 13 fori destra e sinistra e la lunghezza. Le placche fibula distale
sono realizzate in lega di titanio prodotta secondo ASTM F136.

Placca della Fibula Laterale Distale di Bloccaggio: Placca della Fibula Laterale Distale
di Bloccaggio € indicata per fratture e osteotomie della zona metafisaria fibulare distale
laterale della fibula. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @2,4 mm, vite
bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm. Sono disponibili le opzioni 9, 11, 13,
15, 17 fori destra e sinistra e la lunghezza. Le placche fibula distale laterale sono realizzate
in lega di titanio prodotta secondo ASTM F136.

Placca Otto di Crescita: Placca Otto di Crescita € indicata per correggere le deformita
della crescita angolare, le deformita di estensione del Femore e/o della tibia e altre
deformita ossee medie e piccole nei bambini. Viene utilizzata insieme con la vite corticale
da @3,5 mm. Sono disponibili le opzioni 12 mm, 16 mm, 20 mm e 24 mm. Placca &
realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).




Placche Calcagno di Bloccaggio: E indicata per la fissazione di fratture del calcagno
complicate, fratture comminute del calcagno e osteotomie. Placca Calcagno Laterale di
Bloccaggio sono disponibili con le opzioni 78 mm e 95 mm di lunghezza e 18-20 fori, placca
Y calcagno di bloccaggio; 46 mm, 60 mm, 70 mm di lunghezza e 8 fori, placca F calcagno;
e 11-14 fori e 46 mm, 60 mm e 70 mm di lunghezza destra e sinistra.

Placche calcagno sono realizzate con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Viene
utilizzata insieme con la vite da spongiosa bloccante da @4,0 mm, vite da spongiosa da
@4,0 mm e corticale bloccante da @3,5 mm.

Placca Laterale Prossimale del Femore di Bloccaggio da 3,5 mm: Placca Laterale
Prossimale del Femore & indicata per fratture della zona trocanterica, fratture combinate
trocantere diafisi, prossimale e diafisi, per i casi di mal-unione e non-unione e per le
osteotomie prossimali del femore. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5
mm, vite corticale da @3,5 mm e vite da spongiosa da @6,5 mm. Sono disponibili le opzioni
9, 11, 13, 15, 17 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca & realizzata con materiale
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

SISTEMA DI PLACCA A FRAMMENTO GRANDE

Placca Larga di Bloccaggio LC DCP da 4,5 mm: E progettato per una forte fissazione
della frattura. Grazie al suo design a basso profilo, elimina anche il problema dell'irritazione
dei tessuti. E indicata per la fissazione di fratture e per i casi di osteotomia e non-unione
post-fissazione e per le fratture del corpo Femore (diafisi). Placca Larga di Bloccaggio LC
DCP é realizzata in lega di titanio prodotta secondo ASTM F67. Viene utilizzata insieme con
la vite bloccante da @5 mm e la vite corticale da @4,5 mm. Sono disponibili le opzioni 4-16
fori e la lunghezza.

Placca Stretta di Bloccaggio LC DCP da 4,5 mm: E progettato per una forte fissazione
della frattura. Grazie al suo design a basso profilo, elimina anche il problema dell'irritazione
dei tessuti. E indicata per la fissazione di fratture e per i casi di osteotomia, mal-unione e
non-unione post-fissazione e per le fratture del corpo di Tibia (diafisi). Placca Stretta di
Bloccaggio LC DCP & realizzata in lega di titanio prodotta secondo ASTM F67. Viene
utilizzata insieme con la vite bloccante da @5 mm e la vite corticale da @4,5 mm. Sono
disponibili le opzioni 4-16 fori e la lunghezza.

Placca Tibiale Laterale Distale di Bloccaggio: Placca Tibiale Laterale Distale di
Bloccaggio € indicata per fratture tibiali distali extra-articolari e intra-articolari semplici,
fratture tibiali distali che si estendono nella zona diafisi. Viene utilizzata insieme con la vite
da spongiosa bloccante da @6,5 mm, vite bloccante da @5 mm e la vite corticale da @4,5
mm. Sono disponibili le opzioni 8, 10, 12, 14, 16 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca
Tibiale Laterale Distale & realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Tibiale Mediale Prossimale di Bloccaggio: Placca Mediale Prossimale della
Tibia & indicata per fratture della zona trocanterica, fratture combinate trocantere diafisi,
prossimale e diafisi, per i casi di mal-unione e non-unione e per le osteotomie prossimali
della tibia. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @5 mm, vite corticale da @3,5
mm e vite da spongiosa da @6,5 mm. Sono disponibili le opzioni 8, 10, 12, 14, 16 fori
destra e sinistra e la lunghezza. Placca € realizzata in titanio prodotta secondo ISO 5832-2.

Placca di Estremita Tibiale Mediale Distale di Bloccaggio (foro combinato da 3,5-
5,0 mm: Placca di Estremita Tibiale Mediale Distale di Bloccaggio € indicata per le fratture
e osteotomie complesse della tibia distale extra-articolari e intra-articolari. Viene utilizzata
insieme con la vite bloccante da @5 mm, vite bloccante da @3,5 mm, vite corticale da @4,5
mm, vite bloccante da @5,0 mm e vite bloccante e non da spongiosa da @4,0 mm. Sono
disponibili le opzioni 13, 15, 17, 19, 21 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca di
Estremita Tibiale Mediale Distale & realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Laterale Prossimale del Femore di Bloccaggio da 5,0 mm: Placca Laterale
Prossimale del Femore & indicata per fratture della zona trocanterica, fratture combinate
trocantere diafisi, prossimale e diafisi, per i casi di mal-unione e non-unione e per le
osteotomie prossimali del femore. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @5 mm,
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vite corticale da @3,5 mm e vite da spongiosa da @6,5 mm. Sono disponibili le opzioni 9,
11, 13, 15, 17 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca é realizzata con materiale TibAI4V
ELI (ASTM F 136).

Placca Capitello Laterale Prossimale del Femore di Bloccaggio: E utilizzata in
chirurgia per fratture del capitello prossimale del radio, fratture vicine al radio prossimale,
per fissazione di fratture con frammenti di radio prossimale e per osteotomia correttiva
prossimale del radio. Placca viene utilizzata con la vite corticale da @4,5 mm, vite cannulata
bloccante da @7,3 mm adatte alla struttura anatomica della capitello del radio. Ha
caratteristica destra e sinistra con 4 opzioni di foro. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI
(ASTM F 136).

Placca T Tibiale Mediale Prossimale di Blocc: jo: E indicata per fratture della tibia
prossimale. Viene utilizzata insieme con la vite da spongiosa da @6,5 mm, vite corticale da
@4,5 mm e vite bloccante da @5,0 mm. Placca & realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67).

Placca L Tibiale Laterale Prossimale di Bloccaggio: E indicata per il trattamento
chirurgico delle fratture metafisarie e delle fratture di tipo split del piatto tibiale. Viene
utilizzata insieme con la vite da spongiosa da @6,5 mm, vite corticale da @4,5 mm e vite
bloccante da @5,0 mm. Placca é realizzata con materiale Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

Placca Femorale Laterale Distale di Bloccaggio: Placca Femorale Laterale Distale &
indicata per fratture sovracondilari, fratture condilari intra-articolari ed extra-articolari, per i
casi dell'unione difettosa e non-unione del femore distale e per fratture periprotesiche.
Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @5 mm, vite corticale da @3,5 mm e vite
da spongiosa da @6,5 mm. Placca & disponibile con le opzioni 13, 15, 17, 19, 21 fori destra
e sinistra e la lunghezza. Placca ¢ realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Placca per Osteotomia Tibiale Alta Regolabile di Bloccaggio Tipo 1: Placca per
Osteotomia Tibiale Alta di Bloccaggio € indicata per osteotomie a cuneo aperto/a cuneo
chiuso della tibia prossimale mediale, deformita idiopatiche o post-traumatiche in varo o
valgo della tibia prossimale. Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @5 mm e vite
da spongiosa da 6,5 mm. Placca & realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67).

Placca per Osteotomia Tibiale Alta Regolabile di Bloccaggio Tipo 2: E utilizzata
insieme con la Placca per Osteotomia Tibiale Alta di Bloccaggio. Sono disponibili le opzioni
di lunghezza 6, 8, 10, 12, 12 mm. E realizzata con materiale Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

Placca Tibiale Anterolaterale Distale di Bloccaggio:

Placca Tibiale Anterolaterale Distale di Bloccaggio € indicata per la fissazione di fratture,
osteotomie e non-unioni in tibiali distali dei pazienti con tessuto osseo osteopenia. Viene
utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @3,5 mm, vite corticale da @3,5 mm e vite da
spongiosa di bloccaggio da @4,0 mm. Placca tibiale anterolaterale distale & realizzata con
materiale Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le opzioni 10, 12, 14, 16, 18 fori
destra e sinistra.

Placca per Patella: E indicata per la correzione osteotomie delle fratture di patella. Sono
disponibili le dimensioni S, M e L. Placca per Patella & realizzata con materiale ISO 5832-2
TiGr3 (ASTM F 67).

PLACCHE MINIMALI INVASIVE DI BLOCCAGGIO

Placca Omerale Laterale Prossimale Minimale Invasiva di Bloccaggio (Piccola);
Placca omerale laterale prossimale minimale invasiva viene utilizzata con il sistema di guida.
Si applica inviando una vite alla placca tramite la guida con un'incisione molto piccola
rispetto alla normale pratica. E indicata per la stabilizzazione delle fratture prossimali
dell'omero. Viene utilizzata insieme con la vite di bloccaggio e corticale da @3,5 mm, vite da
spongiosa di bloccaggio da @4,0 mm e vite da spongiosa da @4,0 mm. Placca ¢ realizzata
con materiale Ti6AI4V.

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-orfivaxfail: contact@osteofrance-ortho.fr
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Placca Femorale Laterale Distale Minimale Invasiva di Bloccaggio: Placca
Femorale Laterale Distale Minimale Invasiva viene utilizzata con il sistema di guida. Si
applica inviando una vite alla placca tramite la guida con un'incisione molto piccola rispetto
alla normale pratica. E indicata per fratture sovracondilari, fratture condilari intra-articolari
ed extra-articolari, per i casi dell'unione difettosa e non-unione del femore distale e per
fratture periprotesiche. Viene utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @5 mm. Placca
& disponibile con le opzioni 12, 16, 20 fori destra e sinistra e la lunghezza. Placca &
realizzata con materiale Ti6AI4V.

Placca Tibiale Laterale Prossimale Minimale Invasiva di Bloccaggio: Placca Tibiale
Laterale Prossimale Minimale Invasiva viene utilizzata con il sistema di guida. Si applica
inviando una vite alla placca tramite la guida con un'incisione molto piccola rispetto alla
normale pratica. E indicata per la stabilizzazione delle fratture della tibia prossimale
(fratture della diafisi prossimale, fratture metafisarie, fratture intra-articolari e fratture
periprotesiche). Viene utilizzata insieme con la vite di bloccaggio auto perforazione da @5
mm. Placca ¢ disponibile con le opzioni 10, 14, 18 fori destra e sinistra e la lunghezza.
Placca é realizzata con materiale Ti6AI4V.

PLACCHE A LAMA ANGOLATE

Placca a Cuneo Angolato 90°:

Placca & indicata per la stabilizzazione e il raddrizzamento dell'osso nel femore distale.
Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm.
Sono disponibili le opzioni 3, 4, 5, 6, 7, 8 fori e lunghezza e 28 mm, 33 mm, 38 mm di
lunghezza del cuneo. Placca é realizzata con materiale 1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca a Cuneo Angolato di Bloccaggio 135°:

Placca ¢ indicata per la stabilizzazione e il raddrizzamento dell'osso nel femore prossimale.
Viene utilizzata insieme con la vite bloccante da @3,5 mm e la vite corticale da @3,5 mm.
Sono disponibili le opzioni 3, 4, 5, 6, 7, 8 fori e lunghezza e 28 mm, 33 mm, 38 mm di
lunghezza del cuneo. Placca é realizzata con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

SISTEMA DI PLACCHE PELVICHE

Placca di Ricostruzione Piatta di Bloccaggio: Il Sistema Placca di Ricostruzione Curva
& progettato per essere utilizzato per la fissazione dell'osso nelle fratture ossee della zona
pelvica. Viene utilizzata insieme con la vite corticale da @3,5 mm. Sono disponibili le varieta
tra 3-20 fori e la lunghezza. Placca & realizzata in lega di titanio prodotta secondo ISO
5832-2.

Placca di Ricostruzione Curva: Il Sistema Placca di Ricostruzione Curva & progettato per
essere utilizzato per la fissazione dell'osso nelle fratture ossee della zona pelvica. Viene
utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @3,5 mm. Sono disponibili le varieta tra 4-16
fori e la lunghezza. Placca é realizzata in lega di titanio prodotta secondo ISO 5832-2.

Placca a Gancio Acetabolare: I sistema Pelvico & costituito da placche per il
trattamento delle lussazioni dell'articolazione sacroiliaca e delle distorsioni della sinfisi
pubica durante fratture, fusioni e osteotomie dell'acetabolo, dell'osso sacro, dell'ileo e
dell'intero anello pelvico. Sono disponibili le varieta di 2, 3, 4, 5, 6 fori e la lunghezza. Viene
utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @3,5 mm. Placche sono realizzate con
materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca della Parete Posteriore dell'Acetabolo: Il sistema Pelvico e costituito da
placche per il trattamento delle lussazioni dell'articolazione sacroiliaca e delle distorsioni
della sinfisi pubica durante fratture, fusioni e osteotomie dell'acetabolo, dell'osso sacro,
dell'ileo e dell'intero anello pelvico. Sono disponibili le opzioni 9-10 fori destra e sinistra.
Viene utilizzata insieme con la vite di bloccaggio da @3,5 mm. Placche sono realizzate con
materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca della Sinfisi Pubica: Il sistema Pelvico € costituito da placche per il trattamento
delle lussazioni dell'articolazione sacroiliaca e delle distorsioni della sinfisi pubica durante
fratture, fusioni e osteotomie dell'acetabolo, dell'osso sacro, dell'ileo e dell'intero anello
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pelvico. Sono disponibili le opzioni 4 fori S, M, L. Viene utilizzata insieme con le viti corticale
da @3,5 mm e di bloccaggio da @3,5 mm. Placche sono realizzate con materiale ISO 5832-
2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Pelvica Iliopectineale: Il sistema Pelvico & costituito da placche per il
trattamento delle lussazioni dell'articolazione sacroiliaca e delle distorsioni della sinfisi
pubica durante fratture, fusioni e osteotomie dell'acetabolo, dell'osso sacro, dell'ileo e
dell'intero anello pelvico. Sono disponibili le opzioni 12 fori destra e sinistra. Viene utilizzata
insieme con le viti corticale da @3,5 mm e di bloccaggio da @3,5 mm. Placche sono
realizzate con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Pelvica all'Orlo Anteriore: II sistema Pelvico € costituito da placche per il
trattamento delle lussazioni dell'articolazione sacroiliaca e delle distorsioni della sinfisi
pubica durante fratture, fusioni e osteotomie dell'acetabolo, dell'osso sacro, dellleo e
dell'intero anello pelvico. Sono disponibili le opzioni 13 fori destra e sinistra. Viene utilizzata
insieme con le viti corticale da @3,5 mm e di bloccaggio da @3,5 mm. Placche sono
realizzate con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Placca Sacroiliaca Superiore: Il sistema Pelvico & costituito da placche per il
trattamento delle lussazioni dell'articolazione sacroiliaca e delle distorsioni della sinfisi
pubica durante fratture, fusioni e osteotomie dell'acetabolo, dell'osso sacro, dellleo e
dell'intero anello pelvico. Viene utilizzata insieme con la vite corticale da @3,5 mm e la vite
bloccante da @3,5 mm. Placche sono realizzate con materiale ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67).

VITI UTILIZZATE

Vite Bloccante da @5,0 mm: Le viti di bloccaggio da @5,0 mm vengono applicate
insieme alle placche di bloccaggio. Viene utilizzato per lo scopo di fissare le placche degli
arti inferiori alle ossa, in modo da bloccare. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F
136). Sono disponibili le varieta tra 12-95 di lunghezza.

Vite Cannulata Bloccante da @5,0 mm: Le viti di bloccaggio cannulate da @5,0 mm
vengono applicate insieme alle placche di bloccaggio. Viene utilizzato per lo scopo di fissare
le placche degli arti inferiori alle ossa, in modo da bloccare. E realizzata con materiale
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra 12-95 mm di lunghezza.

Vite da Spongiosa di Bloccaggio da @6,5 mm: Le viti di bloccaggio da spongiosa da
@6,5 mm vengono applicate insieme alle placche di bloccaggio. Le placche degli arti
inferiori vengono utilizzate per fissare le strutture spugnose nelle parti distale e prossimale
delle ossa. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta
tra 30-120 mm di lunghezza.

Vite da Spongiosa da @6,5 mm: Le viti da spongiosa da @6,5 mm sono utilizzate nelle
placche anatomiche degli arti inferiori. Sono disponibili le opzioni di rigatura da 16 mm e
rigatura da 32 mm. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le
varieta tra 30-120 mm di lunghezza.

Vite Corticale da @4,5 mm: Le viti corticali da @4,5 mm possono essere angolate senza
sbloccamento e applicato per lo scopo di compressione. Viene utilizzato per lo scopo di
fissare le placche degli arti inferiori alle ossa. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM
F 136). Sono disponibili le varieta tra 12-90 mm di lunghezza.

Vite Bloccante da @3,5 mm: Le viti di bloccaggio da @3,5 mm vengono applicate
insieme alle placche di bloccaggio. Sono utilizzate per lo scopo di fissare le placche come
placca degli arti superiori, placca pelvica e placche degli arti inferiori della tibia e fibula
distale. E realizzata con materiale Ti6Al4V ELT (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra
12-70 mm di lunghezza.

Vite Cannulata Bloccante da @3,5 mm: Le viti cannulate di bloccaggio da @3,5 mm
vengono applicate insieme alle placche di bloccaggio e sono utilizzate per lo scopo di fissare
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le placche degli arti superiori alle ossa, in modo da bloccare. E realizzata con materiale
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra 12-55 mm di lunghezza.

Vite da Spongiosa di Bloccaggio da @4,0 mm: Le viti di bloccaggio cannulate da
spongiosa da @4,0 mm vengono applicate insieme alle placche di bloccaggio. Le placche
degli arti inferiori vengono utilizzate per fissare le strutture spugnose nelle parti distale e
prossimale delle ossa. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili
le varieta tra 30-50 mm di lunghezza.

Vite da Spongiosa da @4,0 mm: Le viti da spongiosa da @6,5 mm sono utilizzate nelle
placche anatomiche degli arti inferiori. Ha una proprieta di rigatura 1/3 mm. E realizzata
con materiale Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra 30-50 mm di
lunghezza.

Vite Corticale da 3,5 mm: Le viti corticali da @3,5 mm possono essere angolate senza
sbloccamento e applicato per lo scopo di compressione. Sono utilizzate per lo scopo di
fissare le placche come placca degli arti superiori, placca pelvica e placche degli arti inferiori
della tibia e fibula distale. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono
disponibili le varieta tra 12-120 mm di lunghezza.

Vite Corticale da @2,4 mm: Le viti corticali da @3,5 mm vengono applicate insieme alle
placche di bloccaggio. Viene utilizzato per applicare pil viti su una sezione stretta e per lo
scopo di fissare meglio le placche come il Radio Distale, I'UIna Distale, Capitello Radiale e la
Clavicola Distale. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le
varieta tra 10-30 mm di lunghezza.

Vite di Bloccaggio da 2,4 mm: Le viti di bloccaggio da @2,4 mm vengono applicate
insieme alle placche di bloccaggio. Viene utilizzato per applicare piu viti su una sezione
stretta e per lo scopo di fissare meglio le placche come il Radio Distale, I'Ulna Distale,
Capitello Radiale e la Clavicola Distale. E realizzata con materiale Ti6AMV ELI (ASTM F
136). Sono disponibili le varieta tra 10-30 mm di lunghezza.

Vite Cannulata da @3,5 mm: Le viti cannulate di bloccaggio da @3,5 mm vengono
applicate insieme alle placche di bloccaggio e sono utilizzate per lo scopo di fissare le
placche degli arti superiori alle ossa, in modo da bloccare. E realizzata con materiale
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra 12-55 mm di lunghezza.

Vite Cannulata da @4,5 mm: Le viti di bloccaggio cannulate da @4,5 mm vengono
applicate insieme alle placche di bloccaggio. Viene utilizzato per lo scopo di fissare le
placche degli arti superiori alle ossa, in modo da bloccare. E realizzata con materiale
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra 12-55 mm di lunghezza.

Vite di Bloccaggio Auto-Perforazione da @5,0 mm: Viene utilizzato per la fissazione di
placche minimali invasive nella zona degli arti inferiori. E realizzata con materiale Ti6AI4V
ELI (ASTM F 136). Sono disponibili le varieta tra 18-115 mm di lunghezza.

Vite Cannulata di Bloccaggio da @7,3 mm: Viene utilizzata per fissare le placche di
capitello del femore laterale prossimale di bloccaggio nella zona prossimale. Sono disponibili
le varieta di lunghezza e dimensioni tra 50-120 mm. Sono disponibili le opzioni di rigatura
da 16 mm e da 32 mm. E realizzata con materiale Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

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

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

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

AVVERTENZE:

1. Gli impianti di Ostéo Medical possono essere utilizzati solo da un chirurgo specialista

autorizzato e possono essere impiantati in condizioni di sala operatoria sterile.

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

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

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

. I pazienti possono avere sensibilita o allergie ai materiali degli impianti, in particolare agli
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 sono progettati anatomicamente. La piega placche non deve essere utilizzata

per prodotti anatomici.

W
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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 pu0 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 pud ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.

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

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

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

Durante I'Operazione:

1. Principi chirurgici noti e valori generali vengono applicati nella selezione del paziente. La
scelta dell'impianto giusto & molto importante. Interventi chirurgici che 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 piu grande che fornira un adeguato supporto osseo.

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

3. A causa di traumi o sovraccarico durante |'impiantazione, soprattutto alla presenza di
scarso stock osseo; potrebbe verificarsi frattura nell'area applicata.
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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. II paziente deve essere avvertito di limitare le proprie attivita e di proteggere
l'articolazione sostituita da sollecitazioni irragionevoli e possibili allentamenti, frattura e/o
abrasione e di sequire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

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

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

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

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

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

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

EFFETTI COLLATERALI:

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

2. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

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

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

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

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

7. Possono verificarsi sensibilita al metallo o una reazione istologica o allergica o una
reazione avversa all’elemento estraneo a causa dell'impiantazione di un elemento estraneo.

8. Puo verificarsi la pseudoartrosi trocanterica a causa di un riattacco inadeguato e/o di
portamento carico prematuro.

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

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

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

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO

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

A meno che non siano chiaramente etichettati come sterili, tutti i prodotti per le Placche
Ossee degli Arti Inferiori-Superiori e e gli strumenti chirurgici manuali utilizzati devono
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essere considerati non sterili. Prima dell'operazione, devono essere decisi i metodi di
sterilizzazione necessari per i prodotti.

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

Parametri Autoclave Pre-vuoto
Temperatura di Esposizione 134°C

Tempo di Esposizione 5 minuti

Tempo di asciugatura 15 minuti

Nota: 1/ po di esp indica il te
l'autoclave raggiunge la te ‘ura di esp
La tabella seguente mostra le tipologie di autoclavi che vengono confrontate secondo

determinati parametri di sterilizzazione.

1po da applicare dal momento in cui

[ Placche Ossee
dell'Estremita Inferiore- vuoto)

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

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

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

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

SPEDIZIONE DEL PRODOTTO:

Le Placche Ossee per Estremita Inferiore-Superiore offerte come non sterili, sono
confezionate secondo il metodo di sterilizzazione. Tutti i prodotti vengono spediti in una
scatola confezionata termoretraibile con un foglio delle istruzioni e etichetta d'uso.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE:
Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce
solare diretta, dal calore e dall'umidita estremi.

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

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

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del Prodotto

Numero UDI
(Numero di Identificazione per Singolo Dispositivo)

Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

Non utilizzare la confezione danneggiata

a4 Tenere lontano dalla luce solare

Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

Limiti di temperatura

Attenzione

Non sterile

c €1954
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produttore sono riportati di seguito.
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produttore. I dettagli delle informazioni sul

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




.
=
2[R

il
il
FR
f—

78 mm et 95 mm et 18 et 20 trous . La plaque de verrouillage en Y pour calcanéum a de
longueur 46 mm, 60 mm, 70 mm et 8 trous. La plaque en Y pour calcanéum a de longueur
46 mm, 60 mm, 70 mm et 11,14 trous comme la droite et la gauche.

Les plaques calcanéums sont produites a partir du matériau I1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).
Elles s'utilisent avec une vis de verrouillage spongieuse @ 4.0 mm ,une vis spongiuse @ 4.0
mm et une vis verrouillée et une vis corticale @3,5.

Plaque de Verrouillage Fémorale Latérale Proximale 3.5 mm: La plaque fémorale
latérale proximale est indiquée pour les proximales du fémur en cas de pseudarthrose avec
les fractures trochantériennes, trochantéro-diaphysaires, proximales et shat, Elle s'utilise
avec une vis verrouillée @3.5 mm, une vis corticale @4,5 et une vis spongieuse @6,5 . Les
options de longueur comme la droite et la gauche et 9, 11, 13, 15, 17 trous sont disponibles.
La plaque est produite a partir du matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

SYSTEME DE PLAQUE UN GROS FRAGMENT;

Plaque Large Verrouillable LC DCP 4.5 mm: Elle a été congue pour une détection de
fracture forte Elle élimine aussi le probleme d'irritation de tissus grace a sa conception a
profil bas. Elle est indiquée pour la fixation de la fracture et I'ostéotomie post-fixation et les
fractures de la diaphyse en cas de pseudarthrose. La plaque est produite d’un alliage de
titane fabriqué selon I’ASTM F 67. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @ 5 mm et une vis
corticale @ 4,5 . Les options de longueur sont disponibles entre- 4-16 trous.

Plaque Etroite Verrouillable LC DCP 4.5 mm: Elle a été congue pour une détection de
fracture forte . Elle élimine aussi le probleme d'irritation de tissus grace a sa conception a
profil bas. . Elle est indiquée pour la fixation de la fracture et I'ostéotomie post-fixation et les
fractures de la diaphyse en cas des cals vicieux et de pseudarthrose. La plaque est produite
d’un alliage de titane fabriqué selon I'ASTM F 67. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @ 5
mm et une vis corticale @ 4,5 . Les options de longueur sont disponibles entre- 4-16 trous.

Plaque Verrouillée Tibiale Latérale Distale: La plaque verrouillée tibiale latérale distale
est indiquéee pour les fractures extra-articulaires et intra-articulaires simple du tibia distal et
fractures distales du tibia qui s'étend dans la diaphyse. Elle s'utilise avec une vis verrouillée
spongieuse @6,5 mm, une vis verrouillée @5mm et une vis corticale 34,5 . Les options de
longueur a droite et a gauche 8, 10, 12, 14, 16 trous sont disponibles. La plaque est produite
a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque de Verrouillage Pour Tibial Proximal Médial : La plaque tibial proximal médial
est endiquée pour les ostéotomies proximales du tibia, les fractures trochantérienne ,
trochantéro-diaphysaires avec les fractures proximales et shat en cas des cals
vicieux/pseudarthroses. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @5mm, une vis corticale @4,5
et une vis spongieuse @6,5 . Les options de longueur 8, 10, 12, 14, 16 mm trous a droite et
a gauche sont disponibles. La plaque est produite a partir d’un alliage de titane fabriqué selon
I"ISO 5832-2.

Plaque a pointe tibiale distale médiale verrouillable (trou combiné de3,5-5.0
mm): La plaque a pointe tibiale distale médiale verrouillable est indiquée pour les fractures
tibiales distales extra-articulaires et intra-articulaires complexes et les ostéotomies. Elle
s'utilise avec une vis verrouillée @5mm , une vis verrouillé @ 3,une vis corticale @ 4,5,une
vis verrouillée @5,0 mm et une vis verrouillée / non verrouillé spongieuse @4,0 . Les options
de longueur 13, 15, 17, 19, 21 trous a droite et a gauche sont disponibles. La plaque est
produite a partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Plaque fémorale latérale proximale verrouillable 5.0 mm : La plaque fémorale latérale
proximale est indiquée pour les ostéotomies proximales du fémur et les fractures
trochantériennesi les fractures trochantéro-diaphysaires avec les fractures proximales et shat
en cas des cals vicieux/pseudoarthrose. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @5mm une vis
corticale @4,5 et une vis spongieuse . Les options de longueur a droite et a gauche 9, 11,

MANUEL D’UTILISATION DES PLAQUES OSSEUSES DES MEMBRES INFERIEURS ET SUPERIEURS

A I'attention du médecin spécialiste
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13, 15, 17 trous sont disponibles. La plaque est produite a partir du matériau Ti6AI4V ELI
(ASTM F 136) .

Plaque de verrouillage de téte fémoral latéral proximal: Elle est utilisée dans la
chirurgie des fractures de la téte radiale proximale pour la fixation des fractures proximales
du Radius, pour la fixation des fractures comminutives proximales du Radius et dans
I'ostéotomie corrective proximale du Radius. Elle sutilise avec une vis corticale @4,5 mm ,
une vis verrouilllage canulée 37,3 mm appropriée a la structure anatomique de la plaque de
téte radiale. Elle a une particularité a droite et a gauche avec I'option 4 trous. La plaque est
produite a partir du matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) .

Plaque de verrouillage T tibial proximal médial : Elle est indiquée pour les fractures
de tibia proximal. Elle s'utilise avec une vis spongieuse @6,5 mm , une vis corticale @4,5 mm
une vis verrouillée @5,0 mm. La plaque est produite a partir du matériau I1SO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67) .

Plaque de verrouillage L tibial latéral proximal : Elle est indiquée pour le traietement
chirurgical des fractures du type divisé du plateau tibial. Elle s'utilise avec une vis spongieuse
@6,5 mm, une vis corticale @4,5 mm et une vis verrouillée @5,0 mm. La plaque est produite
a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) .

Plaque de verrouillage fémoral latéral distal: Elle est indiquée pour les fractures
supracondyliennes, les fractures condyliennes intra-articulaires et extra-articulaires les
fractures périprothétiques en cas des défauts d’union ou des pseudoarthroses du fémur
distal. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @5mm , une vis corticale @4,5 et une vis
spongieuse @6,5. Les options de longueur a droite et a gauche 13, 15, 17, 19, 21 trous de
la plaque sont disponibles. La plaque est produite a partir de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F
136) .

Plaque de verrouillage réglable pour ostéotomie tibiale proximale haute de type
1: Elle est indiquée pour les ostéotomies coins ouverts/ coins fermés les déformations
idiopathiques ou post- traumatiques de varus ou de valgus du tibia proximal. Elle s'utilise
avec une vis verrouillée @5mm et une vis spongieuse @6,5. La plaque est produite & partir
de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque de verrouillage réglable pour ostéotomie tibiale proximale haute de type
2: Elle s'utilise avec la plaque de verrouillage pour ostéotomie tibiale haute. . Les options de
longueur 6,8,10,12,12 mm sont disponibles. La plaque est produite a partir de matériau
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Plaque de verrouillage antérolatéral tibia distal:

La plaque de verrouillage antérolatéral tibia distal est indiquée pour la fixation des fractures
tibiales distales que des patients ont un tissu osseux ostéopénique et pour la fixation des
ostéotomies et des pseudoarthroses. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5, une vis
corticale @3,5 et une vis verrouillée spongieuse @4,0. La plaque est produite a partir du
matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136). Les options de longeur a droite et a gauche
10,12,14,16,18 trous sont disponibles.

Plaque de routule: Elle est indiquée pour la correction des fractures de la routule et des
ostéotomies . Les options de longueur S, M, L sont disponibles. . La plaque est produite a
partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

PLAQUES VERROUILLEES MINI-INVASIVES

Plaque de verrouillage humérus latéral proximal mini-invasive (Petite) : Elle
s'utilise avec un systéme de guidage. On est appliqué en envoyant une vis a la plaque sur
le guide avec une trés petite incision selon I'application normale. Elle est indiquée pour la
stabilisation des fractures humérales proximales. Elle s'utilise avec une vis verrouillée eet
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corticale @3,5mm , une vis verrouillée spongieuse @4,0 mm et une vis spongieuse @4,0 mm.
La plaque est produite a partir du matériau Ti6AI4V .

Plaque de verrouillage fémoral latéral distal mini-invasive : : Elle s'utilise avec un
systéme de guidage. On est appliqué en envoyant une vis a la plaque sur le guide avec une
trés petite incision selon I'application normale. Elle est indiquée pour les fractures
supracondyliennes, les fractures condyliennes intra-articulaires et extra-articulaires et les
fractures périprothétiques en cas des défauts d’union ou pseudarthrose du fémur distal. Elle
s'utilise avec une vis verroullée @5mm. Les options de longueur a droite et a gauche 12, 16,
20 trous sont disponibles. . La plaque est produite a partir de matériau Ti6AI4V .

Plaque de verrouillage tibial latéral proximal mini-invasive: Elle s'utilise avec un
systéme de guidage. . On est appliqué en envoyant une vis a la plaque sur le guide avec
une trés petite incision selon I'application normale. Elle est indiquée pour la stabilisation des
fractures du tibia proximal(les fractures diaphysaires proximales les fractures intra-
articulaires et périprothétiques). Elle s'utilise avec une vis verrouillée autoperceuse @5mm.
Les options de longeur a droite et & gauche 10, 14, 18 trous sont disponibles. La plaque est
produite a partir de matériau Ti6AI4V .

PLAQUES A LAME ANGULAIRE:

Plaque a coin angulaire 90°:

La plaque est indiquée pour la stabilisation et rétablissement de I'os dans le fémur distal. Elle
s'utilise avec une vis verrouillée @3,5mm et une vis corticale @3,5 . Les options de longueur
3,4,5,6, 7, 8 trous et de longueurs de coin 28 mm, 33 mm, 38 mm sont disponibles. La
plaque est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque verrouillée a coin angulaire 135°:

La plaque est indiquée pour la stabilisation et rétablissement de I'os dans le fémur proximal.
Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5mm et une vis corticale @3,5 . Les options de
longueur 3, 4, 5, 6, 7, 8 trous et de longueurs de coin 28 mm, 33 mm, 38 mm sont
disponibles. La plaque est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

SYSTEME DE PLAQUE PELVIS:

Plaque de verrouillage de reconstruction plate: La plaque de verrouillage de
reconstruction plate a été congue pour étre utilisée dans la fixation des os dans les fractures
osseuses de la région pelvis. Elle s'utilise avec une vis corticale @3,5 mm. Les options
différentes de longueur entre 3 et 20. La plaque est produite a partir d’alliage de titane
fabriqué selon I'1SO 5832-2.

Plaque de reconstruction courbé : Le systéme de plaque de reconstruction courbée a
été congue pour étre utilisée dans la fixation des os dans les fractures osseuses de la région
pelvis. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5 mm. Les options différentes de longeur
entre 4 et 16 sont disponibles. La plaque est produite a partir d’alliage de titane fabriqué
selon I1SO 5832-2.

Plaque a crochet pour acétabulaire: Le systeme de pelvis se compose de plaques pour
le traitement des dislocations de I'articulation sacro-iliaque et des dégradations de la symphse
pubienne au cours de fractures , de fusions , et d'ostéotomies de I'acétabulum , du sacrum,
de lilion et de tout anneau pelvien. Les options différentes de longueur 2, 3, 4, 5, 6 trous
sont disponibles. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @ 3,5 mm. La plaque est produite a
partir de matériau I1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Plaque acétabulaire de la paroi postérieure: Le systéme de pelvis se compose de
plaques pour le traitement des dislocations de I'articulation sacro-iliaque et des dégradations
de la symphse pubienne au cours de fractures , de fusions , et d’ostéotomies de l'acétabulum
, du sacrum, de l'ilion et de tout anneau pelvien. Les options 9, 10 trous a droite et a gauche
sont disponibles. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @ 3,5 mm. La plaque est produite a
partir de matériau I1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

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

C €1 984

ci-dessous.
FABRICANT: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye

Tel : 0342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web: www.osteofrance-orBravfail: contact@osteofrance-ortho.fr

19




.
=
2[R

il
il
FR
f—

(FR) DEFINITION DE PRODUIT :

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

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

Les Plaques Osseuses des Membres Infériures et Supérieures sont produites a partir d'alliage
de titane (ISO 5832-2, ISO 5832-3, ASTM F 67, ASTM F 136).

SYSTEME DE PLAQUE UN PETIT FRAGMENT:

Plaque Etroite Verrouillée LC DCP 3,5 mm: La plaque a été congue pour la résistance
a la flexion supérieure et la détection forte des fractures. Elle élimine aussi le probléme
d'irritation de tissu grace a sa conception un profil bas. Elle est indiquée pour la fixation des
fractures et I'ostéotomie post-fixation et les fractures de radius et I'ulna diaphyse en cas de
cal vicieux et de pseudarthrose. La plaque étroite verrouillée LC DCP est produite a partir
d'un alliage de titane selon 'ASTM F136.

Elle s'utilise avec une vis corticale @3,5 mm et verrouillé, @3,5mm . Les options de longueur
72,85,5,99, 114, 125, 144, 159, 174,5, 190, 205, 220 mm et de trous 4-14 sont disponibles.
Plaque Large Verrouillée LC DCP 3.5 mm: Le systéme de plaque verrouillée LC DCP
(Plaque de Compression Dynamique a Contact Limité) a été congu pour étre utilisé dans la
région des membres supérieurs , surtout pour la fixation de petits os tels que I'numerus distal
et le radius. Elle s'utilise avec une vis corticale @3,5 mm et une vis verrouillée de @ 3,5 mm.
La plaque est produite d’un alliage de titane fabriqué selon 'ASTM F136.Les options de
longueur 72, 85,5, 99, 112,5, 129, 144, 159, 174, 190, 205, 220 mm et de trous 4-14 sont
disponibles.

1/3 Plaque de verrouillage tubulaire : 1/3 Plaques tubulaires sont un systéme de plaque
en titane a faible contact de surface et capable de compression. Ces plaques qui assurent
des propriétés anatomiques selon la région a utiliser, empéchent lirritation de tissu mou et
fournissent la détection maximale de fracture. Elle est indiquée pour les fractures d’ulna et
de diaphyse Radius, les fractures de péroné, de distal et diaphyse, les fractures olécranes et
ouvertes, les fractures déplacées et les fractures transversales. .Les options de longueur 51,
63,75, 87,99, 111, 123, 135, 147, 159, 171 mm et de trous 4-14 sont disponibles. La plaque
est produite selon le standart ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) . Elle s'utilise avec une vis
corticale @3,5 mm et une vis verrouillée @ 3,5 mm.

Plaque Verrouillée Palmaire Pour le Radius Distal: Elle est indiqué pour les fractures
intra-articulaires ou extra-articulaires du Radius distal avec un possible défaut métaphysaire,
les reconstructions articulaires ouvertes, les fractures de la région carpienne et
métacarpienne avec le Radius distal et les ostéotomies correctives. Les plaques verrouillées
palmaire sont utilisées pour les pseudarthroses, les ostéotomies du Radius distal et dans le
traitement chirurgical des fractures.. Les plaques palmaires sont utilisées avec des vis
corticales @3,5 mm et @2,4 mm. Les options de trous 12,13,14,15,16,17 sont disponibles.
La plaque a été congue différemment comme la droite et la gauche. Les plaques verrouillées
palmaire pour le radius distal sont produites a partir du matériau ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI
(ASTM F 136).

Plaque Palmaire d’Extension Pour le Radius Distal

La piece d?extension Ostéo Medikal Plaque pour le distal Radius permet |?extension des
plaques par les chirurgiens afin de traiter la fracture sans utiliser une autre plaque. La piéce
d’extension a été congue en trois longueurs différentes comme 59,2 mm, 89 mm, 119 mm
et de 6,9,12 trous . Il y a une vis de connexion afin d’établir la connexion entre I'extension
et la plaque. La plaque d’extension palmaire a des options comme la droite et la gauche. Elle
s'utilise avec des vis cortcale @3,5 mm et de @2,4 mm.

Plaque verrouillée d'Ulna Distal: Elle est indiquée pour le traitement chirurgical des
fractures distales de I'ulna résultant en la perte de stabilisaition de I'articulation radio-ulnaires
distale, des fractures distales de la téte de I'uina ou la surface articulaire est déplacée,
tournée ou inclinée et des fractures partielles de cou de I'ulna qui menacent la stabilisation
et d'articulation radioulnaire distale. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5 mm , une vis
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corticale @3,5 et une vis verrouillée @2,4 mm . Les options de longueur 46,6, 60, 68 mm et
7,8,9 trous sont disponibles. Les options de droite et gauche sont disponibles. La plaque est
produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque de Verouillage Humerus Latérale Distale :Elle est indiquée pour le traitement
chirurgical des pseudarthroses de la région anatomi ue liée aux fractures intra-articulaires
et supracondyliennes de I'numérus distal. La plaque est utilisée avec une vis verrouillée de
@3,5, une vis corticale de @3,5 mm, une vis verrouillée spongieuse @4,0 mm et une vis de
verrouillage spongieuse canulée @4,0 . Les options de longueur 86,106, 126, 146 mm et 8,
10, 12, 14 trous sont disponibles. Elle a été congue différemment comme la droite et la
gauche. La plaque est produite a partir de matériau ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI (ASTM F 136).

Plaque de Verrouillage Humerus Distal Medial: Elle est indiquée pour le traitement
chirurgical de la fixation de fracture de I'numérus distal et de I'ostéotomie post-fixation et de
la pseudarthrose. Les options de longueur 87, 107, 127, 147, 167 et 8, 10, 12, 14, 16 trous
sont disponibles .Les options de droite et gauche sont disponibles. La plaque est produite a
partir de matériau ISO 5832-3 Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) . Elle s'utilise avec une vis verrouillée
. @3,5, une vis corticale @3,5 mm et une vis spongieuse verrouillée @4,0 mm.

Plaque de Verrouilage Radius Distal Dorsale: Elle est indiquée pour les factures extra-
articulaires du Radius distal avec un possible défaut métaphysaire, les reconstructions
articulaire ouvertes, les fractures de la région carpienne et métacarpienne avec le Radius
distal et les ostéotomies correctives. Les Plaques de Verroullages du Radius Distal sont
utilisées dans les pseudarthroses du Radius distal et le traitement chirurgical des fractures.
La plaque a été congu comme la droite et la gauche. Elle s'utilise avec une vis corticale @3,5
mm, une vis verrouillée @ 3,5 mm et une vis verrouillé 2.4. Les options de longueur 51, 59,
67, 80, 88, 96 mm et 10-15 trous sont disponibles. Les plaques de Verrouillage Radius Distal
Dorsale sont produites a partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque de verrouillage pour Humérus Distal Postérieur: Elle est indiquée pour la
fixation des ostéotomies grace a la détection des fractures de larticulation humérale
postérieure distale. La plaque est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F
67). Les options de longueur 97, 110, 123, 136, 150 mm et 8-12 trous sont disponibles. Elle
s'utilise avec une vis verrouillée @ 3,5 mm et une vis corticale @ 3,5 mm. Les options de
droit et de gauche sont disponibles.

Plaque de Verrouillage pour Humérus Proximal Latéral (Large) : Elle est indiquée
pour le traietement chirurgical des pseudarthroses de la région anatomiques concernant les
fractures intra-articulaires et supracondyliennes de I'humérus proximal. La plaque est
produite a partir de matériau ISO 5832-3 Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) . Les options de longueur
104, 133,5, 163, 193,5, 222,5 mm et 12, 14, 16, 18, 20 trous sont disponibles.. Elle s'utilise
avec une vis verrouillée @3,5, une vis corticale @3,5 ,une vis de verrouillage canulée @3,5
,une vis spongieuse @4,0, et une vis de verrouillage spongieuse canulée @4,0.

Plaque de Verrouillage de Téte Radiale Proximale: Le systéme de plaque téte est
indiqué pour les fractures proximales du Radius, les fusions et les ostéotomies. Elle s'utilise
avec une verrouillée @3,5 mm, une vis verrouillée @2,4, et une vis corticale @3,5. Les
options de longueur 34, 42, 50 mm et 6, 7, 8 trous sont disponibles. La plaque de verrouillage
de téte radiale proximale est produite a partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Plaque de Verrouillage Humérus Y-Distal: Elle est indiquée pour les fractures intra-
articulaires de I'humérus distal, les fractures supracondyliennes en cas des pseudarthroses
de I'humérus distal. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5, une vis corticale @3,5. La
plaque est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Les options de
longueur 73, 85, 97, 109, 121, 133, 145, 157 mm et 9-12 trous sont disponibles. Elle a été
congue la droite et la gauche.

Plaque De Verrouillage Pour Arthrodése Du Poignet: Le systtme de plaque de
verrouillage du poignet est indiqué pour I'arthrodése du poignet et les fractures d’autres
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petits os du carpe. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5 mm et une vis corticale @3,5.
Les options de longuer 8 trous sont disponibles. La plaque est produite a partir de matériau
1SO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque de Verrouillage de la Clavicule Distale: La plaque de la clavicule distale est
indiquée pour les fractures et les ostéotomies dans la partie distale et proche de I'os de la
clavicule. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @ 2,4 mm , une vis verrouillée @3,5 mm et
une vis corticale @3,5. Les options de longueur 14-17 trous comme la droite et la gauche
sont disponibles. La plaque est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Plaque de verrouillage de la clavicule: Plaque de verrouillage de la clavicule est indiquée
pour les fractures et les ostéotomies dans la partie diaphyse de l'os clavicule.Elle s'utilise
avec une vis verrouillée @3,5 mm et une vis corticale @3,5. Les options de longueur 6, 8,
10, 12 trous comme la droite et la gauche sont disponibles. La plaque est produite a partir
de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) .

Plaque de verrouillage olécrane: La plaque de verrouillage olécrane, est indiquée pour
les fractures olécrane complexes extra-articulaires et intra-articulaires et la pseudarthrose de
I'ulna proximal. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5 mm et une vis corticale @3,5 . Les
options de longueur 8, 10, 12, 14, 16 trous comme la droite et la gauche sont disponibles.La
plaque de verrouillage olécrane est produite a partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM
F67).

Plaque de Verrouillage de Reconstruction Plate 3,5 mm: Elle a été congue pour étre
utilisée afin de fixer le sos pour les fractures dans la partie de I'acétabuluulm. Elle s'sutilise
avec une vis corticale @3,5 mm, une vis verrouillée @ 3,5 mm , une vis de verrouillage canulée
@ 3,5 mm une vis spongieuse 4,0 mm . La plaque de verrouillage de Reconstruction Plate
est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67). Les options différentes de
longueur 3,4,5,6,7,8,9,10,12,14,16,18,20 trous sont disponibles.

Plaque de Verrouillage a Crochet Clavicule : La plaque de verrouillage a crochet
clavicule est indiquée pour la dislocation de I'arti-culation acromio- claviculaire et la fixation
des fractures latérales de la clavicule. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @3,5 mm et une
vis corticale @3,5. Les options de longueur 5, 7, 9 trous comme la droite et la gauche sont
disponibles. La plaque a crochet clavicule est produite a partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3
(ASTM F 67) .

Plaque de Verrouillage Distal Fibula: La plaque de verrouillage distal fibula est indiquée
pour les fractures métaphysaire distale de I'os du fibula et les ostéotomies. Elle s'utilise avec
une vis verrouillée @3,5 mm et une vis corticale @3,5. Les options de longueur 9, 11, 13
trous comme la droite et la gauche sont disponibles. Les plaques distal fibula sont produites
a partir d’alliage de titane fabriqué selon ASTM F 136.

Plaque de Verrouillage Fibulaire Latérale Distale: La plaque de verrouillage fibulaire
latérale distale est indiquée pour les fractures métaphysaire fibulaire latérale distale de I'os
fibulaire et les ostéotomies. Elle s'utilise avec une vis verrouillée @ 2,4 mm ,une vis verrouillée
@3,5 mm et une vis corticale @3,5. Les options de longueur 9, 11, 13,15,17 trous comme
la droite et la gauche sont disponibles. Les plaques de verrouillages fibulaire latérale distale
sont produites a partir d'alliage de titane fabriqué selon 'ASTM F 136.

Plaque de Croissance Huit: La plaque de croissance huit est indiquée pour la correction
des déformations de croissance angulaire, des déformations d’extension du fémur et/ou du
tibia et d’autres déformations osseuses moyennes et petites chez les enfants. Elle s'utilise
avec une vis corticale @3,5 . Les options de longueur 12 mm, 16 mm , 20 mm ve 24 mm
sont disponibles. La plaque est produite a partir du matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Plaques de Verrouillage Pour Calcanéum: Elles sont indiquées pour la fixation des
fractures du calcanéum compliquées, les fractures du calcanéum comminutives et des
ostéotomies. La plaque de verrouillage latérale pour calcanéum a des options de longueur

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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Plaque symphysaire pubienne, Le systéme de pelvis se compose de plagues pour le
traitement des dislocations de I'articulation sacro-iliaque et des dégradations de la symphse
pubienne au cours de fractures , de fusions , et d’ostéotomies de I'acétabulum , du sacrum,
de l'ilion et de tout anneau pelvien. Les options 4 trous et S, M, L sont disponibles. Elle
s'utilise avec une vis corticale @ 3,5 mm et une vis verrouillée @ 3,5 mm. La plaque est
produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

La plaque de pelvis illio-pectinée, Le systéme de pelvis se compose de plaques pour le
traitement des dislocations de I'articulation sacro-iliaque et des dégradations de la symphse
pubienne au cours de fractures , de fusions , et d’ostéotomies de I'acétabulum , du sacrum,
de I'ilion et de tout anneau pelvien.Les options 12 trous a droite et a gauche sont disponibles.
Elle s'utilise avec une vis corticale @ 3,5 mm et une vis verrouillée @ 3,5 mm. La plaque est
produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

Plaque de pelvis bord antérieur, Le systéme de pelvis se compose de plaques pour le
traitement des dislocations de I'articulation sacro-iliaque et des dégradations de la symphse
pubienne au cours de fractures , de fusions , et d‘ostéotomies de I'acétabulum , du sacrum,
de Iilion et de tout anneau pelvien. Les options 13 trous a droite et a gauche sont disponibles.
Elle s'utilise avec une vis corticale @ 3,5 mm et une vis verrouilléel @ 3,5 mm. . La plaque
est produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67).

Plaque sacro-iliaque supérieure:, Le systéme de pelvis se compose de plaques pour le
traitement des dislocations de I'articulation sacro-iliaque et des dégradations de la symphse
pubienne au cours de fractures , de fusions , et d’ostéotomies de I'acétabulum , du sacrum,
de [l'ilion et de tout anneau pelvien. La seule option de longueur 4 trous est disponible. Elle
s'utilise avec une vis corticale @3,5 mm et une vis verrouillée @ 3,5 mm. La plaque est
produite a partir de matériau ISO 5832-2 TiGr3 (ASTM F 67) .

VIS UTILISES:

Vis verrouillée @5,0 mm : Les vis verrouillées @ 5.0 mm sont appliquées avec les plaques
verrouillées. Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres inférieurs aux os de maniére
verrouillée. La vis verrouillée est produite a partir de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) .
Les options différentes de longueur sont disponibles entre 12 et 95 mm.

Vis de verrouillage canulée @5,0: Les vis de verrouillage canulées @ 5.0 mm s'appliquent
avec les plaques verrouillées. Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres inférieurs
aux os de maniére verrouillée. La vis de verrouillage canulée est produite a partir de matériau
Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) . Les options différentes de longueur sont disponibles entre 12 et
95 mm.

Vis verrouillée spongieuse @6,5 mm: Les vis verrouillées spongieuses @ 6,5 mm
s'appliquent avec les plaques verrouillées. Elle est utilisée afin de fixer les structures
spongieuses trouvées dans les parties distales et proximales des os des plaques des
extrémités inférieures. La vis verrouillée spongieuse est produite a partir de matériau Ti6AI4V
ELI (ASTM F 136). Les options différentes de longueur sont disponibles entre 30 et 120 mm.

Vis spongieuse ©6,5: Les vis spongieuse @ 6,5 mm s'utilisent dans les plaques
anatomiques des membres inférieurs. Il y a des options de rainure de 16 mm et 32 mm. La
vis spongieuse est produite & partir de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) . Les options
différentes de longueur sont disponibles entre 30 et 120 mm.

Vis corticale @4,5 mm: Les vis corticales @ 4,5 mm peuvent étre ouvertes sans verrouillée
dans les structures a trous combiné des plaques verrouillées et s'appliquent a des fins de
compression. . Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres inférieurs aux os. La vis
corticale est produite a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Les options différentes
de longueur sont disponibles entre 12 et 90 mm.
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Vis verrouillée @3,5 mm: Les vis verrouillées @ 3,5 mm s'appliquent avec les plaques
verrouillées. Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres supérieurs , les plaques de
pelvis, et les plaques des membres inférieurs tels que le tibia distal et le péroné. La vis
verrouillée est produite a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Les options de
différentes de longueur sont disponibles entre 12 et 70 mm.

Vis de verrouillage canulée @3,5: Les vis de verrouillage canulée @ 3,5 mm s'appliquent
avec les plaques verrouillées. Elles s'utilisent afin de fixer des plaques des membres
supérieurs aux os de maniére verrouillée. La vis de verrouillage canulée est produite a partir
de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) . Les options de différentes de longueur sont
disponibles entre 12 et 55 mm.

Vis verrouillée spongieuse @ 4,0 mm: Les vis verrouillées spongieuses @ 4,0 mm
s'appliquent avec les plaques verrouillées. Elles s'utilisent afin de fixer les structures
spongieuses dans les parties distales et proximales des os et des plaques des membres
inférieurs. La vis verrouillée spongieuse est produite a partir de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM
F 136) . Les options de différentes de longueur sont entre 30 et 50 mm.

Vis spongieuse @ 6,5mm: Les vis spongiueses @ 6,5 mm s'utilisent pour les plaques
anatomiques des membres inférieurs. Elle a une rainure 1/3 mm. La vis spongiuse est
produite a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Les options différentes de longueur
sont disponibles entre 30 et 50 mm.

Vis corticale 3,5 mm: Les vis corticales @ 3,5 mm peuvent étre ouvertes de maniére
verrouillée dans les structures a trous combinés des plaques verrouillées et s'appliquent a
des fins de compression, Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres supérieurs, les
plaques de pelvis, les plaques des membres inférieurs tels que le tibia distal et le péroné.La
vis corticale est produite a partir de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) . Les options
différentes de longueur sont disponibles entre 12 et 120 mm.

Vis corticale 2,4 mm : Les vis corticales @ 2.4 mm s'appliquent avec les plagues
verrouillées. Elle s'utilise afin d'appliquer et de fixer la plus de vis sur moins de surface les
plaques telles que le Radius distal I'ulna distal , la téte radiale, la clavicule distale. La vis
corticale est produite a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Les options différentes
de longueurs sont disponibles entre 10 et 30 mm.

Vis verrouilée @2,4 mm: Les vis verrouillées @ 2.4 mm s'appliquent avec les plaques
verrouillées. Elles s'utilsent afin d'appliquer et de fixer la plus de vis sur moins de surface les
plaques telles que le Radius distal , l'ulna distal la téte radiale, la clavicule distale. Las vis
verrouillée est produite a partir de matériau Ti6Al4V ELI (ASTM F 136) . Les options
différentes de longueur sont disponibles entre 10 et 30 mm.

Vis de verrouillage canulée @3,5 mm: Les vis de verrouillage canulées @3,5 mm avec
les plaques verrouillées. Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres supérieurs aux
os de maniere verrouillée. La vis de verrouillage est produite a partir de matériau Ti6AI4V
ELI (ASTM F 136). Les options de longueur sont disponibles entre 12 et 55 mm.

Vis de verrouillage canulée @4,5 mm: Les vis de verrouillage canulées @4,5 mm
s'appliquent avec les plaques verrouillées. Elle s'utilise afin de fixer les plaques des membres
supérieurs aux os maniére verrouillée. La vis de verrouillage canulée est produite a partir de
matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136). Les options différentes de longueur sont disponibles
entre 12 et 55 mm.

Vis de verrouillage Auto-perceuse @ 5.0 mm :

La région des membres inférieurs s'utilise afin de fixer les plaques invasives minimales. La
vis de verrouillage est produite a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136) . Les options
différentes de longueur sont disponibles entre 18 et 115 mm.
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Vis de verrouillage canulée @7,3 mm: Elle s'utilise afin de fixer les plaques verrouillées
de fémorale latérale proximalefrontale dans la région de proximale. Les options différentes
de longueur entre 50 et 120 mm. Il ya des options de rainures de 16 mm et 32 mm. La vis
de verrouillage canulée est produite a partir de matériau Ti6AI4V ELI (ASTM F 136).

Ne pas utiliser le produit sauf les indications écrites ici.

POPULATION DE PATIENTS: Différentes longueurs de nos produits sont congues afin
d’assurer une convenance géométrique entre le fixateur et l'os chez les patients ayant une
anthropométrie différente. Il vise & un usage universel. Les principes généraux s'appliquent
dans la sélection des patients et des implants. Il est extrémement important de choisir correct
de l'implant. II 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'dge, le niveau d'activité, le poids, , la situation, des
os et des muscles.

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

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.

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

produits anatomiques.

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant l'opération

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

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

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

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

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

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

( €1 984

ci-dessous.
FABRICANT: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
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21




N ; , ) .. 1IFU.01.01/00
A l'attention du médecin spécialiste 14.06.2022

(FR)

> MANUEL D'UTILISATION DES PLAQUES OSSEUSES DES MEMBRES INFERIEURS ET SUPERIEURS Numéro de Document:
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6. Les outils a main chirurgicaux utilisés avec les produits , les stress résultant des pressions 6.Les avertissements donnés aux patients par les médecins spécialistes post-
B précédement appliquées peuvent avoir créé des défauts qui cause I'échec de I'appareil. C'est opératoires sont extrémement importants. U Plaques  osseuses  des | [ Vapeur Prevac a haute température (autoclave
& pourquoi , les instruments chirurgiaux doivent étre examinés en termes de l'usure et les 7.Un traitement post-opératoire doit étre fourni afin de restaurer membres inférieurs et \;;re-vudegl hp tocl s vid
BN {ommages avant l'utilisation. Les instruments chirurgicaux endommagés ne doivent jamais progressivement la force musculaire dans la région traitement . superieurs ;’il ?ﬁ: rut?l?sé iev?lc E'a: (:Icoil]'zeég::_véff?ctué que
étre utilisés. conformément aux conditions ANSI/AAMI
Opération S779. (2010- Guide complet pour Ila
I I 1. Les principes généraux s'appliquent dans les principes chirurgicaux connus et EFFETS SECONDAI,RES: . . . . stérilisation & la vapeur et lassurance de
le choix des patients. Il est extrémement important de choisir correct de 1. Des troubles cardiovasculaires peuvent se produire, y compris une thrombose veineuse stérilité dans les bl ts de santé )
I'implant. Il est nécessaire de choisir un type et mesure appropriés pour le ,une emboli pulmona?re ouun i”fa"_CtUS de mycfcarde. ) C la méthode d'utilisati ) h " Itez les instructions &crit
patient en tenark compte de facteurs anatomiques et biomécankjues les 2.Des dommages vaisseaux sanguins ou n hématome peuvent se produfre. de votre fabricant quipement de stéiisation en termes du stérlisateur e de fa confguration
I I opérations que le patient a subis, les opérations futures (possibles), '4ge, le 3. L'ostéolyse ('amincissement des os progressif). L'ostéolyse peut étre asymptomatique et de charge que vous utilisez.
niveau d’activité, le poids, la situation des os et des muscles. Généralement, c’est pourquoi un examen radiographique périodique de routine est vital pour prévenir de
FR le composant dans la plus grande section qui fournira le soutien de l'os assez graves complications futures. DUREE DE CONSERVATION:
est préféré. 4. Un raccourcissement ou un allongement inattendu dans le membre peut se produire. ., , . i L.
2. 2. Le médecin spécialiste doit appliquer les méthodes d'application en ce qui 5. La cassure et la fatigue des produits peuvent se produire aprés le traumatisme, I'activité Iin'y a pas de durée de conservation pour les produits non stériles.
- concerne limplant selon la technique ,(_:hirurgicale. Si I'application est faite en intense, le désalignement, le placement d'implant manquant, la durée du service, la perte de L’EXPEDITION DU PRODUIT :
compte de la technique chirurgicale, fimplant sera utilisé en toute sécurite et fixation, la pseudoarthrose ou le poids excessif. Des Iésions nerveuses temporaires ou Les plagues osseuses des membres inférieurs et supérieurs, présentées non stériles, sont
efﬁcacem‘ent.. o N permanentes, des neuropathies périphériques et des Iésions nerveuses subcliniques peuvent emballées conformémement & la méthode de stérilisation.
3. 3_'“ est tres |mportant de ch0|5|r correctemenF Ia.posmor? de la cogue et la R se produire aprés le traumatisme chirurgical résultant en la douleur ou I'engourdissement du
tige. La relaxation musculaire et/ou la mauvaise installation peuvent causer a membre affecté. CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION

la mobilité de Iimplant, a la dislocation partielle et a la rupture. La distance
du long cou et le placement incline a l'intérieur, cela augmentera la tension
qui est nécessaire étre portée par la tige. Les composants doivent étre placés

Les implants doivent étre conservés dans un environnement sec et propre, a l'abri de la

6. Une sensibilisation au metal ou une réaction allergique ou histologique ou une réaction lumiére directe du soleil, de la chaleur extréme et de Ihumidité.

adverse a une substance étrangere peuvent se produire a cause de I'implantation d’une

fermement avec les instruments de chirurgie, en cas de doute ils doivent &tre substance étrangere. ) . E'VENFMENTS _SERIEQXE Les t'ev,enemer)ts serieux' en relation avec I:implant doivent étre
contrdlés par la fluoroscopie 7. La pseudoarthose trochantérienne peut se produire a cause d’une reconnexion insuffisante Slgtnalets al{E fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le
: \ P . - Z i 4 atient se trouve.
4. 4.Puisque la tension interne d’une prothése déja implantée n'est pas visible, et/oud un chargemenF _de poids précoce. ) . _ ) P
elle peut se plier ou se casser a 'avance. Clest pourquoi, les prothéses déja 8. L'avuision trochantérienne peut se produire en conséquence d'une tension musculaire INFORMATIONS DE L'ETIQUETTE: Les étiquttes ont été préparées en référence a la
utilisées ne doivent jamais étre réutilisées. excessive, d'une perte de poids précoce ou d'un affaiblissment peropératoire par accident. directive les dispositifs médicaux 93/42/AT et ISO 15223.Un tableau explicatif en relation
5. 5.Au cours de I'implantation, surtout en présence d’un stock osseux faible, a 9. Il peut y avoir des macrophages et des réactions tissulaires aux implants qui contiennent avec les symboles sur Ifétiqpette et Ia' boite est indiqué ci-dessous. Le code pays selon les
cause d'un trauma ou d’une surcharge; une perforation / fracture fémorale ou une réaction de masse étrangére autour de I'implant Iangyels,dul_mapuel gut|l|satl|,o:Iest &crit en référence au standart ISO 639-1.
acétabulaire peuvent se produire. 10. On peut constater une embolie chez des patients extrémement immobiles. (voir Ixplication de symbole)
6. 6.Au cours d'une intervention chirurgicale, les instruments de chirurgie
peuvent se casser et se fissurer. Les instruments de chirurgie treés utilisés ou RETRAIT DE L'IMPLANT:
une force excessive appliquée peuvent se casser. Avant I'opération, les Implants présentés sous forme non stérile: Les produits sur le marché qui ne sont pas
instruments de chirurgie doivent étre vérifiés I'usure et la fracture. stériles doivent étre utilisés stériles. Il faut stériliser ces produits dans les hdpitaux ol on s’en
sert.
Post-operatm_re” ) . . ) Sauf s'ils ne sont clairement étiquetés sous la forme stérile, il faut considérer que tous les Logo de la société
1.Le patient doit étre informé sur les limites de la reconstruction et produits des plagues osseuses des membres inférieurs et supérieurs et les instruments
&vi & T P 13 vt Y P o r e . . N .
I'evitement de la prothese de porter tout le poids jusqu'a la fixation assez et chirurgicaux utilisés comme non stériles. Avant I'opération, il faut déterminer la méthode de
au rétablissement. Le patient doit &tre averti sur la limitation de ses activités stérilisation nécessaire pour les produits. c €1 o84 Numéro d’organisme notifié “1984”
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 Stérilisation par I'autoclave: Il est nécessaire de stériliser les produits comme non stériles o
les instructions du medecin concernant le traitement. avant de les utiliser. Il est recommandé la méthode de stérilisation autoclave pour les Dispositif Médical
2.La prothese ne peut pas remplacer un os normal, elle peut se casser ou produits. Les paramétres nécessaires pour la stérilisation autoclave sont identifiés dans le
étre endommagée en conséquence de certains mouvements ou traumas, la tableau ci-dessous.

durée d'utilisation prévue est limitée et elle devra peut-étre changer a Numéro du lot

I'avenir. Le patient doit étre averti de tous ces sujets.

dommages osseux.

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

4.Une surveillance périodique a long terme est recommandée pour surveiller Parameétres Autoclave pré-vide

la position et la situation des composants prothétiques et la situation de 'os Température dexposition 1349C Numéro UDI (Numéro d identification unique
adjacent. Des radiographies post-opératoires périodiques sont recommandées — — - de I'appareil )

pour une comparaison proche avec les conditions post-opérations précoces Dur?e d exp’)osmon 5 m|r?utes -

afin de trouver des preuves concernant les changements a long terme relatifs Durée de séchage 15 minutes oF! e

au deplacement , & la mobilité, a I'inclinaison ou a la fissuration des Note: La durée d’exposition indique la durée a appliquer a partir du moment ou Manuel d'utilisation électronique
composants. l'autoclave atteint la température d’exposition.

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

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

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

ci-dessous.
1 934 FABRICANT: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. 2ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tirkiye
Tel : 0342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web: www.osteofrance-orBraxfail: contact@osteofrance-ortho.fr
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I “ Information de fabricant

ﬂ Date de production

&ﬂ'-lr Utiliser avec la prescription

Les implants sont & usage unique

@] N'utilisez pas le colis endommagé.

-~ Gardez a la lumiére du soleil.

Gardez de la pluie

Fragile Porter avec le soin

Limites de température

T
y
A

Non stérile

P

Note: Les textes en gras et en sont des averti ts 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
ci-dessous.
1 934 FABRICANT: Ostéo Medikal San. ve Tic. Ltd. ?ti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tirkiye
Tel : 0342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web: www.osteofrance-orBraxfail: contact@osteofrance-ortho.fr
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(RU) ONMNCAHME NPOAYKLIUN:

OHa BrIoYaeT B cebsi NNacTUHbl, BUHTbI W PYyYHble MHCTPYMEHTbI, MO3BONSIOLME
MCnonb30BaTh AaHHYIO NPOAYKLMIO B LIENsiX obecreyeHmns aHaTOMUYECKOrO BblpaBHUBaHUS
npu NepenoMax KoCTel, a Takke yAepxaHus U (GuKcaumn ux B COBMELLEHHOM dopMe ans
nauueHTa C BO3MOXHOCTbIO O6ecriedeHWst MOABMXHOCTU Ha paHHWMX cTaausx. Wspenus
SIBNSIOTCA HECTEPUIIbHBIMM, @ UMMNaHTaTbl B Habope npefHasHayeHbl Ans OAHOPa30BOro
npuMeHeHusi. CM. KaTanor NPoAyKUMM MO KaTaroXKHbIM HOMEpaM U Ha3BaHWSIM U3aenuii.
KOCTHble MNacTUHb AN HUXKHWUX W BEPXHWUX KOHEYHOCTEN NPOM3BOASTCA M3 TUTAHOBOTO
cnnasa (no ISO 5832-2, ISO 5832-3, ASTM F 67, ASTM F 136).

CUCTEMA NJIACTUH AJ11 MAJ1bIX ®PATMEHTOB:

3anuparowasica y3kas nnactuHa LC DCP 3,5 mm: OHa pa3paboTaHa B Lensix
obecreyeHns NPeBOCXOAHOW MPOYHOCTU Ha U3rMb, a TakkKe HaAeXHOW dukcaumu npu
nepenomax. bnaroaapsi cBoeit HU3KONPOMWNILHOW KOHCTPYKLMM OHa TaKxke YCTpaHseT
npobnemy pasgpaxeHusi TkaHel. OHa rokasaHa Ans uKcauum npu nepeoMax, a Takke
LS NPOBEAEHNSI OCTEOTOMMM NOC/e PUKCaLMK, KOPPEKLIMM NMPU HEMPaBUIBHOM CpaLLeHny,
HecpalLeHuu, nepenoMax nyyeBoi KocT 1 anacdusa (CTep)XHEBUAHON CTPYKTYPbI) IOKTEBOM
KOCTW. 3anupatowasics yskasi nnactuHa LC DCP npousBoavmesi TMTaHOBOTO CriniaBa,
W3roTOBNEHHOro No ctaHaapTy ASTM F136.

MpUMeHsieTcs B COYeTaHUM CPUKCALMOHHBIM ~ BUHTOM @3,5 MM, a Takxke KOpTUKasbHbIM
BUHTOM @3,5 MM, [IOCTYMHbI pa3nuyHble BapuaHTbl U3MepeHusic 4-14 0TBEPCTUSIMU, a Takxe
cneayrowve BapuaHTbl AnvHbl: 72, 85,5, 99, 114, 125, 144, 159, 174,5, 190, 205 1 220 mm.

A p nnactuia LC DCP 3,5 Mmm3anvpatowasca nnactuia LC DCP
(nnacr14Ha [AMHAaMUYECKOr0 OKaTUsi C OrpaHUYEHHbIM KOHTaKTOM) npeAHa3HayeHa Ans
NpUMeHeHust B 061acT BEPXHUX KOHEYHOCTEN, B YACTHOCTW, B LENsX (UKCcaLmMKU MEenKuX
KOCTel, TaknX Kak KOCTM, PacrofoXeHHble B ANCTaNbHOM OTAENE MeYeBOi KOCTU U TyHeBon
KOCTW. KOpTuKanbHbI BUHT B3,5 MM NPUMEHSETCS B COMETaHUU C (DUKCALMOHHBIM BUHTOM
@ 3,5 mm. 3anupatowasics nnactmHa LC DCP npousBoguTcs U3 TUTAHOBOrO Crifiasa no
cTaHaapTy ASTM F136.[0CTynHbl pa3nuyHble BapuaHTbl U3MepeHus ¢ 4-14 oTBepcTvsMK, a
TaKKe cneaytolwme BapuanTbl annHbl: 72, 85,5, 99, 112,5, 129, 144, 159, 174, 190, 205 n
220 mm.

3anuparowasica Tpy6uartas nnacruHa 1/3: TpybuaTtble nnactuHbl 1/3 BXoAsST B cucrtemy
TUTAHOBbLIX NJIACTUH, UMEIOLLUX BO3MOXKHOCTb OKaTus 1 HVI3KVIﬁ YPOBEHb KOHTAKTa. ﬂaHHbIe
NAacTvHbl, MMeloLIMe aHaToMuyeckue OCOBGEHHOCTU B COOTBETCTBMM C WCMONb3yeMoi
06n1acTblo, NPeAOTBPaLLaloT pasApaxeHne MArkuUX TkaHelt 1 obecneymBatoT MakCMManbHYI0
dukcaumio npu nepenomax. [lokasaHbl Mpu nepenoMax Nyyesod ko@uabmsa
(CTep>XHEBUAHOW CTPYKTYpbl) TOKTEBOW KOCTH, @ Takxe nepenomax ManobepLoBoii KOCTH,
AUCTanbHbIX ” AVIadJVBaprIX nepenomax, rnepenomMax JIOKTEBOr0 OTPOCTKA U OTKPbITbIX
neperiomax, nepenoMax Co CMeLLeHWEM W nomnepeyHbIX nepenomax. JoCTynHbl pasnuyHble
BapuaHTbl U3MepeHuns € 4-14 0TBEpPCTUAMM, a TakxKe Cneaytolme Bapuanbl AnnHbl: 51, 63,
75, 87, 99, 111, 123, 135, 147, 159 n 171 mm. 3anupatowascs TpybyaTtas nnactvHa 1/3
npousBoauTCst M3 Matepuana TiGr3 no craHaapty I1SO 5832-2 (ASTM F 67). MpuMeHseTcs B
COoYeTaHWW C KOpPTUKasbHbIM BUHTOM @3,5 MM, a Takxe (PUKCaLMOHHbIM BUHTOM @ 3,5 MM.

3anupatowascs BonsipHas NiacTMHa AN AUCTaNbHOrO OTAENA JIyueBoi KOCTH:
MokasaHa B LENsiX NPUMEHEHUS MpU BHYTPUCYCTaBHbIX W BHECYCTaBHbIX NepenoMax ¢
BO3MOXHbIM MeTau3apHbiM AeheKToM, a Takxe Npu NPOBEAEHUN OTKPLITLIX Onepauuii no
KOPPEKLIMM CYCTaBOB, NepenoMax KOCTel B 3ansiCTHOM U MSCTHOM 06nacTsx ¢ BOBNeUeHneM
[MCTanbHOrO OTAENa Ny4eBOW KOCTM UM MPOBEAEHUM  KOPPUTMPYIOWEN OCTEOTOMMM.
3anupatolmecss BOMSIpHble MIACTWUHLI AN AUCTaNbHOrO  OTAENa JlyyeBoW  KOCTU
MPUMEHSIIOTCS B LENSIX SIEHEHUS NPU HECPaLLIEHUSX B AUCTaNbHOM OTAEME Ny4eBOii KOCTH, a
TakXxe npoBeAeHNs OCTEOTOMUW U XUPYPrnuyeckoro JsieyeHUs nepesiomMoB. BOI‘IRprIe
NAACTUHbI MPUMEHSIIOTCS B COHETAHUM C KOPTUKaNbHBIMU BUHTaMU @3,5 MM U BUHTamMn 32,4
MM. [IOCTyMHbI pas/inyHble BapuaHTbl u3mepenns ¢ 12, 13, 14, 15, 16, 17 oteepctuamn. OHmn
paspaboTaHbl B pa3MyHbIX opMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHWMX W JIEBOCTOPOHHMX.

C €1 984
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«3UME[ MEOVKAJ

MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

KOCTHbIX NNACTUH AN HUWKHUX U BEPXHUX KOHEYHOCTEM

ns vHdopMaummn xmpypra
(RU)

3anupatolumecs BOMSIPHble NMAcTUHbl  ANS  AUCTaNbHOTO  OTAENa  NlyyeBOi  KOCTU
npousBoasTcs U3 Matepuana Ti6Al4V ELI no ctanaapty ISO 5832-3 (ASTM F 136).

L] pHas ya T

p nnacTMHa Ans AUCTanbHOro oraena
Ny4yeBOW KOCTH:

[WCTanbHOrO OTAEena Jy4yeBoil KOCTH, no3Bon5|eT X1pypraMm WCrosb30BaTb YA/MHEHWE
NNacTVH B Liensix eveHnst nepenomos 6e3 UCnonb3oBaHus ApYrx NNacTuH. YanuHuTenbHas
feTanb AOCTYMHA B C/IEAYIOWMX TPEX PasfNyHbIX BapuaHTax AuHbl: 59,2 MM, 89 mm 1 119
MM, € 6, 9 1 12 oTBEPCTUAMU. VIMeeTCS TakKe OAVH COEAUHUTENbHBIN BUHT ANst obecredeHuns
COEMMHEHUs MEXAY YANMHWUTENbHOW 4acTblo M NNAcTUHOW. BonspaamHyrenbHas

nnacTuHa AOoCTyrnHa B PasnnyHbIX hopMax B KauecTBe NpaBOCTOPOHHEN W JIEBOCTOPOHHEI.
OHa NpVMEHSIETCA B COMETaHUMN C KOPTUKATbHBIM BUHTOM @3,5 MM 1 BUHTOM @2,4 MM.

3anupalowanca nNiacTMHa ANs AUCTANIbHOrO OTAENa JIOKTEBOW KOCTM: OHa
rokasaH Ansi NPOBEIEHUS XMPYPrUHECKOro NeyeHus npu nepenoMax AuCTanbHOro otaena
JIOKTEBOW KOCTM, NPUBOASILLMX K MOTepe CTabunusauun AUCTanbHOro Ny4yenoKTeBOro
CyCTaBa, a Takxke Mpu AUCTalbHbLIX MepenoMax rofoBKM JIOKTEBOM KOCTU CO CMELLEHWEM,
poTauMell WM HaKOHOM CyCTaBHOW MOBEPXHOCTM, OCKO/bYaTbIX MepenoMax — Leiku
JIOKTEBOW KOCTW, YrpoXatlowmx CTabunusaumm AUCTanbHOrO Jly4esioKTEBOrO CycTaBa.
3anupatolascs nnactuHa Ans AUCTanbHOTO OTAENa JIOKTEBOW KOCTW MPUMEHsieTCs B
coyeTaHnm C (PUKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM, KOPTUKabHBIM BUHTOM @3,5, PUKCALIMOHHBLIM
BUHTOM @2,4 MM. [JOCTYMHbI pa3/IMuHble BapuaHTbl U3MepeHust ¢ 7, 8 n 9 oTBepcTUsMK, a
TaKkKe cneaylolme BapuaHTbl AnuHbL: 46,6, 60 1 68 MM. MNacTuHbl AOCTYMHLI Takke B
pasnuyHbiX (opMax B KayecTBe NPaBOCTOPOHHWMX W JIEBOCTOPOHHMX. Mpou3BoasTcs M3
maTepuana TiGr3 no craHaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparolwjascs NatepasnbHas NNacTMHa ANS AWUCTaNIbHOrO OTAena nJevyeBow
KocTM: [lokasaHa Ans  NpPOBEAEHWS  XWPYPrUYECKOTO  NIEYEHWUS] HecpalleHuii B
aHaToMMueckoit  06nacTh, CBS3aHHbIX C  BHYTPUCYCTaBHbIMA U HaAMbILLENKOBbIMW
nepenoMamMu AUCTanbHOro OTAENa NEYEBON KOCTU. 3anuparoLascs natepanbHas nnactuHa
ONS AWUCTanbHOrO OTAENa NNEYEBON KOCTU MPUMEHSETCS B COYETaHUM C (DUKCALMOHHBIM
BUHTOM @3,5 MM, KOPTUKa/IbHbIM BUHTOM @3,5 MM, (DUKCALMOHHBIM CMOHTMO3HBIM BUHTOM
@4,0 MM, (UKCALUMOHHLIM KaHIONMPOBAHHLIM BUHTOM @4,0 MM. [IOCTYMHbI pasfuyHble
BapwvaHTbl uaMepenus ¢ 8, 10, 12 1 14 oTBepCcTUAMM, a TaKKe CrieaytoLme BapuaHTbl ANHbI:
86, 106, 126 n 146 MM. MnacTuHbl AOCTYMHBI Takxke B pas3nMyHbIX opMax B kayecTse
NPaBOCTOPOHHMX W NIEBOCTOPOHHUX. OHM npousBoasTca U3 MatepuanaTibAl4VELINo
cranaapty ISO 5832-3 (ASTM F 136).

3anuparowjascs MeananbHas NJacTMHa ANA AUCTaNbHOrO OTAena nJjevyeBoW
KOCTK: oKasaHa Ans NPOBEeAEHUs XMPYPruyeckoro fiedeHnst npy ukcaumm nepenoMos u
MpU HecpalleHnn AUCTanbHOro OTAENa NAeYeBoi KOCTH, @ Take NpoBEAeHUs OCTEOTOMUM
nocne ¢ukcaumn. [loCTynHbl pasfiMyHble BapuaHTbl M3Mepenust ¢ 8, 10, 12, 14 un 16
OTBEPCTUSIMK, @ TaKxKe C/eaylolMe BapuaHTbl AnuHbl: 87, 107, 127, 147 wn 167 mm.
MnacTuHbI AOCTYMHBI B pa3nnyHbIX GopMax B KayecTBe NpaBOCTOPOHHUX U IEBOCTOPOHHMX.
3anupatolumecs MepuanbHble NAacTWHbl AN AUCTaNbHOTO OTAEeNa M/eyveBoit  KOCTU
npousBoasTcs M3 Matepuana Ti6Al4V ELI no craHgapty ISO 5832-3 (ASTM F 136).
MpUMeHSIOTCS B codeTaHWUM € (PUKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM, KOPTUKaNbHbIM BUHTOM @33,5
MM, @ TaKXe C (PUKCALMOHHBIM CMIOHFMO3HBIM BUHTOM @4,0 MM.

3anupatolasncs AopcanbHas NIacTUHa ANS ANCTANIbHOTO OTAENA JIy4eBoi KOCTH:
MokasaHa npu BHECYCTaBHbLIX NEPENOMaxX C BO3MOXHbLIM MeTadm3apHbiM AeheKkToM, a Takke
Npy NPOBELEHUM OTKPLITbIX OMNEPaLMiA NO KOPPEKLMN CyCTaBOB, NepenoMax 3ansicTHoN v
NACTHOW obnacTeit C BOBMEYEHUEM AWCTaNbHOMO OTAENa Ny4eBoW KOCTW, W NpOBEAEHWUM
KOPPUrUpYIOLLEl OCTEOTOMMM. 3anupatolmecs AOpcasbHble MAACTUHBI ANt AUCTanbHOro
oTAena /y4eBOW KOCTU MPUMEHSIIOTCS MPU XMPYPrUYECKOM JIeYEHUM HECpaLLeHuii 1
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nepesioMoB B AWUCTanbHOM OTAene nypedl KOCTW. MNacTuHbl AOCTYMHbI B PasfinyHbIX
dopMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHWUX W NEBOCTOPOHHUX. OHU TakkKe MNPUMEHSTCS B
COYETaHUN C KOPTUKanbHbIM BUHTOM (33,5 MM, (PUKCALUMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM K
PUKCALMOHHBIM BMHTOM 2,4 MM. [I0CTynHbl pasfnyHble BapuaHTbl u3mepenus ¢ 10-15
OTBEPCTUSIMM, @ TaKxe cneaylolwme BapuaHTbl AnuHbl: 51, 59, 67, 80, 88 n 96 MmmM.
3anupatolmecss AopcasnbHble MNacTWHbl  ANS  AWUCTANbHOrO  OTAENa JlyyeBoW  KOCTW
npouseoasTca u3 matepuana TiGr3 no craHaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparowasca 3afHAs NNacTMHA AN AUCTANIbHOrO OTAENa NJ/ieyeBol KOCTM:
MokasaHa Ans ukcauum Npu nepenomax AUCTanbHOrO OTAENa B 3aAHEN YacTu nneyeBoro
CyCTaBa, a TaKkxe Ans hukcaumm npy NpoBeAEHUN 0CTEOTOMMM. MNacTUHbI NPOU3BOASTCS U3
Matepuana TiGr3 no cranaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67). [loCTynHbI pa3nnyHble BapuaHTbl
n3mepeHus ¢ 8-12 oTBepCTUAMM, a Takxke Creayolme BapuaHTbl AnuHbl: 97, 110, 123, 136
1 150 MM. OHM MPUMEHSIIOTCS B COYETaHUM C (DUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM u
KOPTWKaNbHbIM BUHTOM @ 3,5 MM. MnacTuHbl AOCTYNHbI B Pa3nnyHbiX dopMax B kayectse
NpaBOCTOPOHHWX U IEBOCTOPOHHMX.

3anuparowasica 3agHAs nnactuHa (6onbluiasi) AN NPOKCMMaNbHOro oTAena
nae4eBoif KOCTU: [okasaHa Ansi NPOBEAEHUS XMPYPryecKoro leYeHNs Npu HeCpaLLeHnsIX
B aHaTOMVIhIeCKOI\/‘I o6nacrm, CBA3AHHbLIX C BHYTPUCYCTaBHbIMM U  HaAMbILWENKOBLIMU
nepesioMamM B MPOKCMManbHOM OTAENe nneyeBod KOCTW. MNacTuHbl MPOW3BOASTCS U3
maTepuana Ti6Al4V ELI no ctaHaapTy ISO 5832 -3 (ASTM F 136). [loCTynHbl pasnunyHble
BapuaHTbl uamepenus c 12, 14, 16, 18 n 20 oTBepcTUsMM, a TakxKe cneaylowme BapuaHTb
Annebl: 104, 133,5, 163, 193,5 n 222,5 MM. OHM MpUMEHSIOTCA B COYETAHMM C
PUKCALMOHHBIM ~ BUHTOM  @3,5, KOpPTWUKanbHbIM  BUHTOM  (@3,5,  PUKCALMOHHbLIM
KaHIONIMPOBaHHLIM BUHTOM 3,5, CMOHTMO3HBIM BUHTOM @4,0, a Takke (BUKCALMOHHBIM
KaHIONMPOBaHHbLIM CMOHTMO3HBIM BUHTOM @4,0.

3anuparowasca nNnacTMHa ANs rosioBKM B NMPOKCMMANIbHOM OTAene JlyyeBoi
Koctu: CucreMa rofioBKM OTAeNa JlyyeBOW KOCTU MOKasaHa MpW  nepenoMax B
NpoOKCUManbLHOM oTAaene nyqesoﬁ KOCTW, a TaKxXe npu CcpalleHnax wu nposeaeHun
0CTEOTOMUM. [PUMEHSIETCS B COYETAHUMN C PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM, DUKCALIMOHHBIM
BUHTOM @2,4, a TaKke KOpTUKanbHbIM BUHTOM @3,5. [lOCTYNHbl pasnnuHble BapuaHTbl
n3mepeHus ¢ 6, 7 1 8 oTBepCTUAMM, a TaKKe CNeayolmne BapuaHTbl AnHbL: 34, 42 n 50 MMm.
3anupatowasics nnactMHa [N FOfloBKW B MPOKCMMarbHOM OTAene NyyeBoil  KOCTU
npou3BoanTCs M3 Matepuana TiGr3 no craHaapty I1SO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparowasica Y-o6pa3Hasi nlacTMHa ANsl AUCTa/IbHOrO OTAena nJeyeBon
KocTy: MokaszaHa Npy BHYTPUCYCTaBHbIX NepenoMax B AUCTaNbHOM OTAeNe NeYeBoi KocT,
Ha/IMbILLENIKOBbIX NepenioMax, a Takxke HeCpaLLEeHNsIX B AUCTaNbHOM OTAENE MNyieye BOM KOCTH.
MpuMeHsieTcs B coYeTaHun C (PUKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 1 KOPTUKasbHBIM BUHTOM @3,5.
3anupatowasics  Y-obpasHasi nnacTuHa Ans  AWCTanbHOro OTAena MevyeBol  KocTv
npouseoanTca mu3MatepuanaTiGr3nocraHaaptyISO5832 -2 (ASTM F 67). OocTynHbl
pa3fMyHble BapuaiTbl M3MepeHusi ¢ 9-12 oTBepCTUSIMK, a Takoke Creaylolme BapuaHTbl
Annbl: 73, 85, 97, 109, 121, 133, 145 n 157 mMM. MNacTUHbI AOCTYMHbI TAKXKE B Pa3/INUHbIX
dopMax B Ka4ecTBe NPaBOCTOPOHHUX W JIEBOCTOPOHHNX.

3anuparowasica nnactuHa ans aprpopesa 3ansacTbs: CucTeMa 3anvparolumxcs
nnacTvH ANs 3anscTbsi MokasaHa MpW MPoBeAeHUM apTpojese 3ansicTbsi, a Takke Mpu
nepenioMax Apyrux Menkux KOCTel 3ansicTbsi. [PUMEHSATCS B COYETAHMM C PUKCALMOHHBIM
BUHTOM @3,5 MM 1 KOpTUKanbHbIM BUHTOM @3,5. [lOCTYMHbI pas3finyHble BapuaHTbl A/IMHbI C
8 oTBepcTMSIMU. 3anupalolimecs MAacTuHbl ANs apTpofesa 3anscTbsi NPOU3BOASTS
maTepuana TiGr3 no crangapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparowjasca niacTuHa AN AUCTa/IbHOTO OTAena Kawuuubl: [nactuHa ans
AVUCTanbHOro oTAena KK4YMUbl MOKasaHa Mpu nepenoMax U npoBeAeHuMUM OCTEOTOM
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[MCTanbHOW U NPOKCUMANbHOM OTAeNaX KNUMUHOM KOCTU. OHa NPUMEHSIETCS B COYETAHUM
C (PMKCALMOHHBIM BUHTOM @ 2,4 MM, (PUKCALMOHHLIM BUHTOM @3,5 MM W KOpPTUKarbHbIM
BUHTOM @3,5. [IOCTYMHbI pazfinyHble BapuaHTbl U3MepeHns C 14 u 17 oTBepcTUsMU, a Takxe
B pasnyHbIX opMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHWX W NIEBOCTOPOHHMX. [MNacTuHbl Ans
AVCTanbHOro oTAena KloumnLbl NponseoasTcs U3 Matepuana TiGr3 no craHaapTy ISO 5832-
2 (ASTM F 67).

3anuparowjascs naacTMHa QNS KIOUYMUbL 3anvpalowascs naactvHa ANns KIoYuLbl
nokasaHa npu nepenoMax W MpOBEAEHUM OCTEOTOMUM CTEPXHEBUAHOW CTPYKTYpbl
K/IOYMYHON KOCTU. [IpUMEHSIETC B COYeTaHUM C (UKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM
KOPTWKaNbHbIM BUHTOM @3,5 MM. [IOCTYNHbl pa3nMyHble BapuaHTbl U3pMeHeHus ¢ 6, 8, 10 n
12 oTBepcTMSMM, a Takxe B pa3MuHbiX (OpMax B KaBBOTBEPOHHWX W
NeBOCTOPOHHUX. [MNacTUHbLI ANs KIoYMLbl NPOM3BOAATAA3 MaTepuana Ti6Al4V ELI (no
cTaHaapTy ASTM F 136).

3anupatowasica naacTMHa ANa IOKTEBOro OTPOCTKa: 3anuvpartollascs nnactuHa Ans
JIOKTEBOrO OTPOCTKA MOKa3zaHa Npu CIOXHbIX BHECYCTaBHbIX U BHYTPUCYCTaBHBIX NepenoMax
NIOKTEBOTO  OTPOCTKA, MCEBAOAPTPO3E B MPOKCMMANbHOM OTAENe JIOKTEBOW  KOCTW.
MpUMeHsieTCs B COYETaHUM € (PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM 1 KOPTUKabHbIM BUHTOM @3,5
MM. [IOCTYNHbI pa3finyHble BapuaHTbl n3mepenus ¢ 8, 10, 12, 14 n 16 oTBepcTuaMM, a Takxke
B Pa3NyHbIX opMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHUX W JIEBOCTOPOHHUX. MNacTuHbl Ans
JIOKTEBOIO OTPOCTKA NPOU3BOAATCS U3 MaTepuana TiGr3 no craHaapTy ISO 5832-2 (ASTM F
67).

3anuparowascs NJIOCKasi PEeKOHCTPYKTMBHas nnacruHa 3,5 MM: 3anupatoLiasics
NAoCKas PEKOHCTPYKTUBHAsi NNacTuHa AN BEPT/YXHOW BraauHbl paspaboTaHa Ans
uKcaumm KoCTel Npu nepenomax B 061acTy BEPTNYXHOW BnaauHbl. OHa NpUMEHsIETCS B
COYETaHUN C KOPTUKaNbHbIM BUHTOM @3,5 MM, (UKCALUMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM,
PUKCALMOHHBIM KaHIOIMPOBaHHLIM BUMHTOM @ 3,5 MM 1 crnoHruossuwroM 4,0 MM.
MnactuHbl npousBoasTcs m3matepuana TiGr3nocraHaapTy1SO5832 -2 (ASTM F 67).
[locTynHbl pasnuyHble BapuaHTbl u3Mepenusi ¢ 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14, 16, 18 n 20
OTBEPCTUSIMU.

3anuparowascs KproYKoBasi MacTMHa ANS KAIOUMLbE 3anuparollascs KpiloykoBas
nnacTvHa Anst KIIoYMLbl NOKasaHa Npy paspbiBe akpOMUaNbHO-KIIOYNYHOTO COUNEHEHUS, a
TaKke Ang GUKcauuu MepesioMoB KMouuubl B 6OKOBOW Mpoekuun. [puMeHsieTcs B
coYeTaHWN C UKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM 1 KOPTUKaNbHBIM BUHTOM @3,5 MM. [IOCTYMHbI
pasnMyHble BapuaHTbl M3MepeHusi C 5, 7 1 9 OTBEPCTUSMY, a Takke B PasnnyHbIX hopmax B
KauyecTBe MPaBOCTOPOHHUX W NIEBOCTOPOHHWX. KPIOUKOBbIE MNACTUHBI ANS  K/OYMLIb!
npouseoasTca u3 matepuana TiGr3 no craHaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparowasics nNAacTMHa ANS AUMCTaNbHOrO oTAaena Mano6epuoBoi KocTu:
3anupatowascs nnactuHa ANs AUCTanbHOTO OTAena Mano6epLioBOii KOCTU MokasaHa Ans
NleYeHns NepenioMoB U NPOBEAEHWS! OCTEOTOMUW B MeTadusapHoi obnactv AucTanbHoro
oTaena ManobepLoBoii KOCTU. MPUMEHSIETCS B COYETaHUN C (PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @3,5
MM 1 KOPTUKaNbHbIM BMHTOM @3,5 MM. [JOCTYMHbl pasnuyHble n3mepenus ¢ 9, 11 n 13
0TBEPCTUAMU, a TaKXXe B Pas3INYHbIX d)opMax B KayeCTBe NpaBOCTOPOHHMX N NEBOCTOPOHHNX.
MnacTvHbl 4N AUCTanbHOro oTaena ManobepLoBoi KOCTY MPOM3BOASTCS M3 TUTAHOBOTO
Cnnaea, U3roToBIEHHOrO Mo cTaHaapTy ASTM F 136.

3anupatowasica natepajsbHas NiacTMHa ANs AMCTanbHOro otaena Mano6epLosoit
KOCTM: 3anupaioiascs natepanbHas nnactuHa Ans AUCTanbHOro otaena mManobepLosoi
KOCTW MoKasaHa ANsl NeYeHusi NepenoMoB W NPOBEAEHWUS OCTEOTOMMM B MeTadusapHomn
061acTv AUCTanbHOro W NaTepanbHOro OTAEN0B ManobepLoBoi KocTu. OHa NpUMeHseTcs B
coyeTaHnn € PUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 2,4 MM 1 UKCALIMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM, a Takxe
KOPTUKambHbIM BUHTOM @3,5. [JOCTyMHbI pa3fiMyHble BapuaHTbl uamepenus ¢ 9, 11, 13, 15un
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17 oTBepcTUsMM, a Tawke B PasfMuHbIX PopMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHUX U
NIEeBOCTOPOHHUX. JlaTepanbHble NNACTUHLI AN AUCTaNbHOrO oTAena ManobepLoBoi KOCTU
NpOU3BOASTCS U3 TUTAHOBOIO CriflaBa, U3roTOB/IEHHOrO Mo cTaHaapTy ASTM F 136.
MnactuHa C BOCbMMKPaTHbIM YyBesMueHueM: [lnacTuHa C  BOGEPATHLIM
yBENMUEHWeM MoKasaHa A/ KOpPpeKLMM YrioBbiX AedopMaunii C yBeNUYeHneM, a Takxe
necdopmaumii pasrubanus Geapa u/unm 6onbliebepLOBoOi KOCTW, U Npounx Aedopmaumii
KOCTel cpefiHeln M Manoit TskecTu y AeTel. MMnacTWHbI NPUMEHSIIOTCS C KOPTUKaSbHBIM
BUHTOM @3,5. [IOCTYMHbI Cneaytowme pasnnyHble BapuaHTbl AnHbI: 12 MM, 16 MM, 20 MM 1
24 mM. MnacTvHbl NPOM3BOASATCA M3 MaTepuana TiGr3 no ctaHaapTy ISO 5832 -2 (ASTM F
67).

3anupatolascs nNAacTMHa ANnA NATOYHOW KocTu: [lokasaHa Ans dukcauum npu
CNOXHbIX NepenoMax NATOYHON KOCTH, OCKoNbYaTLIX NepenoMax NSTOYHOW KOCTH, a Takxe
Npu NpoBEAEHUMN OCTEOTOMUU. 3anupatoLLmMecst flaTepasbHble NIACTUHbI ANS NSTOYHON KOCTH
[OCTYNHbl B Pa3fMyHbIX BapuaHTax u3mepeHus ¢ 18 u 20 oTeepcTusMM, a TaKxke B
cneayowmnx BapuaHTax AnHbl: 78 MM 1 95 MM; 3anupatoLmecs Y-o6pasHble niacTuHbl Ans
NSTOYHON KOCTU Takxe AOCTYMHbI B Pa3fIMuHbIX BapuaHTax U3MepeHusi C 8 oTBepCTUSMU, a
TaKXKe B Cneayowmux BapuaHTax AnvHbl: 46 MM, 60 MM 1 70 MM; F -06pasHble NnacTuHbl Ans
NSTOYHON KOCTU AOCTYMHbI B Pa3nnyHbIX BapuaHTax u3mepeHust ¢ 11 u 14 oTBepcTusMm, a
TaKKe B CneayoLmnx BapuaHTax AsmHbl: 46 MM, 60 MM 1 70 MM, a Takke B pas/IyHbIX

opmax B KayecTBe NMPaBOCTOPOHHUX W IEBOCTOPOHHMX.

MNacTvHbI 4Ns NATOYHOM KOCTV NPOM3BOAATCS M3 MaTepuana TiGr3 no ctanaapty ISO 5832-
2 (ASTM F 67). OHM NPUMEHSIIOTCS B COYeTaHIM C (UKCALMOHHBIM CMOHMMO3HBIM BUHTOM @
4,0 MM, CMOHrMO3HbIM BUHTOM @ 4,0 MM, a TaKke (DUKCALMOHHBIM U KOPTUKANbHBIM BUHTOM
@3,5 mm.

3anuparowjascs narepajsbHas naactMHa 3.5 MM ANns NpoKcMMasnbHOro oraena
6eapeHHON KoCTK: JlaTepanbHasi nnacTuHa ANs NpoKCuManbHorraena 6eapeHHoi
KOCTW MoKasaHa Npu MepenoMax B BEPTE/bHOM 061acTh, a Takke Mpu Ype3BepTenbHO-
AvacdusapHbIX, NPOKCUMMANbHBIX NepenoMax U nepenoMax CTEPKHEBUAHON CTPYKTYPbI, Npu
COCTOSIHUSIX  HEMpaBW/IbHOrO  CpaLLEeHWUsi/HECPaLLEHS U MPOBEAEHUM OCTEOTOMUM B
NpOKCMManbHOM oTaene 6eapeHHONM KOCTWU. [MNacTUHbI MPUMEHSIIOTC B COYETAHUM C
(PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM, KOPTUKaNIbHBLIM BUHTOM @4,5 1 CMOHIMMO3HBIM BUHTOM @6, 5.
[loCTynHbl pasnuyHble BapuaHTbl u3Mepenus ¢ 9, 11, 13, 15 n 17 oteepctuamu, a Takxe B
cnefylowmx BapuaHTax AnvHbl. MnacTuHbl Npou3BoasTcA3 MaTepuana Ti6Al4V ELI (no
ctaHaapty ASTM F 136).

CVICTEMA NAACTUH ANS KPYMHbIX ®PATMEHTOB:

A p nnacrtuHa LC DCP 4,5 MM Pa3paboTaHbl B LEeNsiX HaaexXHoM
thKcaumm npu nepenomax. bnaropapsi coeii HWU3KOMPOMUILHON CTPYKTYpe OHU Takke
CrocoBCTBYIOT YCTPaHeHWo NpobieM C pasapakeHueM TkaHeW. MokasaHbl Ans dukcaumm
nepenoMoB 1 NPOBEAEHNS! OCTEOTOMMM Nocne UKcaLmMK, a Takxke B CryHasx HecpalleHuii,
nepenoMoB Avadusza (CTEpXKHEBUAHON CTPYKTYpbl) 6GeApeHHOM KOCTW. 3anupatomecs
wupokue nnactuHel LC DCP npou3BoAsiT&#B TUTAHOBOTO CrijiaBa, W3rOTOBSIEHHOTO MO
ctanaapTy ASTM F 67. OHU NPUMEHSIOTCS B COYETaHUM C (DUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 5 MM 1
KOPTUKaNbHbIM BUHTOM @ 4,5 MM, [JOCTYMHbI Takxe pasnnyHble BapuaHTbl U3MepeHus ¢ 4-
16 oTBepcTUAMM.

3anuparowyascs yskasa nnactuHa LC DCP 4,5 MM: Pa3paboTaHbl B LENSIX HaAeXHO
ukcaumm npu nepenomax. brnaropgaps CBoei HWU3KOMPOMUILHOW CTPYKTYpe OHW Takxe
Crnoco6CTBYIOT YCTpaHeHWo Npobner C pasapakeHneM TkaHel. MokasaHbl Ans dukcaumum
nepenomos U NpoesefeHnss 0OCTEOTOMUU nocne dJl/IKCaLlVIVI, a TakXe B Cy4YasX HenpaBubHOro
CpalleHusi, HecpalleHuss U nepenoMoB  Avadusa  (CTEPXKHEBUAHON  CTPYKTYpbl)
60/blEGEpLOBOM KOCTU. 3anupatolmecs yskue nnactuibl LC DCP npoussopsitcs U3
TUTAHOBOrO CrJjaBa, M3roTOBMEHHOrO Mo cTaHaapTy ASTM F 67. OHM npuMeHsioTcs B
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coyeTaHnn ¢ (PUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 5 MM 1 KOPTUKabHbIM BUHTOM @ 4,5 MM. [JOCTYMHbI
Takxke pasNnyHble BapuaHTbl U3MepeHns ¢ 4-16 oTBepCcTUAMM.

3anupatowasica  NlatepanbHas  nnacTMHa ANA  AWCTanbHOrO  oTAena
6onble6epLoBoOi KOCTH: 3anupalollascs natepanbHas NnacTuHa ANs AUCTanbHOro
otaena 6onbluebepLoBOi KOCTW MokasaHa MpW NIEYEHUN BHECYCTaBHBIX U HECTOXHbIX
BHYTPUCYCTaBHbIX NEPESIOMOB B AUCTANLHOM oTAene 60/bluebepLoBoil KOCTU, @ Takxke npu
nepenomax B AMCTanbHOM oTAene GonbliebepLioBoi KOCTU C BOBreYeHneM Anadusa. OHn
NPUMEHSIIOTCS B COYETaHMM C (PUKCALMOHHBIM CMOHMMO3HBIM BUHTOM 6,5 MM, a Takke
bUKCALUMOHHBIM BUHTOM @5 MM U KOPTUKaNbHbLIM BUHTOM @4,5 MM. [IOCTYMHbI pasnnyHble
BapuaHTbl uamepenus ¢ 8, 10, 12, 14 1 16 oTBepCTUAMM, @ TakKe B pas/inyHbIX opMax B
KayecTBe MPaBOCTOPOHHUX U JIEBOCTOPOHHMX. JlaTepasibHble MAacTUHbl AN AUCTanbHOro
oTtzena 6onbluebepLOBOii KOCTU NPoM3BOASTCS U3 MaTepuana TiGr3 no ctaHaapTy 1SO 5832
2 (ASTM F 67).

3anuparowjasics MeAuanbHas NJlacCTMHa ANS  NPOKCMManbHOro  oTAena
6onblebepuoBolii KOCTM: MeananbHas nnacTMHa [ANs  NPOKCUManbHoro oTaena
6onbluebepLIoBOi KOCTU MokasaHa Npu nepenoMax B BepTenbHOW 06nacT, a Takke npu
ypesBepTe/nbHO-ANatU3apHbIX, NPOKCUMANbHBIX NepenoMax M nepenoMax B ManobepLoBon
obnactit, MpW  COCTOSIHUSIX HEMpaBW/IbHOrO  CpalleHuWsi/HecpalleHnss U NpoBeAeHUH
OCTEOTOMUW B MPOKCMManbHOM oTAene 6onbluebeploBoi KOCTU. OHU MpUMEHsioTCs B
coYeTaHMn C (DUKCALMOHHBIM BUHTOM @5 MM, a Takxe KOPTUKaNbHbIM BUHTOM @4,5 1
CMOHIMO3HBIM BUHTOM @6,5 MM. [IOCTYMHbI pa3nnyHble BapuaHTbl U3MEPEHUS C OTBEPCTUSIMM:
8, 10, 12, 14 n 16 MM, a Takke B pas/MyHbIX (OpMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHWX W
NEeBOCTOPOHHUX. MnacTuHbI NpOM3BOAATCAN3 TUTAHOBOrO MaTtepuana, U3rotoB/IEHHOIO Nno
cTaHpapty ISO 5832-2.

3anuparowjasica MeananbHas mneBasi NacTMHa ANs AMCTanbHOro otaena
6onbwe6bepuoBoit koctn (c o6beauHeHHbIMM oTBepcTuaMu  3,5-5,0 MM):
3anmpa|ou.|aﬂc;| MeananbHas KOHuUeBas nnacTuHa Aansa AUCTanbHOro otaena
6onbluebepLoBOii  KOCTM  MoKasaHa Ans  JIEYEHUS  CNOXKHBIX  BHECYCTaBHbIX U
BHYTPUCYCTaBHbIX MEPENOMOB B AWCTaNbHOM oTAene 6onbliebepLoBoii KOCTH, a Takxe
npoBeseHM 0CTEOTOMUU. OHU NPUMEHSIOTCS B COYETaHUM C (DUKCALMOHHBIM BUHTOM @5 MM,
(PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM, KOPTUKaNbHbLIM BUHTOM @ 4,5 MM, (DUKCALIMOHHBIM BUHTOM
25,0 MM, a Takke (DUKCALUMOHHBIM U HE(PUKCALIMOHHBIM CMOHMMO3HLIM BUHTOM @4,0 MM.
[locTynHbl pa3nuyHble BapuaHTbl u3mMepenus ¢ 13, 15, 17, 19 n 21 oTBepcTvsMK, a Takxe B
paznunyHbIX hopmax B KayecTBe NPaBOCTOPOHHMX U IEBOCTOPOHHMX. MeuanbHble KOHLEeBbIe
NAacTHbl ANS AUCTanbHOro OTAena 6GonbluebepLoBoii KOCTU NPOU3BOASTCA U3 MaTepuana
TiGr3 no craHpapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anupatowasica natepanbHas nnactMHa 5,0 MM Ans NpoKkcMManbHOro otaena
6enpeHHOI KoCTK: JlaTepanbHas MnacTMHa Ans NPOKCUMAnbHOro otaena 6eapeHHoi
KOCTW MoKasaHa Mpu nepenoMax B BepTeNbHOW 061acTi, a Takxe Npu Ype3BepTesibHO-
nacdusapHbix, NPOKCUMANbHBIX MEPENOMaXx W NepenoMax CTEPXXHEBUAHON CTPYKTYpbI, Npu
COCTOSHUSIX HEMPaBWIBHOTO  CpalleHUsi/HeCpalleHnst M MPOBEAEHUM OCTEOTOMUM B
NpoKcUManbHOM  oTaene  6GeapeHHoM  KocTM. OHM  MPUMEHSIIOTCS B COYETAHUM C
(PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @5 MM, a Takxe KOpTUKarnbHbIM BUHTOM @4,5 MM U CMOHIMO3HbBIM
BMHTOM ©6,5 MM. [JOoCTynHbl pasnunuHble BapuaHTbl u3mepenus ¢ 9, 11, 13, 15 n 17
OTBEPCTUSAMU, a TaKXe B Cneaywux BapuaHTax ASUHbL. MnacTuHbl Npoun3BoMBTCA
Matepuvana Ti6Al4V ELI (no ctaHaapty ASTM F 136).

3anupatowasica natepanbHas NacTMHa A/A FOJIOBKM NMPOKCUMMAsIbHOIO oTaena
6eapeHHO KOCTM: OHWU NPUMEHSIOTC B LIENSIX  XMPYPruyeckoro fieYeHus npu
MPOKCUManbHbIX MepenoMax ronoBKU Jly4eBOW KOCTW, a Takxke Ans dukcauum npv
NPOKCUManbHBIX MepenoMax B NlyYeBOW KOCTM, ANs (UKCaLUMM NpU  NPOKCUMAnbHbIX
parMeHTapHbIX MepenoMax B Jly4eBO KOCTU M MNpU KOPPUTMPYIOLLEN OCTEOTOMMU B
MPOKCUManbHOM  OTAEeNe fy4eBoW KOCTU. [MNacTHbl MPUMEHSIIOTCS B COYETaHUM C
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KOPTUKasbHbIM BUHTOM @4,5 MM U (DUKCALMOHHBIM KaHIONMPOBAHHBEIM BUHTOM @7,3 MM,
MOAXOAALMM MO aHAaTOMMYECKOW CTPYKTYpe TFONOBKM Jly4eBor KOCTW. OHM [OCTYMHbl B
pasnnyHbIX hopMax B KauecTBe NMPaBOCTOPOHHWX U NIEBOCTOPOHHKX, @ TaKXKe B PasfnyHbIX
BapuaHTax M3MepeHus C 4 OTBEPCTUAMN. MnacTuHbl Takxe NPOU3BOAATCA U3 MaTepuana
Ti6Al4V ELI (no craHpapty ASTM F 136).

p ] NnbHas T-o6pasHas NacTMHa AN NPOKCUMAalbHOrO oTAeNa
6onblie6epuoBoii KOCTM: [lokasaHbl NpU nepenoMax B MPOKCUMANbLHOM OTAene
6onbme6epuosoﬁ KOCTU. MNacTuHbl NPUMEHSAOTCA B COYETAHUN CO CNOHIMO3HbIM BUHTOM
?6,5 MM, a TaKke KOpPTUKarbHbIBUHTOM @4,5 MM U (PUKCALUMOHHBIM BUHTOM 5,0 MM.
MnacTuHbl Npon3BoAsTCS U3 MaTepuana TiGr3 no ctanHaapTy ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparowjasica nartepasbHas L-o6pa3Has nnacTMHa ANsA NPOKCMMANbHOro
otaena 6onbluebepLioBoit KOCTK: MokasaHbl ANs NPOBEAEHNSI XMPYPruYeCKOro fieqeHuns
npy MeTacbu3apHbIX MepenoMax U ABOMHbIX MepenoMax nnato 60nbluebepLoBoi KoCTy.
MnacTvHbl NPUMEHSIOTCS B COYETAHUMM CO CMOHMMO3HBIM BUHTOM (36,5 MM, a Takxe
KOPTUKanbHbIM BUHTOM @45 MM M UKCAUMOHHBIM BUMHTOM (35,0 MM. [nacTUHbI
npousBoasTcs u3 Matepuana Ti6AI4V ELI (no ctaHaapTy ASTM F 136).

3anuparowasca nartepanbHas NJacTMHA ANs AUCTanbHOro otaena 6GeapeHHOM
KOCTM: JlaTepanbHasi nnacTuHa Ans AMCTanbHOro otaena GeapeHHol KOCTU nokasaHa npu
HaAMBILLE/NKOBbLIX MepenoMax, a Takke BHYTPUCYCTaBHbIX M BHECYCTaBHbIX MbILLENKOBbIX
nepernomax, Aedektax cpalleHusi, HeCpaLLEeHNsX B AUCTaNbHOM oTAene 6eApeHHON KocTv U
nepunpoTesHbix nepenoMax. OHY NPUMEHSIIOTCA B COYETaHUM C PUKCALMOHHBIM BUHTOM @5
MM, @ Takke KOPTUKasbHbIM BUHTOM @4,5 U CMOHMMO3HBIM BUHTOM @6,5 MM. MnacTuHbl
[OCTYMHbI B Pa3/IMyHbIX BapuaHTax uaMepenus ¢ 13, 15, 17, 19 n 21 otBepcTusMm, a Takke
B pa3/MuHbiX dopMax B KayecTBe MNPaBOCTOPOHHWUX W NIEBOCTOPOHHUX. [IaCTUHBbI
npouseoasTca u3 matepuana Ti6Al4V ELI (no ctaHaapTty ASTM F 136).

3anuparowasics  perynmpyeMass njacTiHa ANA BbICOKOW  OCTEOTOMMM
60nbwe6epLuoBoii KOCTHM, TN 1: 3anuparolascs NiacTMHa AN BbICOKOW OCTEOTOMMU
60onbluebepLoBOi KOCTW MoKasaHa Ans NPOBEAEHWUS KIMHOBWMAHOW OTKPbITON/3aKpbITOM
OCTEOTOMUM B MeAManbHOW 4YacTW MPOKCMMarbHOro oTAena 6onbluebepLloBoi KocTH, a
Takxe npu  uManonaTtU4eCKux Wan noCTTPaBMaTUYECKUX BapPYCHbIX WU BasiblryCHbIX
nedopmaumsx B NpoKCUManbHOM oTAene 6onbluebepLioBoii KOCTU, MNacTUHbI NPUMEHSIIOTCS
B COYETaHUM C BUKCALUMOHHBIM BUHTOM @5 MM U CMOHIMO3HLIM BUHTOM @6,5 MM. MnacTuHb!
npouseoasTca u3 Mmatepuana TiGr3 no ctaHaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3anupatowasics  perynmpyeMass njlactuHa ANS BbICOKOW  OCTEOTOMMM
6onblie6epLoBoii KOCTH, TUN 2: OHW MPUMEHSIOTCS B COYETAHWM C 3anupatollencs
perynmpyeMoi NnacTMHOM ANs BbICOKOW OCTEOTOMUM 60nbluebepLoBoii KOCTU. [OCTyrHbI
CeayoLLve pasnimyHble BapuaHTbl AnvHbl: 6, 8, 10 1 12,12 MM. MnactuHbl Npon3BoasTcs u3
MaTepvana Ti6Al4V ELI (no ctaHaapTy ASTM F 136).

3anupatrowasncsa KMHOBMAHasA
60nbLIE6epLoBOi KOCTH:
3anuparowasncs KIMHOBUAHAS NacTUHa AN ANUCTaNbHOrO oTAena 6onbwebepLoBoi KocTv
nokasaHa Ans uKkcaumm Npu nepenoMax B AUCTanbHOM otaene GonbluebepLoBoii KocTu, a
TaKkKe MpyU NPOBEAEHUM OCTEOTOMUM W MPU HECPALUEHUSX Y MALMEHTOB C OCTEONEeHWeN
KOCTHOM TKaHW. MNacTuHbl NPUMEHSIOTCS B COYETaHWUN € DUKCALMOHHBIM BUHTOM B3,5 MM, a
TaKKe KOPTUKanbHbIM BUHTOM @3,5 MM M (DUKCALIMOHHBLIM CMOHTMO3HBIM BUHTOM @34,0 MM.
3anupatolumecs KIMHOBUAHBIE MIACTUHBI AN AUCTaNbHOMO OTAeNa 60nbluebepLoBoi KOCTH
npouseoasTca u3 matepuana TibAlI4V ELI (no craHaapTy ASTM F 136). [locTynHbl Takxke
pasnunyHble BapuaHTbl n3mMepenuns ¢ 10, 12, 14, 16 n 18 oTBepcTUAMM, @ TakXKe B Pa3nyiHbIX
¢dopmax B KauecTe NpaBOCTOPOHHUX U SIEBOCTOPOHHMX.

njaacrtuHa ansa AUCTaJIbHOro oTaena

C €1 984

B cnyuae

«3UME[ MEOVKAJ

MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

KOCTHbIX NNACTUH AN HUWKHUX U BEPXHUX KOHEYHOCTEM

ns vHdopMaummn xmpypra
(RU)

MnactmHa AnA KoONEeHHOW wvaweukun: [lokasaHa AN KOppekuuM npu nepenomax
KOMIEHHOWM Yalleykn, a TaKkkKe AN MPOBEAEHUs OCTeoToMMM. [OCTYMHbl cregytolme
pasfnnyHble BapuaHTbl M3MepeHus: S, M M L. MnacTuHbl ANsi KOMEHHOM Yalleyku
npousBoasTca U3 Matepuana TiGr3 no ctaHaapTy ISO 5832-2 (ASTM F 67).

3AMUPAIOLLUMECA NMJACTUHDI 4191 MUHUMAJIbHO MHBA3SUBHbBIX ONEPALIVIA:
3anupatowlasca narepasbHaa nnactuHa (Maas) ansa np o
WHBA3MBHbIX Onepauuii B NPOKCMManbHOM OTAENE NSIeYeBoi KOCTU: JlaTepanbHas
nnactuHa ansg nposeAeHns MMHUMaslbHO MHBA3UBHbIX onepaumﬁ B MPOKCMMasibHOM oTAaene
nneyeBoit KOCTU MPUMEHSIETC B COOTBETCTBMM C HampaBnsitolleli cucteMoil. OHa Takxe
NPUMEHAETCA NOCPeACTBOM HanpaBneHUst BUHTA B NIaCTUHY No Hanpasnmou.(eﬁ C KpaﬁHe
MasnbiM pa3pe3oM MO CpaBHEHMIO C OBbIYHOW MPaKTWKOW. MokasaHa Ans cTabunuszauuu
nepenomMoB B MNPOKCUMANbHOM oOTAene nneqeaoﬁ KocTu. OHa TaKXe MpUMEHSETCA B
COYETAHUM C  (PUKCALIMOHHBIM OPTUKANbHBIM BUHTOM @3,5 MM, (DUKCALIMOHHBIM
CMOHIMO3HbIM BUHTOM @4,0 MM 1 CMOHTMO3HBIM BUHTOM @4,0 MM. lMnacTMHa Npou3BoOANTCS
13 MaTepuana Ti6AI4V.

3anuparowjascs natepanbHas nnacTMHa  Ans p HO
WHBa3MBHbLIX Ofnepauuii B AuCTanbHOM oTaene 6eApeHHON KocTu: JlaTepanbHas
nnactuHa Ans nposBeAeHns MUHUMANbHO WMHBA3UBHbIX onepaumﬁ B AUCTanbHOM oTAene
6enpeHHON KOCTW MNpUMEHSIETCS B COOTBETCTBMM C HampaBnsiolleil cucteMoil. OHa
NPUMEHAETCA NOCPEeACTBOM HanpaBneHUst BUHTA B NIaCTUHY No Hanpasnmou.(eﬁ C KpaﬁHe
ManbiM paspe3oM MO CPaBHEHWIO C O6bIYHOM npakTWUkoi. OHa nokasaHa npwu
HaAMBbILLENKOBbIX NepenioMax, a Takxe rnpu BHyTPUCYCTaBHbIX N BHECYCTABHbIX MbILLIENTKOBbIX
nepenomax, AetekTax CpalleHUs U HecpaLleHUsX B AUCTaNbHOM OTAene 6eApeHHoN KOCTU
M NepunpoTesHbiX nepenoMax. OHa Takke MPUMEHRE B COYeTaHUW C (UKCALMOHHBIM
BMHTOM @5 MM. MnacTuHbl JOCTYMHbI B Pa3/iMyHbIX BapuaHTax u3mepenus ¢ 12, 16 u 20
OTBEPCTUSIMY, @ TakxKe B pasfINyHbIX (POpMaXx B Ka4eCTBe NPaBOCTOPOHHUX 1 SIEBOCTOPOHHMX.
MnacTuHbl Npou3soasTca U3 MaTepuana Ti6AI4V.

3anuparowasca narepasbHas
WHBa: X 7]

nnactMHa ans  np NbHO

p B MPOKCMManbHOM oTtaene 6onblie6epLuoBoi KOCTU:
NaTepanbHasi nnacTHa ANs MNPOBEAEHUS MUHUMANbHO WHBA3MBHBLIX OMepaunii B
MPOKCMManbHOM  oTaene  60MblebepUoBoit  KOCTU MPUMEHSIETCS B COOTBETCTBUM C
HanpaenstoLLeii cucteMoit. OHa NPYMEHSIETCA NOCPEACTBOM HarnpaB/ieHNs BUHTA B MNAaCTUHY
Mo HanpaBnstoLLelt ¢ KpaiiHe ManbiM pa3pe3oM Mo CPaBHEHUIO C 06bIYHOIM NpakTUKOW. OHa
rokasaHa Ans cTabunmsaumumn nepenomMoB B NPOKCUMaibHOM OTAesNe 6onblue6epLioBoii KOcTU
(nepenombl  Avadu3a B MPOKCUManbHOM — OTAene,  MeTadusapHble  MepenioMmbl,
BHYTPUCYCTaBHbIE NEPENOMbl U NEPUNPOTE3HbIE NEPENoMbl). MNacTUHbI MPUMEHSIOTCS Takxke
B COYETAHUM C CaMOCBEPSISLUMM (PUKCALIMOHHBIM BUHTOM @5 MM. MnacTuHbl AOCTYMHbI B
pasNnyHbIX BapuaHtax uamepeHus ¢ 10, 14 n 18 oTBepcTysMUTAKKE B PasNYHbIX
¢dopMax B KauecTBe MPaBOCTOPOHHUX W NEBOCTOPOHHMX. MNacTUHbl MPOM3BOASTCS U3
MaTepuana TibAl4V.

YrNOBbIE HAKJTAQHBIE MJIACTUHbI:

Yrnosas KJMHOBMAHAaA naacTtuHa 90°:

MnactvHa nokasaHa Ans CTabunmM3auMm U KOppeKuMM B AWCTanbHOM oTaene 6eppeHHomn
KOCTU. OHa NPUMEHSIETCA B COYETaHUM C (IUKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM 1 KOPTUKaNbHbIM
BMHTOM @3,5 MM. [loCTyrnHbl pasfuuyHble BapuaHTbl uM3mepenus ¢ 3, 4, 5, 6, 7 n 8
OTBEPCTUSAMU, aTaKKe Creaytowme BapuaHTbl A/IMHbI KINHA: 28 MM, 33MMU38MM.

MnacTuHbl NpounsBoasTca u3 Matepuana TiGr3 no craHaapTy 1SO 5832-2 (ASTM F 67).

3anuparollasca yrnosas KIMHOBMAHaA naactuHa 135°:

MnactvHa nokasaHa Ans crabunmsaumm U KOppekLMn B NPOKCUManbHOM oTaene 6eapeHHomn
KocTW. OHa TakXe MPUMEHSIETC B COYETaHUM C (UKCALMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM U
KOPTUKa/bHbIM BUHTOM @3,5 MM. [lOCTyMHbI pa3nuyHble BapuaHTbl U3MepeHnus ¢ 3, 4, 5, 6, 7
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1 8 OTBEPCTUSIMU, @ TakXKe Creaytolmne BapuaHTbl ANMHbI KvHa: 28 MM, 33 MM 1 38 MM.
MnacTuHbl Npon3BoAsTCS U3 MaTepuana TiGr3 no ctanaapTy ISO 5832-2 (ASTM F 67).

CUCTEMA NJIACTUH A8 YALLEBMAHOW NOJIOCTYU TA3A:

3anupatowasca MIockas PEeKOHCTPYKTMBHasi nnactuHa: Cuctema U3OrHYTbIX
PEKOHCTPYKTUBHBIX MIacTWH paspaboTaHa Ans uKcauuu Npu nepenoMax KocTel Tasa.
MnacTuHbl NPUMEHSIOTCS B COYETaHUM C KOPTUKanbHbIM BUHTOM (33,5 MM. [locTynHbl
pasnuyHble BapuaHTbl n3mMeperus ¢ 3-20 oTBepCcTUsAMU. MNacTUHbI Takxke NPOU3BOAATCAN3
TUTAHOBOrO CMaBa, U3roToBAIEHHOro No ctaHaapTy ISO 5832-2.

W30rHyTas peKOHCTPYKTMBHas niactMHa: CucTeMa M30THYTbIX PEKOHCTPYKTUBHbIX
nnacTvH paspaboTaHa Ans GUKcaLmn Npu nepenoMax Koctei Tasa. MnacTuHbl NpUMEHSIOTCS
B COYETaHWM C (PUKCALUMOHHBIM BUHTOM @3,5 MM. [IOCTYMHbI pasfiMuHble BapuaHTbl
n3MepeHusi ¢ 4-16 oteepcTusMU. MNacTuHbl Takxe NpPOU3BOAATCHM3 TUTAHOBOrO CNnaea,
M3roTOBMIEHHOrO Mo cTaHaapTy ISO 5832-2.

KproukoBasi nnactuHa pANAs BEPTAYXKHOW BnaauHbl: Cuctema nnactuH  Ans
YalueBMAHOW MOMOCTM Tasa COCTOMT W3 MNacTUH ANs NEYeHUs pa3pbiBOB KPeCTLIOBO-
NOAB3AO0LIHOTO COYIEHEHUS U HapyLLEHWI NOBKOBOro cMMAM3a Npu NepenoMax, CpalleHusx,
a TaKxke Npu NPoBeAEHUI OCTEOTOMUMN BEPTIYXXKHOMN BMaAuHbI, KPECTLA, NOAB3AOLIHON KOCTU
1 BCEro Ta3oBOro Konbua. [JoCTyMHbl pasfnyHble BapuaHTbl u3Mepenus ¢ 2, 3, 4, 51 6
0TBEPCTUSAIMU. MNACTUHBI TaKXKE NPUMEHSIIOTCS B COYETaHUW € DUKCALIMOHHBIM BUHTOM @ 3,5
MM. MnacTuHel nponssoasTcs U3 Matepuana TiGr3 no craHaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

MNMnacTMHa Ans 3aAHeil CTeHKU BEPTNYXKHOW BnaguHbE CucteMa NnactuH Ans
YalleBMAHOM MOMOCTU Ta3a COCTOMT M3 MAACTUH AN JIEYEHWst PaspbiBOB KPECTLOBO-
NOAB3AOLIHOTO COYIEHEHUS U HapyLLEHWIt TOBKOBOro cMMdM3a Npu NepenoMax, cpalleHusx,
a TaKKe Npy NPOBEAEHWUM OCTEOTOMUM BEPT/TYXKHOM BraAuHbl, KPECTLA, MOAB3AO0LIHON KOCTU
M BCEro TasoBOrO KosbLa. [JOCTYMHbl pasfnyHble BapuaHTbl M3MepeHus ¢ 9 u 10
OTBEPCTUAMN, @ TaKXXe B Pa3/IUYHbIX d)opmax B KayeCTBe NpaBOCTOPOHHMX N NEBOCTOPOHHNX.
MnacTuHbl TaKxKe NPUMEHSIIOTCS B COYETaHUM € (DUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM. MnacTuHbl
npouseoasTcs U3 matepuana TiGr3 no cranaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

MNnactuHa ana no6kosoro cumdusa: CvcteMa NNACTMH AN1S YaLlLEBUAHOW NOMOCTY Tasa
COCTOUT M3 MNIaCTUH ANS JleYeHUs pa3pbiBOB KPeCTLOoBO-NOAB3A0LHOr0 COYSIEHEHUSA U
HapyLueHWiA NO6KOBOrO cMMdU3a Npu Nepenomax, CpalleHusix, a Takxxe npu npoBeAeHUN
OCTEOTOMMM BEPTIYXKHOMN BraanHbl, KPECTLa, NOAB3A0LWHOM KOCTM 1 BCEro Ta30BOro KOMbLA.
[ocTynHbl pa3nuyHble BapuaHTbl u3Mepennsi S, M u L ¢ 4 otBepctuaMu. MnacTuHbl Takke
NPUMEHSIIOTCS B COYETAHUM C KOPTUKaNbHLIM BUHTOM @ 3,5 MM U (DUKCALMOHHBIM BUHTOM @
3,5 MM. MnacTuHbl NponsBoasaTcs M3 MaTepuana TiGr3 no craHaapty ISO 5832-2 (ASTM F
67).

MnacTMHa ANS NOAB3AOLWIHO-rpe6ellKkoBoli CyMKM YalleBMAHOW MOJIOCTU Tasa:
CucremMa nnacTuH ana qal.uesvu:moﬁ NONOCTU Ta3a COCTOUT M3 MNaCTUH ANa NneyeHus
paspbiBOB KPECTLIOBO-MOAB3AO0LIHOMO COUNEHEHUS U HapyLLeHUii fobkoBoro cumdusa npu
nepesiomMax, CpalleHusix, a TakKe Mpu MPOBEAEHUM OCTEOTOMWUM BEPT/YXKHOM BraAMHbI,
KpecTLa, NoAB3AOLLHOM KOCTV U BCEro Ta3oBOro Kosbla. [OCTynHbl pasfinuHble BapuaHTb
M3MepeHusi ¢ 12 0TBEPCTUAMU, a Takxke B pasfinyHbIX hopMax B KayecTBe NpaBOCTOPOHHUX
N NEBOCTOPOHHUX. MnacTuHbl Takxke NPUMEHSAIOTCA B COYETAHUN C KOPTUKA/IbHbIM BUHTOM (ZJ
3,5 MM 1 PUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM. MnacTuHbl Npou3BoasTCS U3 MaTepuana TiGr3
no cranpapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

MNnacTMHa Ans nepepHero BEpXHEro Kpas 4aleBMAHOW MosiocTu Tasa: Cuctema
NNacTUH ANS YaleBMAHOM MONIOCTW Ta3a COCTOMT W3 MNacTUH ANs NIeYeHUs paspbiBOB
KPEeCTLOBO-MOAB3AOLHOM0 COYNIEHEHUS U HApYLUEHUI TI06KOBOro cMdu3a Npy nepenomax,
cpalleHusix, a TakXe NpW MPOBEAEHUM OCTEOTOMUM BEPT/IYXHOW BMaAuHbl, KpecTua,
NOAB3AOLLHOI KOCTW 1 BCEro Ta3oBOro KonbLia. [JoCTyMHbl pa3finyHble BapuaHTbl U3MepeHust
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c 13 oTBepcTMsMM, a Takke B PazfMuHbiX (OpMax B KayecTBe MPaBOCTOPOHHUX U
NEeBOCTOPOHHUX. MnacTuHbl Takxe NPUMEHSAOTCA B COYETAHUN C KOPTUKANIbHBIM BUHTOM Q
3,5 MM 1 PUKCALMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM. MnacTuHbl Npou3BoAsTCS U3 MaTepuana TiGr3
no craHgapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

MNMnacrTuHa Ana BEpXHel YacTu KPecTLoBo- )ro cou, Cucrema
NAacTVH ANs YalleBMAHON NONOCTU Tasa COCTOUT U3 NIACTUH ANs JIeYeHWs pa3pbiBOB
KPEeCTLOBO-NOAB3/AOLIHOM0 COYIEHEHUS U HapyLLEHUI TOBKOBOrO cuMdu3a Npy nepenomax,
CpaLLEHHSX, @ TAKXKE NPY NPOBEAEHUM OCTEOTOMUW BEPTIYXKHOW BMaAUHbI, KpecTua,
MOAB3AOLLHOM KOCTU W BCEro Ta30BOro KombLia. MNacTuHbl Takke NPUMEHSIIOTCS B
COYeTaHWN C KOpPTUKanbHbIM BUHTOM @3,5 MM U (DUKCALIMOHHBIM BUHTOM @ 3,5 MM.
MnacTuHbl NpousBoasTca u3 Matepuana TiGr3 no craHaapty ISO 5832-2 (ASTM F 67).

WUCNOJIb3YEMbIE BUHTbI:

®UKCALMOHHDbIA BUHT @5,0 MM: OWKCAUMOHHbIE BUHTHI @ 5,0 MM npuMeHsioTca B
CoYeTaHMM C 3anupaloLmMMUCs nnacTuHaMu. OHWM Takxke NPUMEHSIIOTCS Ans dukcauum
NNacTMH K KOCTSIM B HIDKHUX KOHEYHOCTSIX MOCPEACTBOM MX 3aKpenneHus. BuHTbl
npousBoasTcs 13 MaTepuana Ti6Al4V ELI (no craHaapTy ASTM F 136). [locTynHbI pasnnyHble
BapuaHTbl A/IMHbI OT 12 10 95 MM.

DUKCALMOHHDbIV KaHIONMPOBaHHbI BUHT @5,0: OUKCALMOHHbIE KaHIONIMPOBaHHbIE
BUHTbI @ 5,0 MM NPUMESIIOTCS B COYETAHUM C 3anupaloLLMMUCs nnacTuHamu. OHK Talkoke

NPUMEHSIIOTCS ANst PUKCALMW NNACTUH K KOCTSIM B HUKHWUX KOHEYHOCTSIX MOCPEACTBOM UX
3aKpenneHns. BUHTbI Npou3BoasaTcs U3 MaTepuana Ti6Al4V ELI (no cranpapTy ASTM F 136).
[locTynHbl pa3nuyHble BapuaHTbl ANKHbI OT 12 10 95 MM.

®DUKCALMOHHDbINW CMOHIMO3HbI BUHT @6,5 MM: DUKCALMOHHbIE CMOHMMO3HbIE BUHTLI @
6,5 MM NpUMEHSAIOTCS B COYETaHWM C 3anupalowMMUCs MiacTMHaMU. BuHTBI Takke
NPUMEHSIIOTC ANS PUKCALUMW MNAcTUH K CMOHMMO3HBIM CTPYKTYpaM KOCTEl, KOTOpble
pacronoxeHbl B AUCTanbHOMI MPOKCUMANbHOM OTAENaX HWKHUX KOHEYHOCTeH. BUHTBI
npousBoasTcs U3 Matepuana Ti6Al4V ELI (no craHaapTy ASTM F 136). [JocTynHbl pasnnyHble
BapuaHTbl AnnHbl 0T 30 Ao 120 mMMm.

CMOHrMO3HbIi BUHT 36,5 CNOHr1O3HbIE BUHTbI @ 6,5 MM NPUMEHSIOTCS K aHATOMUYECKUM
nAacTMHaM Anst HKHUX KOHEYHOCTeN. [JOCTYMHbI Takxke pasfnyHble BapuaHTbl U3MepeHUst
C pe3bboit 16 MM 1 32 MM. BuHTHI Npou3BoAsTcs U3 maTepuana TibAl4V ELI (no ctaHaapTy
ASTM F 136). [locTynHbl Takxe pasnnyHble BapuaHTbl AnvHbl oT 30 Ao 120 MMm.

KopTukanbHblif BUHT @4,5 MM: KopTukarbHble BUHTBI @ 4,5 MM MOXHO perysmposaTb
noa yrnamu 6e3 gukcaumm B CTPYKTypax € 06beANHHEHBIMU OTBEPCTUSIMU 3anMpaloLLnXCst
NNAacTUH, a TakXe NPUMEHATb B LENAX OKaTUs. BuHTbI NPUMEHAKOTCA Ans d)mxcaumm nnacTuH
K KOCTSIM B HWXHUX KOHEYHOCTSX. BUHTBI Takxxe npousBoasTcs u3 matepuana TibAl4V ELI
(no ctaHaapty ASTM F 136). [loCTynHbl pa3nuyHble BapuaHTbl AIMHbI OT 12 A0 90 MM.

®UKCALMOHHDbIA BUHT @3,5 MM: OUKCaUMOHHbIE BUHTHI @ 3,5 MM MNpUMeHsioTCs B
CoYeTaHWN C 3anupaloWMMIC NNacTMHaMK. OHU Takke MPUMEHSIIOTCS B Lensx dukcaumm
NNacTuH ANns BEPXHUX KOHeHHOCI'eVI, NAacTUH ANns Ta3a U NAaCTUH ANs HUXKHUX KOHeqHOCTeﬁ,
HanpuMep, B AWCTanbHOM oTAesne 60MblebepLoBoi KOCTU U ManobepuoBoi KOCTU. BUHTbI
npoussoasTca u3 matepuana TibAl4V ELI (no craHaapTy ASTM F 136). [locTynHbl Takxke
pasnuyHble BapuaHTbl AnKHbI OT 12 A0 70 MM,

®DUKCALMOHHDbIW KaHIOSIMPOBaHHbIA BUHT @3,5: OWKCAUMOHHbIE KaHIOMPOBAHHbIE
BUHTbI @ 3,5 MM NPUMEHSIIOTCS B COYETAHMM C 3anMpaloLLMMUCS NNaCTUHaMU. BUHTBI Takxke
NpUMEHaTCa ansa cbvmcaumm NNAaCTUH K KOCTAM B BEPXHUX KOHEYHOCTHAX MOCPeaCTBOM UX
3aKpenneHus. BuHTbl npoussBoasTcs u3 Matepuana Tib6Al4V ELI (no craHaapty ASTM F 136).
[oCTynHbI TakKe pasnnyHble BapuaHTbl A/IMHBI OT 12 A0 55 MM.

C €1 984
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MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

KOCTHbIX NNACTUH AN HUWKHUX U BEPXHUX KOHEYHOCTEM

ns vHdopMaummn xmpypra
(RU)

®UKCALMOHHDbIW CMOHIMO3HbIA BUHT @ 4,0 MM: OUKCALMOHHbIE KaHIONMPOBaHHbIE
BUHTbI @ 4,0 MM NPUMEHSIIOTCS B COYETaHWM C 3anvparauyMMUCs MacTuHaMu. BUHTBI Taloke
MPUMEHSIOTCS ANt (UKCALUMW MAACTUH K CMOHTMO3HBIM CTPYKTYpaM KOCTell, KOTopble
PacnosioXeHol B AUCTANIbHOM M MPOKCUMMasibHOM OTAeNnax HMXKHUX KOHeHHOCTel‘/’I. BuHTDI
npousBoasTca u3 matepuana Ti6AI4V ELI (no crtangapty ASTM F 136). [ocTynHbl Takxe
pasnunyHble BapuaHTbl AnnHbl oT 30 Ao 50 MM.

CnOHruo3Hblit BUHT @ 4,0 MM: CrnoOHIMO3HblE BUHTHI @ 6,5 MM NpuUMeHsoTCs K
QHaTOMMYECKUM MNACTUHAM ANS HKHUX KOHEYHOCTEN. BUHTLI MMetoT pe3bby 1/3 MM. BUHTbI
TaKKe npovsBoadTcs U3 mMatepuana Ti6Al4V ELI (no craHpapty M8 F 136). JocTynHbl
pasnunyHble BapuaHTbl AnnHbl oT 30 Ao 50 MM.

KopTukanbHbiii BUHT @3,5 MM: KopTukanbHble BUHTHI @ 3,5 MM MOXHO peryniupoBaTth
noA yrnamun 6e3 dukcaumm B CTPYKTypax C 06beAVHHEHBIMU OTBEPCTUSMU 3anMpaloLmXCst
NNacTWH, a TakKe NPUMEHSATb B LIESISX OkaTus . OHU TakKe NPUMEHSIIOTCA B Lensx dhukcaumm
NNACcTUH ANt BEPXHUX KOHEYHOCTEM, NNACTUH ANs Tasa U NNACTUH AN HUKHWUX KOHEYHOCTEN,
HanpuMep, B AUCTaNbHOM oTaene 6onbluebepLoBOi KOCTU U ManobepLoBoi KOCTU. BUHTbI
npousBoasTcs u3 Matepuana Ti6AI4V ELI (no ctaHgapTSTM F 136). JoCTynHbl Takxe
pasnnyHble BapuaHTbl A/IHbI OT 12 fo 120 MM.

KopTukanbHbivi BUHT ©@2,4 MM: KopTukasbHble BUHTbI @ 2,4 MM MpUMEHSIOTC B
COYeTaHUM C 3anuparoLMUCA NNacTUHaMu. OHM TaKxke UCNONb3YHTCA B LieNXs NpUMeHeHus
60ONbLIOTO KONMYECTBA BWHTOB K Manofnactm npu dukcaumm Takux NNacTuH, Kak
nnacTuHa Ans AMCTanbHOro otaena nyqeaoﬁ KOCTWU, NnactuHa Ans AMCTanbHOro oTAena
ﬂOKTeBOVI KOCTHU, NnacTuHa ANs rofioBkn nyuesoﬁ KOCTW, NNnacTuHa ANg AUCTanbHOro otaena
K/oYMUbl, BUHTBI nponsBoasTcs u3 matepuana Ti6Al4V Elfno ctanaapty ASTM F 136).
JloCTynHbI Takke pasnnyHble BapnaHTbl AnnHbl 0T 10 Ao 30 MM,

®UKCAUMOHHDbI BUHT @2,4 MM: OUKCAUMOHHbIE BUHTHI @ 2,4 MM NpUMEHsIOTCS B
COYETAHMM C 3aMUPaIOLLMMUCS MAACTUHaMW. OHM TaKXKe UCMONb3YIOTCS B LENsiX NPUMEHEHUs
60NbLIOTO KOMMYECTBA BMHTOB K Manol o6nactu npu ukcaumm Takux NNacTuH, Kak
nnacTMHa Ans AMCTanbHOro otaena nyqeaoﬁ KOCTWU, NnactuHa Ans AMCTanbHOro oTAena
JIOKTEBOW KOCTY, MNacTUHa ANs FOMOBKW Jly4eBOI KOCTH, MacTUHa ANs AUCTanbHOro OTAeNa
KMoUMUbl. BUHTBI nponsBoasaTcs u3 Matepuana TibAl4V ELI (no craHgapty ASTM F 136).
[loCTynHbI TaKkxXe pasnnyHble BapuaHTbl A/nHbl oT 10 go 30 MM.

KaHonvpoBaHHbIV BUHT @3,5 MM: OVKCaLMOHHbIE KaHIONIMPOBaHHbIE BUHTbI @3,5 MM
NPUMEHSAIOTCA B COYETAHUKU C 3annparowMMNCa NI1aCTMHaAMK. BUHTbI Takxe NPUMEHATCA
NS VKcaumMm NNAcTUH K KOCTSIM B BEPXHWUX KOHEYHOCTSIX MOCPEACTBOM WX 3aKpenneHus.
BuHTbI Npou3BoasTcs u3 mMatepuana Ti6AI4V ELI (no ctaHaapty ASTM F 136). JocTynHbl
TaKXe pas3fnyHble BapuaHTbl AnvHbI OT 12 A0 55 MM.

KaHI0NMpoBaHHbIW BUHT @4,5 MM: OUKCALMOHHbIE KaHIONIMPOBaHHbIE BUHTbI @4,5 MM
MPUMEHSIOTCS B COYETAHMM C 3anMpaloLLMMUCS NNacTMHaMW. OHM Takxke NPUMEHSIIOTCS ANs
d)VIKCaLlI/IVI NNACTUH K KOCTSM B BEPXHUX KOHEYHOCTAX NOCPEACTBOM U3 3aKpenseHns. BuHTbI
npousBoasTca u3 matepuana Ti6AI4V ELI (no crangapty ASTM F 136). [ocTynHbl Takke
pasnunyHble BapuaHTbl AnnHbI OT 12 fo 55 mMM.

DUKCAUMOHHDbIV caMmocBepnAwWMi BUHT @ 5,0 MM: pUMeHsIOTCS B Lensix dukcaumm
nnacTuH ans MMHUManbHO MHBA3UBHbIX onepaumﬁ B 0611aCTU HUXKHUX KOHEHHOCTGVI. BUHTbI
npousBoasTca u3 matepuana Ti6AI4V ELI (no crangapTy ASTM F 136). [pambl Takke
pasnunyHble BapuaHTbl AnnHbl oT 18 go 115 Mm.

®UKCALMOHHDIM KaHIONIMPOBaHHbIN BUHT @7,3 MM: [IpUMEHSIOTCS B Liensix dukcaumm
3anMpaloLLMXCs NNAacTUH ANt TOMIOBKM MPOKCUManbHOrO oTaena 6eApeHHOn KocTu B
NpOKCMManbHoW 061acTv. [OoCTynHbl pasfnyHble BapuaHTbl AnuHbI OT 50 go 120 MM.

nto6oii He6nar
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[ocTynHbl Takoke BapuaHTbl € pe3bboii 16 MM 1 32 MM. BUHTbI Npon3BoasTCs M3 MaTepuana
Ti6AI4V ELI (no ctaHaapTy ASTM F 136).

He ncrone3yite npogyKunio B LENX MHbIX MOK i, KDOMe YK X B
HacTosLeM 4OKYyMEHTe.

nonynsauusa NALUMEHTOB: Hawwu n3genus 6binm paspaboTaHbl B pasnnyHbIX pamepax
B Uensx obecreyeHns reoMeTpUYecKoi rapMOHUM Mexay (PUKCAaTOpOM M KOCTbIO ANst
NauMeHTOB, Y KOTOPbIX UMEET MeCTO pa3Hasi aHTporoMeTpus. OHW npeaHasHaueHbl Ans
YHMBEPCANIbHOTO MpUMEHeHMs. Mpu COOTHECEHUM MauMeHTa M UMNAaHTaTa NpUMEHSIoTCS
06LLlVIe APpUHUUNMBL. Bbl60p NpPaBUILHOro UMMNIaHTaTa ABNSETCA BECbMA Ba)XHbIM MOMEHTOM.
COOTBETCTBYIOWMIA TUM U pasMep CleAyeT ONpeaensTb C Y4ETOM BO3pacTa MauueHTa, ero
CTeneHn NOABMXXHOCTU, BECa, COCTOSAHUSA KOCTel‘/'I W MbIlWL, 1 TOro, NpoBoAuNack Sin Ans Hero
orepaumsi B NPOLUSIOM, @ Takxe NpOYNX aHaTOMUYECKUX U B1oMexaHUYeckux hakTopos.

NMPOTUBOMOKA3AHMA: Cencuc, NepBUYHO 3/10KAYECTBEHHbBIE UMM MeTacTaTuyeckue
OMyX0nu, 4yBCTBUTENbHOCTb K MaTtepuany, MOBpPeXAeHWe COCYAoB, 4pe3BepTesibHble
nepenoMmbl UK BepTe/ibHble NepenoMbl C NoABEPTENbHLIM paciumMpeHveM (31-A3), naumeHTsl
C M36bITOYHOW Maccol Tena, NauMeHTbl C HEAOCTAaTOMHOCTBIO KOXHOWM TKaHW, COCTOSIHUS
KOCTHOM TKaHU WNN COCYAMCTO-HEPBHOrO My4Ka, MOBPEXAEHUE CYXOXMWINS, BbICOKUN
YPOBEHb aKTUBHOCTH, MaLMEHTbI, UMeIoLME CaxapHbli AMabeT, NaLMeHTbl C OCTEONOPO30M,
nauueHTbl C HapyLUEHeM KpoBOOGpaLUEHMS, NaLMEHTbI C YyBCTBUTENBHOCTbIO K MaTepuany,
nauueHTbl C MNCUXONMOrnyeckumMmn  unu dJVISVIOI'IOI'VIhIeCKVIMVI HapyweHusaMn, noxunble
NauUMeHTbI, @ TaKXKEe NALMEHTBI C aKTUBHOMN U NTATEHTHOM WHMEKLUMEN.

NPEAYIMPE EHUA:
X1PYProM 1 noafiexat UMMIaHTUPOBAHMIO B CTEPUSIbHBIX ONEPALIMOHHBIX YCNIOBUSIX.

2. EcnM MMeeTCs MOAO3pPeHME Ha BbICOKYIO YyBCTBUTENBHOCTb NauMeHTa, TO nepen
MMnnaHTaumet HeobxoArMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLIME TECTI.

3. MpoayKums OT pasfnyHbIX NPOU3BOANUTENEN HE AO/DKHA NMPUMEHATHCS B COYETAHUU.

4. Ecnu He yKasaHo MHOE, TO UMNNaHTaTbl CneayeT yTUIN3MPpoBaTh B Ka4eCTBe MEANLIMHCKNX
W3[enwii B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPaMU MEAULIMHCKUX YUPEXAEHNNA.

5.Y naumeHTaMoXeT 6biTb BbICOKasi YyBCTBUTENbHOCTb WAW anneprusi Ha MmaTepuars
WUMMNNaHTaToOB, B 4YaCTHOCTM, Ha WOHbl MeTannoB. TN MaTepuana Ans KaXAOro
MMMnaHTaTa ykasaH Ha 3TUKeTke KOpobky. B pamkax npefonepaLyoHHOro niaH1poBaHus
neqau.wlﬁ Bpay AO/HKEH NMPOBECTU OLIEHKY U I'IpOI/IHCbOpMVIpOBaTb nauueHTa 0 BO3MOXKHbIX
PUCKax, CBA3AHHbIX C BbICOKOIz YyBCTBUTENIbHOCTBIO K MaTepuasiaM uMnnaHTaTa.

6. M3penus npeaHasHayeHbl 418 0AHOPA30BOro NpUMeHeHus. MIcnonb3oBaHHoE n3aenve He
MOANEXUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHMIO.

7. V3penns UMetoT aHaTOMWUYecKylo CTPYKTYpY. AHaTGWeckue W3fenus He mnoanexart
06paboTke Noa BO3AENCTBMEM MIACTUHOMMBOYHOMO CTaHKa.

COCTOSAAHMA, KOTOPLIE CMOCOBHbI MOBJIMATL HA NPEAMNOJIATAEMbIE
PE3YJIbTATbI:

MNMepen onepaumeii:

1. Mpu COOTHECEHWUM NALIMEHTOB C U3AENUSMU CeAyeT yuuTbIBaTh creaytoLme hakTopsl,
KOTOpble MOFYT MOCAYXWUTb MPUYNHON YBENMYEHWIO PUCKA HEyAauHOro NpoBeaeHWs
npoLeayp, a Takke UMeTb peLuatoLlee 3HaueHne Ans YCrewHoro pesynbTtaTa npoLleaypbl:
BEC MauMEHTa, YPOBEHb aKTUBHOCTM W poA 3aHATWW, ynoTpebneHue naumeHToM
anKoroNbHbIX HaNMWUTKOB, TabayHbIX U3Aenuii 1 T. N. MoAo6HbIE NepPEMEHHbIE MOTYT NOBNUSATL
Ha CpOK Cnyx6bl M AONTOBEYHOCTb M3AENMNA. [MauUMEHT C M3BLITOYHBIM BECOM MOXET
4YpEe3MepHO HarpyxaTb U3genue, YTo NPUBEAET K ero BbIXoAy U3 CTPOS.

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

KOTOPbIX, MO €r0 MHEHWIO, CrieayeT coobLNTb NaLMUEHTY.

3. Cneayer cobnioaaTb Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTY MPY TPAHCMOPTUPOBKE U XpaHEHUN
MMMNaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMMNaHTaTa SBASETCS M30MHYTOM, PacCeYeHHONM Wnn
MMEIOTCA LiapanuHbl, B WMMMAHTaTe MOXET 3HaYUTENbHO CHUUTEIFPATUBAEHUE K
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M3HOCY, COMPOTUBNEHME B OTHOLIEHUM MPOYHOCTU W/MAWN  WHbIE XapaKTEPUCTUKY,
KacatoLmecs n3Hoca.

4. OHM MOryT BbITb He 3aMeyeHbl HEBOOPYXXEHHBIM B3r/SIAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
M3AENWiA B BUAE Harpysok, KOTopble MOryT NPUBECTU K BbIXOAY WU3AENuii 13 cTposi.

5. Mo 3anpocy npesocTaBnsieTcs MHPOPMaLMs O XMPYPruveckux MeToaax fliedeHus. Xvpypr
AOMKeH 6bITb 03HAKOMJIEH C XUpypruyeckumMmn MeTodamu.

6. icnonb3yemble B XMPYpPrisv pydHble MHCTPYMEHTbI, MPUMEHSIEMbIE K U3AENUsM, MOryT
CNTYXXUTb MPUYMHON BO3HUKHOBEHMIO 1echeKTOB, KOTOpbIE, B CBOKO O4Yepeab, MOryT NpuBecTv
K OTKa3y YCTPOWCTBa B pe3ynbTaTe OKasblBAEMbIX HArpy3ok B BUAE MPUNOXKEHHOTO paHee
fasnenus. Mo 3Toi NpuumMHe nepes NPUMEHEHNEM XUPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB CrieayeT
npoBepUTb WX Ha MNpeaMeT W3Hoca W MOBpeXAeHWit. Hukoraa He  ucnonb3yite
XUPYPruyeckue MHCTPYMEHTbI, UMEOLLIME MOBPEXAEHUS.

Onepauus

1. Mpn COOTHECEHNM NALIMEHTOB W U3BECTHBIX XMPYPruyeCcKUX MPUHLIMMNOB MPUMEHSAIOTCS
06LLlVIe NpUHUMNbI. Bbl60p NPaBUILHOrO MMNNaHTaTa sABNseTcs qpeasblqaﬁno BaXXHbIM
MOMeHTOM. COOTBETCTBYIOWUMI TUM W pa3Mep WM3AENWit cneayeT noabupatb NpuHUMasl BO
BHUMaHWe Takve (haKTopbl, kak NpeaLecTByOLMe OnepaLyi, MPOBEAEHHbIE ANS MALMEHTa,
onepauuu, NpoBeAeHUe KOTOPbIX SIBNSIETCS BO3MOXHBLIM B 6yaylieM, aHaToMUyeckue M
61oMexaHnyeckue hakTopbl, @ TakKe BO3pacT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BEC, COCT OSIHWE KOCTEM
M Mblwy. Kak npaBuno, MPeanoyTUTENbHbIM SBNSETC KOMMOHEHT C  HaubonbLnMM
rornepeyHbIM CeYeHneM, obecnednBatoLLMii JOCTAaTOUHYIO NOAAEPXKKY KOCTU.

2. Xupypr AO/MKEH MPUMEHATb METOAbl YCTAHOBKM UMMIAHTATOB, YKa3aHHbIe B
YCTaHOB/IEHHbIX XMPYPryUYeckux MeToAaxiedeHus. Ecnm 3anpoc 6bin caenaH c yyetom
YCTAQHOBNEHHbIX XUPYPruyecknx MeTOAOB Jie4eHus, UMNNaHTaT 6y,CLET NCNonb30BaTbCA
Havbonee 6e3onacHbIM 1 3 deKkTUBHLIM 06pa3oM.

3. Mpy MMNNaHTaLMK, B YaCTHOCTH, B Clyyae cnaboii KOCTHOM CTPYKTYpbl, NpUo6peTeHHO
BC/IEACTBME TPABMbl UM NEPErpy3ku, MOXET NPOM30ITH NepenoM B 0611aCT MMNIIaHTaLMK.
4. Bo BpeMs OCYLLECTBIEHNS ONEPATUBHOrO BMELLATENbCTBA PYYHbIE UHCTPYMEHTDI,
UCNONb3yeMble B XUPYpruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. Xupyprudeckue
MHCTPYMEHTBI, KOTOpbIE MCMOMb3YIOTCS MHTEHCUMBHO WM C MPUMEHEHUEM YPE3MEPHOTO
ycunmus, MoryT Takke cnomaTbes. lepea nposeAeHWEM onepauun pyyHble WHCTPYMEHTbI
AOMKHbI 6bITb NpoBepeHbl Ha NpeaMeT U3HOCa U NOJSIOMOK.

n mr

1. MauveHT pomkeH 6biTb NponMHbOPMMPOBaH 06 OrpaHNYEHUSIX B OTHOLLEHUN
BOCCTAHOBJIEHUS, @ TaKXe 06 obecneyeHunn 3almTe usaenna OT NOMHOLEHHbBIX Harpy3ok Ao
Tex nop, noka He 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHAs GUKCAUMS U 3aXUBNEHUE.
MauveHTa cnepgyeT npepynpeavTs O HEO6XOAMMOCTM  OrpaHUYEHUst  aKTUBHOCTMU,
obecneyeHuns 3alUUTbl 3aMEHEHHOIO CyCTaBaoT HEOBOCHOBAHHbIX Harpy3ok 1 BO3MOXHOro
paclwaTbiBaHXs, nepenoma VI/VI!WI UCTUpaHUsa, a Takxe o HeOﬁXOLlVIMOCTM C06J'IIO,QEHV|$|
yKaBaHMl‘/’I Bpaya B NnaHe NeyeHuns.

2., MaumneHT aomkeH 6bITb NpeaynpexaeH 0 TOM, YTO UMMN/AHTaT He CrocobeH 3aMeHNUTb
HOPMAsIbHYIO 30POBYIO KOCTb, YTO MMIIAHTAT MOXKET BbINTM U3 CTPOS MU MOBPEAUTLCS B
pe3ynbTate OMpefefieHHbIX ABWXKEHUA WM TpaBMbl, YTO MPearnofaraeMblit  Cpok
NCNONb30BaHUA ABNAETCA OrpaHUYEHHbIM U YTO MOXET I'IOTDeGOBaTbCﬂ €ro 3amMeHa B
6Gynywem.

3. I3HOC KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU K NOBbILWEHHOMY pacCLlUaTblBeHUIO U MOBPEXAEHNIO
KOCTW.

4. PeKOMeHAyeTCsi MPOBOANTL NEPUOANYECKUIA MOHUTOPUHI Ha ANMTENBHON OCHOBE AN1st
Ha6l'll0[2leHVI5| 3a pacnosioXXeHNEM U COCTOSHMEM KOMMOHEHTOB 3HAOMNPOTE3a U COCTOSHUEM
npmneralou.leﬁ KOCTW. I'Iepmonmqecme nocneonepaumoHHbIe PEHTreHorpaMMmbl
PEKOMEHAYIOTCA K NpoBeEAEHUIO ansa TwaTtenbHoro CpaBHEHUA C PaHHUM
nocneonepaumoHHbIM COCTOAHUEM, YyTO6bl HAUTU AOBOAbl B OTHOLWIEHWM AONTOCPOYHbIX
I/I3MEHEHVIl>Il B 4YacTu CMeLleHus, ocna6neHm|, VI3I'VI6a NN pacTpecknBaHUsi KOMMNOHEHTOB.

C €1 984

B cnyuae
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MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

KOCTHbIX NNACTUH AN HUWKHUX U BEPXHUX KOHEYHOCTEM
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obecneyeHns 6e30MacHOCTM U COBMECTUMOCTM B YCIIOBUSIX NpUMeHeHust MPT. ABTOKJIABHASI CTEPWIN3ALIMSA
6. Ype3BblyaiiHO BaXKHbIMU SBSIIOTCA TakKe NpeAynpexaeHus,, BbliaBaeMble NaLuMeHTam co ABTOK/IaB C  NpeABapUTe/bHBIM
CTOPOHbI XMPYProB nocse onepauun. MapameTtpbl BaKyyMup
7. NMocneonepaunoHHOE NeYeHre JOMKHO BbiTb YCTAHOBMIEHO TakUM 06pa3oM, YTO6bI TemnepaTypa oKCTIOSNLMN 1320C
obecneyntb MOCTENEHHOE BOCCTAHOBMEHME CUN B Mblwuax B 061actu npol s
onepaLun. Bpems akcnosuuum 5 MUHYT
Bpems cyuiku 15 MUHYT

MOBOYHbIE 3ODEKTbI:

1. Bo3MOXHO BO3HUKHOBEHWE HapyLUEHUI CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, BKItOYas
BEHO3HbI TPOMGO3, NIEroyHyto aMGONMI0 UM UHDAPKT MUOKapAaa.

2. BO3MOXHO NOBpeXaeHne CoCyA0B UM MOsSIB/IEHNE reMaToMbl.

3. Octeonu3 (NporpeccupytoLas KocTHas pesopbuust). OCTeonuns MoXeT npoTekaTb
6eccMNTOMHO, 1 MO3TOMY PYTUHHOE MEpPUOANYECKOe PeHTreHonornyeckoe obcnenoBaHue
SABNAETCA XXU3HEHHO BaXXHbIM A8 NpeAoTBPaLleHNs CeEPbe3HbIX OCJ'IO)KHeHl/Iﬁ B ,qaaneﬁmeM.
4. MOXET MPOU30ITU HEXENATENbHOE YKOPOYEHUE UMW YAMHEHNE KOHEYHOCTU.

5. N3HoC U3nenuii B BUAE NeperioMa MOXET NPOU30HTH B pe3ynbTaTe TpaBMbl, BEAEHUS
HanpshkeHHON AESITENbHOCTU € Harpykamu, CMELLEHUs, HEMONMHOLEHHOW YCTaHOBKM
MUMMNnaHTaTa, cpoka cyx6bl, noTepu (puKcaLmmn, HeCpalleHWUst UM Ype3MepHbIX BECOBbIX
Harpysok.

6. BpeMeHHOe 1M NOCTOSHHOE NOBPEeXAeHNe HepBa, nepudepuyeckne HeBponaTuM 1
MoBpexaeHne HepBa CyBK/IMHUYECKOTrO XapaKkTepa MOryT BO3HMKATb Kak BO3MOXHBbIi
pesynbTaT TpaBMbl, MONYYEHHOW MPU XUPYPrUHECKOM NEYEHUM, KOTOpOe MPUBOAUT K
BO3HWKHOBEHMIO 6O/ UMM OHEMEHUIO B MOPaXXEHHON KOHEYHOCTY.

7. YyBCTBMTENBHOCTb K MeTanmy, r1cToNornyeckas Ui annepruyeckas peakums, uim
HebnaronpusiTHasi peakuust Ha WHOPOJHOE BELLEeCTBO MOryT BO3HMKHYTb Kak crefcTsue
MMMNaHTaLMN MHOPOAHOTO MaTepuana.

8. HecpalueHune npy BepTenbHOM NepenioMe MOXET NPOU30ITH B pesynbTaTe
HECOOTBETCTBYIOWEN MOBTOPHOM (DMKCAUMM  W/UAM  NPEXAEBPEMEHHOTO  MPUMEHEHUS
Harpysok.

9. BepTenbHblil paspbiB MOXKET NMPOU30MTU B pe3ysibTaTe YPe3MEPHOro HaMPSHXKEHNS MbLLULL,
NpexaeBpeMEHHOMN NoTepu Beca Uu Cly4aliHoro MHTPaonepaLMoHHOTO UCTOLLEHMUS.

10. BO3MOXHbIM SIBMSIETCS NOSBNEHME TKAHEBbIX peaKLu/lﬁ Ha UMNnaHTaThl, B TOM 4Yucne
peakuun Makpoaros U Ha MHOPOAHbIE Macchl B 061acTW UMNNaHTaTa.

11. Y KpaifHe ManornoABMXHbIX NaLMEHTOB MOXET HabnioaaTbCst aM6onus.

W3BJIEYEHUE UMIJIAHTATA:

TaTbl, NOCT B HECTEpUIbHOM BMuAe: V3aenus, noctaBnsieMble Ha
PbIHOK B HECTEPUNIBHOM BUAE, NMOANEXAT NMPUMEHEHMIO MOCNE CTEPUNM3aLIMK. Takue usfenus
AOMKHbI 6bITb CTEepNn30BaHbl B 6oanmuax, rAe OHU NPUMEHSAIOTCS.

Bce ucrnonbayemble KOCTHble MAACTUHbI AN HKHUX M BEPXHUX KOHEYHOCTEN, a Takxe
WCMONb3yeMble B XUPYPruM py4Hble WMHCTPYMEHTbI AOSKHbI PACLIEHUBATLCA B KayecTse
HECTEPUIIbHBIX U3AENNIA, €CTIU TObKO OHU SIBHO He 0603HAYeHbl B KAYECTBE CTEPUSBHBIX.
Mepea npoBeAeHWEM —orepauum HeoBXoAMMO  OMpeaenuTb  HeobXoauMblii  MeToA
CTEpUNM3aLMN U3LENMIA.

ABTOKNIaBHas cTepunusaums: M3genus, nocTaBnsieMble B KAuecTBe HECTEPUNbHBIX,
noanexat CTepUnM3aLmn nepes npuMeHeHUEM. PekoMeHayeMbiM METOAOM CTEpUNN3aLMm
u3nenuii  SBNSETCA  aBTOKNABHas CTepunu3auus. [lapameTpbl, HeobxoauMble Ans
NpoBEeAEHWsl aBTOKIaBHOM CTEPUIM3aLIMK, YKasaHbl B HYXKeCneaytoLen Tabnuue.

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

llpumeyarnne: BpeMs 3IKCAO3NYMM O3HAYAeT BpPeMS, KOTOPOE AOSIKHO
MPUMEHATHCS CMOMEHTa JOCTUXEHNAAB TOK/1aBa TEMIIEPATYPb BOIAECHCTBHS.

B HwkecneaytoLLeii Tabnvue nokasaHbl TUMbl aBTOK/IABOB, KOTOPbIE SBNSIOTCS
CONOCTaBMMbIMKU NO onNpedenieHHbIM NapaMeTpam cTepuansaumn.

TN U3genusa PEKOMEHAYEMbIE METOAbl CTEPUWJIN3ALNN
KocTHble  nnacTuHbl  ans Mcnonb3oBaHwe napa, Nony4aemMoro B pesynbrate
HKHNX " BEPXHUX npeaBapuUTenbHOro BaKyyM1pOBaHWs npu
KOHeuYHocTel BbICOKOTEMMEpaTypHol 06paboTke (aBToknae C

npeABapuUTeNbHBIM BaKyyMUPOBaHWEM)
Vcnonb3oBaHue napa, nosy4aeMoro B pesysbrare
npeABapuUTENbHOMo BaKyyMMpOBaHusl npu
CTEPUNU3ALIMM MIHOBEHHOMO AeNCTBUS (aBTOKMIaB
C NpeABapuTeNbHbIM BaKyyMUPOBaHUEM):
Ecanga 4 meroq np TCS, OH 4OJIKEH
ocyu eCTB/ATHCA HCKT1I0 YNTE/IBHO B
coorBercrBun ¢ Tpebosawnamu ANSI/AAMI
ST779. (2010 — KomnnekcHoe pyKOBOACTBO No
cTepu/In3aynn  NapoM M 06ECreYeHH o

CTEPHIIBHOCTH B, KUX Y4PEXS X)

i CUTyaumm B CBSA3M € u3paenuemM, npocbba cBs3aTbhes C

CMOTPUTE  MWUCbMEHHblE  MHCTPYKLUMWM  NPOU3BOAUTENS  Ballero  CTepUIU3aLMOHHOro
060pyAOBaHNS B OTHOLLEHUM MPUMEHSIEMOrO CTEPUNN3ATOPA U KOHbUIypaLnm 3arpysku, Tak
KaK MeToAbl NPUMEHeHUs ByAyT OTANYATLCS ANs KaXAOTO NPUCNOCOBNeHUs.

CPOK roAgHOCTH:
Onpeaenenmns cpoka rofHOCTU ANst HECTEPUILHBIX U3AENUiA OTCYTCTBYIOT.

NMOCTABKA NPOAYKLIUN:

KOCTHble NNACcTUHbI AN HWKHUX U BEPXHWUX KOHEYHOCTEN, Npeanaraemble B HECTEPUIBHOM
BU/AE, YNakoBaHbl B COOTBETCTBUW C METOAOM CTEpUNIM3aLmMmn. Bcst NpoayKuUmMst nocTaBnsieTcs
C BbINOMHEHWEM TEpPMOYCAZlOMHOM YNAKOBKM, a Takxke BMeCTe C WHCTpyKuueid no
MPUMEHEHMIO BHYTPU KOPOGKU U STUKETKOM.

YCJ10BUS CKITIAAUPOBAHUSA N XPAHEHUSA:
VMnnaHTaTbl CneayeT XpaHWUTb B CyXOM, YACTOM MeCTe, 3alUMLLEHHOM OT nonaaaHus NpsMbIX
COJHEYHBIX NTyYeid, @ TaKKe OT BO3AENCTBUS (PaKTOPOB Neperpesa v BNaXHOCTU.

KPUTUYECKMUE SABJIEHUA: O KpUTUYECKNX SBNEHWSIX B OTHOLIEHUW UMMIAHTaTOB
cnepyeT coobluaTb NPOM3BOAUTENIO W YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyapcTea-yuneHa, B
KOTOPOM HaXOAUTCS MOMb30BaTeNb U/UMK NaLMEHT.

UHOOPMALMSA HA STUKETKE: STUKETKM NOArOTOB/IEHbI B COOTBETCTBUM C [MPEKTUBOMN
93/42/EC no Bonpocy MeauumMHcKoro obopyaoBaHus u ctaHgaptom ISO 15223. Huxe
npuBeAeHa Tabnuua C OMMUCAHWSIMKM 3HAKOB, MMEIOLLMXCS Ha 3TUKETKE U kopobke. Koa
CTpaHbl B COOTBETCTBUM C A3bIKAMMIHCTPYKLMN Nno NPUMEHEHUIO YKas3aH Co CCbInKOﬁ Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncarHns 3HaKkos )

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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MHCTPYKLUA NO NPUMEHEHWUIO - [lokymenT Ne: TFU.01.01/00
KOCTHbIX NJTACTUH AN HWXXHUX U BEPXHUX KOHEYHOCTEMU 14.06.2022
Ans MHdopMaummn xupypra
(RU)
lpnme * TEKCTbI, BbIA e Xup KypCHBOM, ABASIOTCS

creynansHEIMu  NPEAYNPEXAEHHAMY,  TPECYIOWNMHN  0CO60ro
BHUMaHMS N10/1b30BaTENS.

JloroTvn KoMnaHum

Homep ynonHomoueHHoro opraHa «1984»

MeauumHckoe npucnocobneHve

Homep naptuu

CrnpaBouyHbIii HOMep NpoayKuun/Homep no

Katanory

UDI-Homep

(Homep npucniocobnenusi B EanHom peectpe
o)

SnekTpoHHas (popMa MHCTPYKLMK MO

NpYMEHEHNIo

MHbopmMaums o npoussoaunTene

[ata npou3soacTBa

Mcnonb3oBaTb NO HAa3HAYEHWIO

MMnnaHTaTbl NpeaHasHayYeHbl aAns
04HOPa30BOro NpUMEHeHUs

He ncnonb3oBaTh NOBPEXAEHHYHO YNakoBKYy

ObeperaTb OT BO3AENCTBUS CONMHEYHbIX
nyyen

ObeperaTb OT AoXas

Xpynkoe usgenue, NnepeHocuTb C
OCTOPOXXHOCTbIO

TeMnepaTypHble orpaHUyeHust

OCTOpPOXHOCTb

HecTepunbHbiii

B cnyvae nto6oii He6nar i CMTyauum B CBA3MN C u3aenmemM, npocbba cBA3aThcs C
npoussoauTenem. Moap dop onp yer Huke.
NPOU3BOAUTESb: «3UMEL Meaukan CaH. Be Tumxk. JiTa. Ltn.» (OSTEO Medikal San. ve Tic. Ltd. ?ti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTen-Typuus
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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