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ISTRUZIONI E PRECAUZIONI PER L'UTILIZZO DEL SISTEMA DI FISSAZIONE
IT | ESTERNA DIAL MEDICALI

DESCRIZIONE GENERALE
I sistema di fissazione esterna Dial medicali € costituito da fissatori esterni - monolaterale, circolare,
esapodale e tramiti ossei PinFix®/PinWire che funge da collegamento tra ’osso fratturato ed il
fissatore esterno consentendo di trasferire le forze normalmente supportate dall’osso (forze verticali,
laterali, rotazionali) al fissatore esterno a cui sono collegate con componenti appositamente progettati
e fissati da dadi e bulloni. I sistemi di fissazione esterna sono realizzati per stabilizzare fratture ossee
e/0 eseguire trasporti ossei €/o correzioni angolari a seguito di deformita post traumatiche o genetiche
delle ossa lunghe Lo scopo ¢ di stabilizzare meccanicamente 1’0sso perché possa raggiungere la
guarigione o essere modificato in allungamento assiale o angolare conseguentemente ad un
trattamento ortopedico secondo la tecnica della callogenesi, fornire supporto meccanico all’osso per
stabilizzare le fratture ed eseguire correzioni di deformita. Il sistema di fissazione esterna Dial
medicali puo essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato.

[ tramiti Pinfix® sono disponibili in diverse configurazioni, conica e cilindrica, in diversi diametri
(con e senza filetto), in acciaio o titanio; il filetto puo essere rivestito in idrossiapatite.

[ tramiti Pinfix® sono disponibili sia autoperforanti che autofilettanti.

Per un corretto utilizzo riferirsi alle precauzioni e suggerimenti riportati in letteratura ed alle tecniche
informative fornite da Dial medicali.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni sono le seguenti, ma possono essere valutate dal medico chirurgo:

¢ Presenza di infezione

o Pazienti con instabilita mentale, tale da non consentire di seguire le indicazioni fornite dal
chirurgo per il decorso post-operatorio

o Pazienti positivi al’HIV

o Pazienti con severa osteoporosi

o Pazienti che presentano diabete mellito

o Pazienti che hanno mostrato una particolare sensibilita o allergia al materiale dell’impianto
dei tramiti PinFix®

NOTE IMPORTANTI
PinFix® ha due configurazioni: cilindrica e conica

o lavite cilindrica non modifica la sua tenuta nell’osso se viene retratta dopo il suo inserimento.
o la vite conica non puo essere retratta dopo il suo inserimento nell’osso a scapito della sua
tenuta,
o lavite conica, se ha filetto disponibile, puo essere avvitata ulteriormente per aumentare il suo
grip osseo se quest’ultimo dovesse diminuire durante la fase di trattamento.
Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in
qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per fallimenti del dispositivo, con
la conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per la sostituzione o la rimozione del
dispositivo. Le procedure preoperatorie, operatorie, e post operatorie che richiedono la conoscenza
delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta e il posizionamento dei dispositivi sono fattori
fondamentali per il successo dell’intervento chirurgico. Una corretta informazione al paziente sul
decorso post-operatorio ¢ un fattore importante per la riuscita del trattamento chirurgico.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. Nelle applicazioni pediatriche porre attenzione al posizionamento dei tramiti in ambito meta-
epifisario per prevenire possibili interferenze con le fisi.

. Selezionare il diametro e la lunghezza delle viti in base alla dimensione dell’osso; la vite
PinFix® con diametro 6 mm dovrebbe essere usata su osso di almeno 18/20 mm di diametro,
viceversa valutare di utilizzare viti di minor calibro.

. Se il tramite ¢ inserito a mano utilizzare la chiave dedicata 0 mandrino tipo Jacobs.

. Se il tramite ¢ inserito a motore non utilizzare un numero di giri elevato.



. L’inserimento dei PinWire nell’osso deve avvenire per rotazione dello stesso tramite trapani
a mano o elettrici e non per percussione

. Per assicurare la massima tenuta del tramite, lo stesso dovrebbe sempre essere bicorticale
fuoriuscendo di 1-2 filetti dalla corticale controlaterale. Il non rispetto di questa procedura condiziona
la portanza meccanica della vite tra il -30% e -50% oltre a renderla potenzialmente soggetta a osteolisi
precoce.

. Per prevenire osteolisi e per uniformare il carico tra osso e fissatore il tramite dovrebbero
essere posizionate ortogonalmente alla diafisi o parallelo alla rima articolare.
. [ tramiti autoperforanti non richiedono normalmente una pre-perforazione ma la stessa puod

rendersi necessaria se I’0sso corticale ¢ particolarmente spesso; nel caso usare perforatori di
4.5/4.8mm per 1 tramiti con diametro di 6mm e perforatori di 3.2/3.5mm per i tramiti con diametro
Smm; se necessario 1 tramiti di diametro 3 — 4 mm richiedono un perforatore con diametro di
1,0/1,2mm inferiore al calibro della vite utilizzata.

. Il tramite PinFix® in acciaio contiene Nickel. Si raccomanda di sottoporre il paziente ai test
di allergia al nichel in caso di dubbio.
. Il dispositivo PinFix®/PinWire non ¢ stato valutato per la sicurezza e la compatibilita in

ambiente di risonanza magnetica (MR) e non ¢ stato testato per il riscaldamento o la migrazione
nell’ambiente MR.

. In seguito ai test eseguiti il fissatore di urgenze/emergenza TFix ¢ risultato compatibile
all’ambiente MR ( compreso dei suoi tramiti ossei in lega di titanio). Altri modelli di fissatori
esterni e relativi tramiti intraossei di Dial Medicali non sono stati testati per il riscaldamento o
la migrazione in ambiente MR.

. E obbligatorio informare i pazienti sull’igiene da effettuare nel sito di applicazione del tramite.
. In fase di rimozione dei tramiti, in particolare se rivestiti con idrossiapatite, il chirurgo € tenuto
a valutare un’eventuale sedazione del paziente per prevenire eventuale sensazione di disagio/dolore
al paziente stesso.

. Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con i tramiti.
RISCHI RESIDUI

. Lussazione, sublussazione, rigidita articolare

. Fratture causate dai fori delle viti stesse, in seguito alla loro rimozione

. Rottura della vite

. Necrosi tissutale

. Sanguinamento post-operatorio o disturbi vascolari

. Danni a nervi o a vasi sanguigni, derivati dall’inserimento dei tramiti ossei
. Infezione ossea, osteomielite o artrite settica

. Edema o tumefazione, possibile sindrome compartimentale

. Mancata rigenerazione ossea, sviluppo di pseudoartrosi 0 non unione

. Deformita ossea

. Fratture dell’osso rigenerato

Le complicazioni includono I'incapacita di stabilizzare le estremitd. L’incapacita di fornire una
stabilizzazione definitiva si verifica a causa di un posizionamento inappropriato dei perni o di una
struttura inadeguata. Si osserva piu comunemente quando si verifica una perdita ossea estesa € / 0 una
perdita di supporto legamentoso attorno al ginocchio o alla caviglia, in questo caso potrebbero essere
necessari perni aggiuntivi, doppio impilamento o un dispositivo multiplanare.

La principale difficolta che si verifica biomeccanicamente ¢ la distanza del fissatore dalla frattura se
la riduzione non offre stabilita intrinseca. Lesioni ai nervi e ai vasi possono verificarsi a causa di
lesioni dirette del perno o per trazione. L’infezione del tratto dei perni pin ¢ correlata al tempo e, se
il pin viene lasciato abbastanza a lungo, ¢’¢ un’alta probabilita che si verifichi. Con la fissazione
temporanea a breve termine, le infezioni del tratto dei perni sono meno preoccupanti.

E’ suggerita la consultazione di testi specifici per la giusta individuazione delle opportune zone
anatomiche di inserimento dei tramiti intraossei.

I Chirurgo deve sempre considerare il tipo di montaggio che sta eseguendo in funzione del
trattamento a cui ¢ destinato, in particolare per raggiungere il migliore compromesso possibile di



stabilitd meccanica (e quindi ossea) rispetto allo stato soggettivo del paziente e alle sue condizioni
generali.

[ fissatori Dial medicali devono essere posizionati almeno a 15-20 mm dalla cute per prevenire
sovrapressioni € necrosi.

[PRODOTTI DIAL MEDICALI FORNITI STERILINON DEVONO ESSERE RI-STERILIZZATI.
Si richiede agli utilizzatori di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o
il paziente ¢ stabilito.

Materiali

[ fissatori Dial medicali sono costituiti da componenti in acciaio inossidabile, lega di alluminio, titanio
o fibra di carbonio. Il dispositivo PinFix® ¢ prodotto in acciaio inossidabile 316LVM o titanio
Ti6Al4V. PinFix®HA ha il filetto trattato con idrossiapatite (Osprovit® di Lincotek SpA). PinWire
¢ fornito in Acciaio 316LVM o titanio Ti6Al4V.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI

[ dispositivi forniti sterili recano un’etichetta che indica tale stato; se non diversamente specificato i
dispositivi sono NON STERILI.

Confezionamento sterile:

Fissatori Esterni: ogni singolo componente viene fornito confezionato in doppia busta sigillata
inserita in una scatola ad ulteriore protezione. La sterilizzazione avviene ad ossido di etilene. La
sterilita ¢ garantita entro 1 termini di scadenza riportati ed a confezione integra.

PinFix®/PinWire: ogni singolo componente viene fornito confezionato in doppia busta sigillata
inserita in una scatola ad ulteriore protezione. La sterilizzazione avviene per irraggiamento. La
sterilita ¢ garantita entro i termini di scadenza riportati ed a confezione integra.

In caso di dubbio non usare il prodotto e sostituirlo. IL PRODOTTO NON PUO ESSERE
STERILIZZATO NUOVAMENTE DOPO L’APERTURA DELLA CONFEZIONE.

Dispositivi non sterili: ogni componente viene fornito in cassette dedicate o in busta di plastica
trasparente etichettata.

Pulizia, manutenzione e sterilizzazione

I FISSATORI ESTERNI E I TRAMITI OSSEI SE FORNITI NON STERILI DEVONO
ESSERE STERILIZZATI PRIMA DEL LORO USO TRAMITE AUTOCLAVE.

Prima della sterilizzazione i prodotti devono essere attentamente esaminati e lavati, quindi
adeguatamente confezionati per la sterilizzazione, secondo le procedure ufficiali validate nelle
strutture sanitarie.

ATTENZIONE: I componenti in lega di alluminio sono danneggiabili dall’uso di detergenti e
soluzioni alcaline (pH>7). 1l rivestimento anodizzato ¢ danneggiabile da soluzioni detergenti
contenenti ioni idrogeno liberi o idrossido di sodio. E’ assolutamente sconsigliato detergere gli
elementi in lega di alluminio con disinfettanti a base di cloruri, ioduri, bromuri, fluoruri.

Sterilizzare in autoclave a vapore a 134C° per 15min.

I FISSATORI ESTERNI E 1 TRAMITI PinFix®PinWire SONO PRODOTTI
ESPRESSAMENTE MONOUSO E NON POSSONO ESSERE RIUTILIZZATI. EVENTUALI
RIUTILIZZI DEL DISPOSITIVO POSSONO CAUSARE RISCHI DI INFEZIONE E
CONTAMINAZIONE. INOLTRE, LE CARATTERISTICHE FISICO MECCANICHE DEI
DISPOSITIVI NON POSSONO ESSERE GARANTITE.

Dial medicali srl ¢ responsabile solo per la sicurezza ed efficacia in caso di primo utilizzo.

Per lo smaltimento attenersi alle norme vigenti.

[ prodotti sono da intendersi nuovi quando vengono prelevati da una confezione originale Dial
Medicali.

[ prodotti Dial medicali, a seconda di come vengono forniti, sono classificati come:

Fissatori esterni:

NON STERILI: Dispositivo medico classe 1 non sterile; STERILI: Dispositivo medico classe 1s
sterile.

Tramiti ossei (STERILI e NON STERILI): dispositivo medico di classe IIb.



INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONS FOR THE CORRECT AND SAFE USE OF
EN | DIAL MEDICALI EXTERNAL FIXATION SYSTEM

GENERAL DESCRIPTION
The Dial medical external fixation system consists of external fixators-unilateral, circular, hexapod-
and PinFix®/PinWire bone trays that acts as a link between the fractured bone and the external fixator
allowing forces normally supported by the bone (vertical, lateral, rotational forces) to be transferred
to the external fixator to which they are connected by specially designed components secured by nuts
and bolts.
External fixation systems are made to stabilize bone fractures and/or perform bone transport and/or
angular corrections following post- traumatic or genetic deformities of long bones. The purpose is to
mechanically stabilize the bone so that it can achieve healing or be modified in axial or angular
elongation consequent to orthopedic treatment according to the technique of callogenesis, provide
mechanical support to the bone to stabilize fractures and perform corrections of deformities.
THE EXTERNAL FIXATION SYSTEM BY DIAL MEDICALI CAN BE USED BY ONLY
SPECIALIZED MEDICAL DOCTOR.
Transosseous paths PinFix® are available in different configurations, conical and cylindrical, with
different diameters (with and without thread), in stainless steel or titanium,; the thread can be coated
with hydroxyapatite.
Transosseous paths PinFix® are available both self-tapping and self-drilling
For a safe and correct use please refer to the pre-cautions and tips from clinical literature and surgical
techniques provided by Dial medicali.
CONTRAINDICATIONS
Le controindicazioni sono le seguenti, ma possono essere valutate dal medico chirurgo:

¢ Presence of infection

o Patients with mental instability, such that they cannot follow the surgeon's instructions for the

postoperative course

o HIV-positive patients

o Patients with severe osteoporosis

o Patients presenting with diabetes mellitus

o Patients who have shown a particular sensitivity or allergy to the PinFix® implant material
IMPORTANT NOTES
* PinFix® has two configurations: cylindrical and conical
- When you use cylindrical pin you can retract it from the bone without losing its seal
- When you use conical pin never retract it after its insertion to avoid mechanical loosening
Otherwise the conical pin can be screwed deeper to increase grip in the bone during treatment.
* Not all surgeries are successful. Further complications can develop at any time due to misuse,
medical
reasons, or device failures, resulting in the need for new surgery to replace or remove the device.
Pre-operative and operative procedures, which require knowledge of surgical techniques, the correct
choice and positioning of the devices are fundamental factors for the success of the surgery. Correct
information to the patient on the post-operative course is an important factor for the success of the
operation. Not all surgeries are successful. Further complications can develop at any time due to
misuse, medical reasons, or device failure, resulting in the need for reoperation to replace or remove
the device. Preoperative, operative, and postoperative procedures that require knowledge of surgical
techniques, proper device selection, and device placement are critical factors for successful surgery.
Proper patient information about the postoperative course is an important factor in successful surgical
treatment.
WARININGS AND PRECAUTIONS



* In pediatric applications pay attention to the positioning of the screw in the metaepiphyseal area to

prevent possible interference with the growth cartilages (physis).

* Select the diameter and length of the screw based on the size of the bone; the PinFix® screw with

D. 6 mm should be used on bone with a diameter of at least 18/20 mm, otherwise evaluated to use a

smaller caliber screw.

+ If the screw is inserted by hand, use dedicated key or spindle-Jacobs type.

« [f the screw is inserted by a motor, do not use a high-speed rotation.

* The insertion of the pin-wire must take place by rotation of the same using hand or electric power

and not by percussion

* To assure the maximum hold the screw has to always bi-cortex with at least 1-2 threads showing.

Not respecting this procedure reduces the mechanical stability of the screw (around 30%-50%).

Moreover, it can cause premature osteolysis.

* To prevent osteolysis and to even out the load between the bone and the fixator the screws should

be positioned perpendicular to the diaphysis or parallel the articular joint.

* Self-drilling screws do not normally require pre-drilling but the same may be necessary if the

cortical bone is particularly thick; if necessary, use 4.5 / 4.8mm perforators for 6mm diameter screws

and 3.2 / 3.5mm perforators for Smm diameter screws; if necessary, screws with a diameter of 3 - 4

mm require a perforator with a diameter of 1.0 / 1.2mm smaller than the gauge of the screw used.

+ Stainless steel PinFix® screw contains Nickel. It is recommended that the patient undergoes nickel

allergy tests if there is any doubt.

« It is mandatory to inform patients about the hygiene to be carried out at the screw application site.

+ When removing the screws, especially if coated with hydroxyapatite, the surgeon is required to

evaluate any patient sedation to prevent any discomfort / pain sensation in the patient himself

* Pay particular attention not to penetrate the joint with the screws

* The PinFix®/PinWire medical devices have not been evaluated for safety and compatibility in the

magnetic resonance (MR) environment and has not been tested for heating or migration to the MR

environment.

e Following the tests performed, the TFix emergency/urgency fixator has been found to be
compatible with the MR environment (including its titanium alloy bone tracts). Other models
of external fixators and related intraosseous tracts by Dial Medicali have not been tested for
heating or migration in the MR environment.

RESIDUAL RISKS

- Dislocation, subluxation, joint stiffness

- Fractures caused by the screw holes themselves, following their removal

- Fracture of the screw

- Tissue necrosis

- Postoperative bleeding or vascular disorders

- Damage to nerves or blood vessels, resulting from the insertion of the bone paths

- Bone infection, osteomyelitis or septic arthritis

- Edema or swelling, possible compartment syndrome

- Failure of bone regeneration, development of pseudoarthrosis or nonunion

- Bone deformity

- Fractures of regenerated bone

Complications include the inability to stabilize the extremities. Failure to provide definitive

stabilization occurs due to inappropriate pin placement or inadequate structure. It is most commonly

seen when there is extensive bone loss and/or loss of ligamentous support around the knee or ankle,
in which case additional pins, double stacking, or a multiplanar device may be needed.

The main difficulty that occurs biomechanically is the distance of the fixator from the fracture if the

reduction does not provide intrinsic stability. Injury to nerves and vessels can occur due to direct

injury to the pin or by traction. Infection of the pin tract correlates with time, and if the pin is left long



enough, there is a high probability of it occurring. With short-term temporary fixation, pin tract
infections are less of a concern.

It is suggested that specific texts be consulted for the proper identification of the appropriate anatomic
areas for insertion of the intraosseous tramlines.

The Surgeon must always consider the type of fitting he is performing in relation to the treatment for
which it is intended, particularly to achieve the best possible compromise of mechanical (and
therefore bony) stability with respect to the patient's subjective state and general condition.

The Dial medicali’s fixators should be positioned at least 15-20 mm from the skin to prevent
overpressures and necrosis.

THE PRODUCTS PROVIDED IN STERILE STATE CANNOT BE RE-STERILIZED.

Users are required to report any serious incidents occurring in relation to the device to the
manufacturer and the competent authority of the Member State where the user and / or
patient is established.

Materials

The external fixators are made of stainless steel, aluminum alloy, titanium or carbon fiber
components.

PinFix® device is made provided in stainless steel 316LVM or Titanium Ti6Al4V

titanium). PinFix®HA has thread with hydroxyapatite (Osprovit® by Lincotek SpA).

PinWire is provided in stainless steel 316LVM or Titanium Ti6Al4V

STERILE AND NOT STERILE PRODUCTS

Devices supplied sterile bear a label indicating this status; unless otherwise specified, devices are
NOT STERILE.

Sterile packaging:

External Fixators: Each individual component comes packaged in a double sealed envelope inserted
in a box for further protection. Sterilization is by ethylene oxide. Sterility is guaranteed within the
stated expiration date and with intact packaging.

PinFix®/PinWire: each individual component comes packaged in a double sealed envelope inserted
in a box for further protection. Sterilization is done by irradiation. Sterility is guaranteed within the
stated expiration date and with intact packaging.

If in doubt, do not use the product and replace it. THE PRODUCT CANNOT BE STERILIZED
AGAIN AFTER OPENING THE PACKAGE.

Nonsterile devices: each component comes in dedicated metallic box, cases or plastic bag.
CLEANING, MAINTENANCE AND STERILIZATION

EXTERNAL FIXATORS AND BONE TRACERS IF SUPPLIED NON-STERILE MUST BE
STERILIZED BEFORE THEIR USE BY AUTOCLAVING.

Prior to sterilization, products must be carefully examined and washed, then properly packaged for
sterilization according to official procedures validated in health care facilities.

CAUTION: Aluminum alloy components are damageable by the use of detergents and alkaline
solutions (pH>7). The anodized coating is damageable by cleaning solutions containing free
hydrogen ions or sodium hydroxide. It is absolutely not recommended to clean aluminum alloy
elements with chloride, iodide, bromide, fluoride-based disinfectants.

Sterilize in steam autoclave at 134C° for 15min.

BOTH THE EXTERNAL FIXATOS AND PinFix®/PinWire ARE EXPRESSLY SINGLE-USE
PRODUCTS AND CANNOT BE REUSED. ANY REUSE OF THE DEVICE MAY CAUSE RISK
OF INFECTION AND CONTAMINATION. IN ADDITION, THE PHYSICAL AND
MECHANICAL CHARACTERISTICS OF THE DEVICES CANNOT BE GUARANTEED.

Dial medicali srl is responsible for safety and effectiveness only when first used.

Follow current regulations for disposal.

Products are considered new when taken from a Dial Medicali original package

Dial medicali’s products, depending on how they are provided, they are classified as:

External fixators:
NOT STERILE: Medical device class 1 non-sterile; STERILE: Medical device class 1s sterile.
Transosseous paths (both STERILE and NOT STERILE): medical device class IIb.



ES INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES PARA EL USO CORRECTO Y SEGURO DEL

SISTEMA DE FIJACION EXTERNA DIAL MEDICALI

DESCRIPCION GENERAL

El sistema de fijacion externa Dial Medicali consta de una serie de fijadores externos (unilaterales,
circulares y hexapodos) y de vias transdseas PinFix®/PinWire. Este sistema actiia como enlace entre
el hueso fracturado y el fijador externo, permitiendo que las fuerzas que normalmente soporta el hueso
(verticales, laterales y rotacionales) se transfieran al hueso.

Los sistemas de fijacion externa estan disefiados para estabilizar fracturas seas y/o realizar transporte
0seo y/o correcciones angulares tras deformidades postraumaticas o genéticas de huesos largos. Su
objetivo es estabilizar mecanicamente el hueso para que pueda consolidarse 0 modificar su elongacion
axial o angular tras un tratamiento ortopédico segun la técnica de callogénesis, proporcionando
soporte mecanico al hueso para estabilizar fracturas y realizar correcciones de deformidades.

El sistema de fijacion externa de Dial Medicali solo puede ser utilizado por médicos especializados.
Las vias transoseas PinFix® estan disponibles en diferentes configuraciones, conicas y cilindricas,
con diferentes didmetros (con y sin rosca), en acero inoxidable o titanio; la rosca puede recubrirse
con hidroxiapatita.

Las vias transoseas PinFix estan disponibles tanto autorroscantes como autoperforantes.

Para un uso seguro y correcto, consulte las precauciones y consejos de la literatura clinica y las
técnicas quirirgicas proporcionadas por Dial Medicali.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones son las siguientes, pero pueden ser valoradas por el médico cirujano:

* Presencia de infeccion

* Pacientes con inestabilidad mental que les impida seguir las instrucciones del cirujano para el
postoperatorio

* Pacientes HIV positivos

* Pacientes con osteoporosis grave

* Pacientes con diabetes mellitus

* Pacientes que hayan mostrado sensibilidad o alergia al material del implante PinFix®

NOTAS IMPORTANTES

* PinFix® tiene dos configuraciones: cilindrica y conica.

- Al usar un pin cilindrico, se puede retraer del hueso sin perder su sellado.

- Al usar un pin conico, nunca se debe retraer después de su insercion para evitar el aflojamiento
mecanico.

De lo contrario, el pin conico se puede atornillar més profundamente para aumentar la adherencia al
hueso durante el tratamiento.

No todas las cirugias son exitosas. Pueden surgir complicaciones adicionales en cualquier momento
debido al mal uso, razones médicas o fallas del dispositivo, lo que resulta en la necesidad de una
nueva cirugia para reemplazar o retirar el dispositivo.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, que requieren conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, la correcta eleccion y colocacion de los dispositivos son factores fundamentales para el
¢xito de la cirugia. La correcta informacion al paciente sobre el curso postoperatorio es un factor
importante para el éxito de la cirugia. No todas las cirugias son exitosas. Pueden surgir
complicaciones adicionales en cualquier momento debido al mal uso, razones médicas o fallas del
dispositivo, lo que resulta en la necesidad de una nueva cirugia para reemplazar o retirar el dispositivo.



Los procedimientos preoperatorios, operatorios y postoperatorios que requieren el conocimiento de
las técnicas quirtirgicas, la seleccion y colocacion adecuadas de los dispositivos son factores cruciales
para el éxito de la cirugia. La informacion adecuada al paciente sobre la evolucion postoperatoria es
un factor importante para el éxito del tratamiento quirtrgico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* En aplicaciones pediatricas, preste atencion a la posicion del tornillo en la zona metaepifisaria para
evitar posibles interferencias con los cartilagos de crecimiento (fisis).

* Seleccione el diametro y la longitud del tornillo segun el tamafio del hueso; el tornillo PinFix® de
6 mm de diametro debe utilizarse en huesos con un diametro de al menos 18/20 mm; de lo contrario,
se recomienda utilizar tornillos de menor calibre.

* Si el tornillo se inserta manualmente, utilice una llave especifica o un husillo de tipo Jacobs.

+ Si el tornillo se inserta mediante un motor, no utilice una rotacion a alta velocidad.

+ La insercion del tornillo debe realizarse mediante rotacion manual o eléctrica, no por percusion.

* Para asegurar la maxima sujecion, el tornillo debe ser siempre bicortical, con al menos 1 o 2 roscas
visibles. No respetar este procedimiento reduce la estabilidad mecanica del tornillo (alrededor del
30%-50%). Ademas, puede causar osteolisis prematura.

* Para prevenir la osteolisis y equilibrar la carga entre el hueso y el fijador, los tornillos deben
colocarse perpendiculares a la diafisis o paralelos a la articulacion.

Los tornillos autoperforantes normalmente no requieren preperforacion, pero esta puede ser necesaria
si el hueso cortical es particularmente grueso. De ser necesario, utilice perforadores de 4,5/4,8 mm
para tornillos de 6 mm de didmetro y de 3,2/3,5 mm para tornillos de 5 mm de didmetro. Si es
necesario, los tornillos con un didmetro de 3-4 mm requieren un perforador con un diametro 1,0/1,2
mm menor que el calibre del tornillo utilizado.

El tornillo PinFix® de acero inoxidable contiene niquel. Se recomienda que el paciente se someta a
pruebas de alergia al niquel si tiene alguna duda. * Es obligatorio informar a los pacientes sobre las
medidas de higiene en el lugar de aplicacion de los tornillos.

* Al retirar los tornillos, especialmente si estan recubiertos de hidroxiapatita, el cirujano debe evaluar
la sedacion del paciente para evitar molestias o dolor.

* Preste especial atencion a no penetrar la articulacion con los tornillos.

* Los dispositivos médicos PinFix®/PinWire no han sido evaluados en cuanto a seguridad y
compatibilidad en el entorno de resonancia magnética (RM) ni se han probado para detectar
calentamiento o migracion a dicho entorno.

* Apos os testes realizados, o fixador de emergéncia/urgéncia TFix foi considerado compativel
com o ambiente de RM (incluindo os seus suportes dsseos em liga de titanio). Outros modelos
de fixadores externos Dial Medicali e vias intradsseas relacionadas nio foram testados para
aquecimento ou migracio em ambiente de RM.

RIESGOS RESIDUALES

- Luxacion, subluxacion, rigidez articular

- Fracturas causadas por los propios orificios de los tornillos, tras su extraccion
- Fractura del tornillo

- Necrosis tisular

- Hemorragia postoperatoria o trastornos vasculares

- Dafios a nervios o vasos sanguineos, como resultado de la insercion de los fragmentos dseos
- Infeccion dsea, osteomielitis o artritis séptica

- Edema o hinchazon, posible sindrome compartimental

- Fallo de regeneracion osea, desarrollo de pseudoartrosis o pseudoartrosis

- Deformidad 6sea

- Fracturas del hueso regenerado



Las complicaciones incluyen la incapacidad de estabilizar las extremidades. La falta de una
estabilizacion definitiva se debe a una colocacion inadecuada de los clavos o a una estructura
inadecuada. Se observa con mayor frecuencia cuando existe una pérdida 0sea extensa o pérdida del
soporte ligamentoso alrededor de la rodilla o el tobillo, en cuyo caso pueden requerirse clavos
adicionales, doble apilamiento o un dispositivo multiplanar.

La principal dificultad biomecanica radica en la distancia del fijador a la fractura si la reduccion no
proporciona estabilidad intrinseca. Pueden producirse lesiones en nervios y vasos sanguineos debido
a una lesion directa del clavo o por traccion. La infeccion del trayecto del clavo se correlaciona con
el tiempo, y si este se deja el tiempo suficiente, existe una alta probabilidad de que se produzca. Con
una fijacion temporal a corto plazo, las infecciones del trayecto del clavo son menos preocupantes.
Se recomienda consultar textos especificos para la correcta identificacion de las zonas anatomicas
adecuadas para la insercion de las vias intradseas. El cirujano siempre debe considerar el tipo de
ajuste que realiza en relacion con el tratamiento para el que esta destinado, en particular para lograr
la mejor estabilidad mecénica (y, por lo tanto, 6sea) posible en relacion con el estado subjetivo y el
estado general del paciente.

Los fijadores de Dial medicali deben colocarse al menos a 15-20 mm de la piel para evitar
sobrepresiones y necrosis.

LOS PRODUCTOS SE SUMINISTRAN ESTERILES NO PUEDEN REESTERILIZARSE.

Los usuarios estin obligados a notificar cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Materiales

Los fijadores externos estan fabricados con componentes de acero inoxidable, aleacion de aluminio,
titanio o fibra de carbono.

El dispositivo PinFix® se fabrica en acero inoxidable 316LVM o titanio Ti6Al4V (titanio).
PinFix®HA tiene rosca con hidroxiapatita (Osprovit® de Lincotek SpA).

PinWire se fabrica en acero inoxidable 316LVM o titanio Ti6Al4V.

PRODUCTOS ESTERILES Y NO ESTERILIZADOS

Los dispositivos que se suministran estériles llevan una etiqueta que indica su estado; a menos que se
especifique lo contrario, los dispositivos NO SON ESTERILES.

Embalaje estéril:

Fijadores externos: Cada componente individual se presenta en un sobre doblemente sellado dentro
de una caja para mayor proteccion. La esterilizacion se realiza mediante dxido de etileno. Se garantiza
la esterilidad dentro de la fecha de caducidad indicada y con el embalaje intacto. PinFix®/PinWire:
Cada componente se presenta en un sobre doblemente sellado dentro de una caja para mayor
proteccion. La esterilizacion se realiza por irradiacion. Se garantiza la esterilidad dentro de la fecha
de caducidad indicada y con el embalaje intacto.

En caso de duda, no utilice el producto y sustituyalo. EL PRODUCTO NO PUEDE VOLVER A
ESTERILIZARSE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE.

Dispositivos no estériles: cada componente se entrega en una caja metalica, estuche o bolsa de
pléstico especifica.

LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y ESTERILIZACION

LOS FIJADORES EXTERNOS Y TRAZADORES OSEOS, SI SE SUMINISTRAN SIN
ESTERILES, DEBEN ESTERILIZARSE EN AUTOCLAVE ANTES DE SU USO.

Antes de la esterilizacion, los productos deben examinarse y lavarse cuidadosamente, y luego
empaquetarse adecuadamente para su esterilizacion, de acuerdo con los procedimientos oficiales
validados en centros sanitarios.

PRECAUCION: Los componentes de aleacion de aluminio pueden dafiarse con el uso de detergentes
y soluciones alcalinas (pH > 7). El revestimiento anodizado puede dafiarse con soluciones de limpieza
que contengan iones de hidrogeno libres o hidroxido de sodio. Se desaconseja encarecidamente



limpiar los elementos de aleacion de aluminio con desinfectantes a base de cloruro, yoduro, bromuro
o fluor.

Esterilizar en autoclave de vapor a 134 °C durante 15 minutos. Tanto los fijadores externos como el
PinFix®/PinWire son productos de un solo uso y no pueden reutilizarse. La reutilizacion del
dispositivo puede generar riesgo de infeccion y contaminacion. Ademds, no se garantizan las
caracteristicas fisicas y mecénicas de los dispositivos. Dial medicali stl solo se responsabiliza de la
seguridad y la eficacia en el primer uso.

Siga la normativa vigente para su eliminacion.

Los productos se consideran nuevos cuando se extraen del embalaje original de Dial Medicali.

Los productos de Dial Medicali, segiin su modo de suministro, se clasifican como:

Fijadores externos: NO ESTERILES: Producto sanitario de clase 1 no estéril. ESTERILES: Producto
sanitario de clase 1 estéril.

Vias transoseas (estériles y no estériles): Producto sanitario de clase IIb.

P INSTRUCOES E PRECAUCOES PARA O USO CORRETO E SEGURO DO SISTEMA DE
FIXACAO EXTERNA DIAL MEDICALI
DESCRICAO GERAL

O sistema de fixagdo externa Dial medicali consiste em uma série de fixadores externos - unilaterais,
circulares, hexapodais - e caminhos transosseos PinFix®/PinWire que atuam como um elo entre o
osso fraturado ¢ o fixador externo, permitindo que forgas normalmente suportadas pelo osso (forgas
verticais, laterais, rotacionais) sejam transferidas para os sistemas de fixagdo externa sdo feitos para
estabilizar fraturas 0sseas e/ou realizar transporte dsseo e/ou corre¢des angulares apos deformidades
pos-traumaticas ou genéticas de ossos longos. O objetivo ¢ estabilizar mecanicamente o 0sso para
que ele possa atingir a cura ou ser modificado em alongamento axial ou angular consequente ao
tratamento ortopédico de acordo com a técnica de calogénese, fornecer suporte mecanico ao 0sso para
estabilizar fraturas e realizar corregoes de deformidades.

O SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA DA DIAL MEDICALI PODE SER USADO SOMENTE
POR MEDICOS ESPECIALIZADOS.

Os caminhos transosseos PinFix® estdo disponiveis em diferentes configuragdes, conicas e
cilindricas, com diferentes didmetros (com e sem rosca), em ago inoxidavel ou titanio; a rosca pode
ser revestida com hidroxiapatita.

Os caminhos transosseos PinFix estdo disponiveis tanto auto-roscantes quanto autoperfurantes.

Para um uso seguro e correto, consulte as precaugdes e dicas da literatura clinica e técnicas cirtrgicas
fornecidas pela Dial medicali.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes sdo as seguintes, mas podem ser avaliadas pelo médico cirurgido:

* - Presenca de infecgao

* Pacientes com instabilidade mental, de modo que ndo consigam seguir as instru¢des do cirurgido
para o0 curso pds-operatorio

* Pacientes HIV-positivos

* Pacientes com osteoporose grave

* Pacientes com diabetes mellitus

* Pacientes que demonstraram sensibilidade ou alergia especifica a0 material do implante PinFix®



NOTAS IMPORTANTES

+ O PinFix® tem duas configuracgdes: cilindrica e conica

- Quando vocé usa o pino cilindrico, vocé pode retrai-lo do osso sem perder sua vedagao

- Quando vocé usa o pino conico, nunca o retraia apds sua insercdo para evitar afrouxamento
mecanico.

Caso contrario, 0 pino conico pode ser parafusado mais profundamente para aumentar a aderéncia no
0sso durante o tratamento.

* Nem todas as cirurgias sdo bem-sucedidas. Outras complicagdes podem se desenvolver a qualquer
momento devido ao uso indevido,

razdes médicas ou falhas do dispositivo, resultando na necessidade de nova cirurgia para substituir
ou remover o dispositivo.

Procedimentos pré-operatorios e operatorios, que exigem conhecimento de técnicas cirtrgicas, a
escolha correta e o posicionamento dos dispositivos sdo fatores fundamentais para o sucesso da
cirurgia. Informagdes corretas ao paciente sobre o curso pos-operatorio sdo um fator importante para
o sucesso doNem todas as cirurgias sdo bem-sucedidas. Outras complicagdes podem se desenvolver
a qualquer momento devido ao uso indevido, razdes médicas ou falhas do dispositivo, resultando na
necessidade de nova operagdo para substituir ou remover o dispositivo. Procedimentos pré-
operatdrios, operatorios e pos-operatorios que exigem conhecimento de técnicas cirlrgicas, sele¢do
adequada de dispositivos e posicionamento de dispositivos sdo fatores criticos para uma cirurgia bem-
sucedida. Informagdes adequadas ao paciente sobre o curso pos-operatorio sdo um fator importante
para o tratamento cirtirgico bem-sucedido.

AVISOS E PRECAUCOES

* Em aplicagdes pediatricas, preste atencdo ao posicionamento do parafuso na drea metaepifisaria
para evitar possivel interferéncia com as cartilagens de crescimento (fise).

* Selecione o diametro e o comprimento do parafuso com base no tamanho do o0sso; o parafuso
PinFix® com D. 6 mm deve ser usado em osso com didmetro de pelo menos 18/20 mm, caso
contrario, avalie o uso de parafusos de calibre menor.

* Se o parafuso for inserido manualmente, use uma chave dedicada ou fuso tipo Jacobs.

* Se o parafuso for inserido por um motor, ndo use uma rotagdo de alta velocidade.

* A insercdo do fio-pino deve ocorrer por rotagdo do mesmo usando a mao ou energia elétrica e ndo
por percussao.

* Para garantir a fixacdo maxima, o parafuso deve ser sempre bi-cortex com pelo menos 1-2 roscas
aparecendo.Nao respeitar este procedimento reduz a estabilidade mecanica do parafuso (em torno de
30%-50%) Além disso, pode causar osteolise prematura.

* Para evitar osteolise e equilibrar a carga entre 0 0sso € o fixador, os parafusos devem ser
posicionados perpendicularmente & didfise ou paralelos  articulacdo articular.

Parafusos autoperfurantes normalmente ndo requerem pré-perfuracdo, mas o mesmo pode ser
necessario se 0 0sso cortical for particularmente espesso; se necessario, use perfuradores de 4,5 / 4,8
mm para parafusos de 6 mm de diametro e perfuradores de 3,2 / 3,5 mm para parafusos de 5 mm de
diametro; se necessario, parafusos com didmetro de 3 - 4 mm requerem

um perfurador com didmetro de 1,0 / 1,2 mm menor que o calibre do parafuso usado.

+ O parafuso PinFix® de ago inoxid4vel contém niquel. E recomendado que o paciente seja submetido
a testes de alergia ao niquel se houver alguma duvida.

« £ obrigatorio informar os pacientes sobre a higiene a ser realizada no local da aplicagio do parafuso.
* Ao remover os parafusos, especialmente se revestidos com hidroxiapatita, o cirurgido ¢ obrigado a
avaliar qualquer sedagdo do paciente para evitar qualquer desconforto/sensagdo de dor no proprio
paciente.

* Preste atengdo especial para ndo penetrar a articulagdo com os parafusos.

+ Os dispositivos médicos PinFix®/PinWire ndo foram avaliados quanto & seguranga e
compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética (RM) e ndo foram testados quanto ao
aquecimento ou migragdo para o ambiente de RM.



* Apos os testes realizados, o fixador de emergéncia/urgéncia TFix foi considerado compativel
com o0 ambiente de RM (incluindo os seus suportes 6sseos em liga de titanio). Outros modelos
de fixadores externos Dial Medicali e vias intradsseas relacionadas nio foram testados para
aquecimento ou migracio em ambiente de RM.

RISCOS RESIDUAIS

- Luxagdo, subluxagdo, rigidez articular

- Fraturas causadas pelos proprios furos dos parafusos, apos sua remogao

- Fratura do parafuso

- Necrose tecidual

- Sangramento pos-operatorio ou distirbios vasculares

- Danos aos nervos ou vasos sanguineos, resultantes da inser¢do dos tramites 0sseos

- Infeccdo Ossea, osteomielite ou artrite séptica

- Edema ou inchago, possivel sindrome compartimental

- Falha na regeneragdo 6ssea, desenvolvimento de pseudoartrose ou ndo uniao

- Deformidade 0ssea

- Fraturas do osso regenerado

As complicagdes incluem a incapacidade de estabilizar as extremidades. A falha em fornecer
estabilizagdo definitiva ocorre devido a colocagdo inadequada do pino ou estrutura inadequada. E
mais comumente visto quando ha perda dssea extensa e/ou perda de suporte ligamentar ao redor do
joelho ou tornozelo, caso em que pinos adicionais, empilhamento duplo ou um dispositivo multiplanar
podem ser necessarios.

A principal dificuldade que ocorre biomecanicamente ¢ a distancia do fixador da fratura se a reducao
ndo fornecer estabilidade intrinseca. Lesdes em nervos e vasos podem ocorrer devido a lesdo direta
no pino ou por tragdo. A infeccdo do trato do pino se correlaciona com o tempo e, se o pino for
deixado por tempo suficiente, ha uma alta probabilidade de ocorrer. Com a fixa¢do temporaria de
curto prazo, as infecgdes do trato do pino sio menos preocupantes.

E sugerido que textos especificos sejam consultados para a identificacdo adequada das areas
anatomicas apropriadas para insercao das linhas de trilhos intradsseas.

O cirurgido deve sempre considerar o tipo de adaptacdo que estd realizando em relacdo ao tratamento
para o qual se destina, particularmente para atingir o melhor compromisso possivel de estabilidade
mecanica (e, portanto, dssea) com relacdo ao estado subjetivo e a condicdo geral do paciente.

Os fixadores do Dial medicali devem ser posicionados a pelo menos 15-20 mm da pele para evitar
sobrepressoes € necrose.

OS PRODUTOS FORNECIDOS EM ESTADO ESTERIL NAO PODEM SER
REESTERILIZADOS.

Os usuarios devem relatar quaisquer incidentes graves que ocorram em rela¢o ao dispositivo
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o usuario ¢/ou paciente estao
estabelecidos.

Materiais

Os fixadores externos sdo feitos de ago inoxidavel, liga de aluminio, titdnio ou componentes de fibra
de carbono.

O dispositivo PinFix® ¢ feito em ago inoxidavel 316LVM ou titanio Ti6AI4V titanio). O PinFix®HA
tem rosca com hidroxiapatita (Osprovit® da Lincotek SpA). O PinWire ¢ fornecido em ago inoxidével
316LVM ou titanio Ti6Al4V.

PRODUTOS ESTERIIS E NAO ESTERIIS

Os dispositivos fornecidos estéreis possuem uma etiqueta indicando esse status; a menos que
especificado de outra forma, os dispositivos sio NAO ESTERIIS.

Embalagem estéril:

Fixadores externos: Cada componente individual vem embalado em um envelope duplo lacrado
inserido em uma caixa para maior protecdo. A esterilizagdo ¢ por Oxido de etileno. A esterilidade ¢
garantida dentro do prazo de validade indicado e com a embalagem intacta.



PinFix®/PinWire: cada componente individual vem embalado em um envelope duplo lacrado
inserido em uma caixa para protecdo adicional. A esterilizacdo ¢ feita por irradiacdo. A esterilidade ¢
garantida dentro da data de validade indicada e com a embalagem intacta.

Em caso de divida, nio utilize o produto e substitua-o. O PRODUTO NAO PODE SER
ESTERILIZADO NOVAMENTE APOS ABERTURA DA EMBALAGEM.

Dispositivos ndo estéreis: cada componente vem em caixa metalica dedicada, estojos ou saco pléstico.
LIMPEZA, MANUTENCAO E ESTERILIZACAO

FIXADORES EXTERNOS E TRACADORES OSSEO, SE FORNECIDOS NAO ESTERIIS,
DEVEM SER ESTERILIZADOS ANTES DE SEU USO POR AUTOCLAVAGEM.

Antes da esterilizagdo, os produtos devem ser cuidadosamente examinados e lavados, e entdo
devidamente embalados para esterilizagdo de acordo com os procedimentos oficiais validados em
unidades de saude.

CUIDADO: Os componentes de liga de aluminio sdo danificaveis pelo uso de detergentes e solugdes
alcalinas (pH> 7). O revestimento anodizado ¢ danificavel por solugdes de limpeza contendo fons de
hidrogénio livres ou hidroxido de sodio. Nao ¢ absolutamente recomendado limpar elementos de liga
de aluminio com desinfetantes a base de cloreto, iodeto, brometo e fluor.

Esterilize em autoclave a vapor a 134 °C por 15 min.

TANTO OS FIXATOS EXTERNOS QUANTO O PinFix®/PinWire SAO EXPRESSAMENTE
PRODUTOS DE USO UNICO E NAO PODEM SER REUTILIZADOS. QUALQUER
REUTILIZACAO DO DISPOSITIVO PODE CAUSAR RISCO DE INFECCAO E
CONTAMINACAO. ALEM DISSO, AS CARACTERISTICAS FISICAS E MECANICAS DOS
DISPOSITIVOS NAO PODEM SER GARANTIDAS. A Dial medicali stl é responsavel somente
pela seguranga e eficacia quando da primeira utilizagao.

Siga os regulamentos atuais para descarte.

Os produtos sdo considerados novos quando retirados de uma embalagem original da Dial Medicali.
Os produtos da Dial Medicali, dependendo de como sdo fornecidos, sdo classificados como:
Fixadores externos:

NAO ESTERIL: Dispositivo médico classe 1 nio estéril. ESTERIL: Dispositivo médico classe 1s
estéril



oL INSTRUKCJE I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO I
BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA SYSTEMU ZEWNETRZNEI STABILIZACJI
DIAL MEDICALI

OGOLNY OPIS

System zewngtrznej stabilizacji Dial medicali sklada si¢ z szeregu zewngtrznych stabilizatorow -
jednostronnych, okreznych, heksapodalnych - i transkostnych $ciezek PinFix®/PinWire, ktore
dzialaja jako facznik migdzy zlamang ko$cia a zewnetrznym stabilizatorem, umozliwiajac
przeniesienie sit normalnie wspieranych przez kos$¢ (sity pionowe, boczne, obrotowe) na

Systemy zewnetrznej stabilizacji sa tworzone w celu stabilizacji ztaman kosci i/lub wykonywania
transportu kosci i/lub korekcji katowych po pourazowych lub genetycznych deformacjach kosci
dhugich. Celem jest mechaniczna stabilizacja kosci, aby mogta si¢ zagoi¢ lub zosta¢ zmodyfikowana
w osiowym lub katowym wydhuzeniu w wyniku leczenia ortopedycznego zgodnie z technikg
kalogenezy, zapewnianie mechanicznego wsparcia kosci w celu stabilizacji zlaman 1 wykonywania
korekeji deformacji.

SYSTEM ZEWNETRZNEJ FIRMIE DIAL MEDICALI MOZE BYC STOSOWANY
WYLACZNIE PRZEZ SPECJALISTYCZNYCH LEKARZY.

Przej$cia przezkostne PinFix® sg dostepne w roznych konfiguracjach, stozkowych i cylindrycznych,
o roznych srednicach (z gwintem i bez), ze stali nierdzewnej lub tytanu; gwint moze by¢ pokryty
hydroksyapatytem.

Przejscia przezkostne PinFix sg dostepne zardwno jako samogwintujace, jak i samowiercace.

Aby zapewni¢ bezpieczne i prawidtowe stosowanie, zapoznaj si¢ ze Srodkami ostrozno$ci i
wskazowkami z literatury klinicznej oraz technik chirurgicznych dostarczonych przez Dial medicali.
PRZECIWWSKAZANIA

Nastepujace przeciwwskazania mogg by¢ oceniane przez lekarza chirurga:

* Obecnos¢ infekeji

* Pacjenci z niestabilnoscia psychiczng, uniemozliwiajaca przestrzeganie zalecen chirurga
dotyczacych przebiegu pooperacyjnego

* Pacjenci zakazeni wirusem HIV

* Pacjenci z cigzka osteoporoza

* Pacjenci z cukrzyca

* Pacjenci, u ktorych stwierdzono szczegolng wrazliwos¢ lub alergi¢ na materiat implantu PinFix®
WAZNE UWAGI

* PinFix® ma dwie konfiguracje: cylindryczng 1 stozkowa

- Uzywajac cylindrycznego sworznia, mozesz go wycofac z kosci bez utraty szczelnosci

- Uzywajac stozkowego sworznia, nigdy nie wycofuj go po jego wlozeniu, aby uniknaé poluzowania
mechanicznego W przeciwnym razie stozkowy sworzen mozna wkreci¢ glebiej, aby zwiekszyc
przyczepnos¢ w kosci podczas leczenia.

* Nie wszystkie operacje koficza si¢ sukcesem. Dalsze powiklania moga rozwina¢ si¢ w dowolnym
momencie z powodu niewlasciwego uzycia, przyczyn medycznych lub awarii urzadzenia, co
spowoduje konieczno$¢ przeprowadzenia nowej operacji w celu wymiany lub usunigcia urzadzenia.
Procedury przedoperacyjne 1 operacyjne, ktore wymagaja znajomosci technik chirurgicznych,
prawidtowego doboru i pozycjonowania urzadzen, sa podstawowymi czynnikami powodzenia
operacji. Prawidlowe informacje dla pacjenta na temat przebiegu pooperacyjnego s3 waznym
czynnikiem powodzenia Nie wszystkie operacje konicza si¢ sukcesem. Dalsze powiktania moga
rozwing¢ si¢ w dowolnym momencie z powodu niewlasciwego uzycia, przyczyn medycznych lub
awarii urzadzenia, co spowoduje konieczno$¢ przeprowadzenia ponownej operacji w celu wymiany



lub usunigcia urzadzenia. Procedury przedoperacyjne, operacyjne i pooperacyjne, ktore wymagaja
znajomosci technik chirurgicznych, wiasciwego doboru urzadzen i ich umiejscowienia, s3
czynnikami krytycznymi dla powodzenia operacji. Wiasciwe informacje dla pacjenta na temat
przebiegu pooperacyjnego s3 waznym czynnikiem dla powodzenia leczenia chirurgicznego.
OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

« W przypadku zastosowan pediatrycznych nalezy zwrdci¢ uwage na umiejscowienie $ruby w
obszarze metaepifizyalnym, aby zapobiec mozliwej ingerencji w chrzastki wzrostowe (physis).

* Wybierz $rednice 1 dhugos¢ $ruby na podstawie rozmiaru kosci; $ruba PinFix® o

D. 6 mm powinna by¢ stosowana w kosci o $rednicy co najmniej 18/20 mm, w przeciwnym razie
nalezy rozwazy¢ uzycie $rub o

mniejszym kalibrze.

+ Jesli $ruba jest wprowadzana recznie, nalezy uzy¢ specjalnego klucza lub typu wrzeciona Jacobsa.
« Jesli Sruba jest wprowadzana za pomocg silnika, nie nalezy uzywac duzej predkosci obrotowe;.

+ Wprowadzanie drutu szpilkowego musi odbywac si¢ poprzez jego obrot za pomoca reki lub energii
elektrycznej, a nie przez uderzanie

* Aby zapewni¢ maksymalne trzymanie, Sruba musi by¢ zawsze dwu-korowa z widocznymi co
najmniej 1-2 gwintami. Nieprzestrzeganie tej procedury zmniejsza stabilno$¢ mechaniczng Sruby
(okoto 30%-50%) Ponadto moze spowodowaé przedwczesng osteolizg.

* Aby zapobiec osteolizie i wyrdwnac obcigzenie migdzy koscig a stabilizatorem, $ruby powinny by¢
ustawione prostopadle do trzonu kosci lub rownolegle do stawu stawowego.

* Wkrety samowiercace zazwyczaj nie wymagaja wstepnego wiercenia, ale moze by¢ ono konieczne,
jesli kos¢ korowa jest szczegolnie gruba; w razie potrzeby uzyj perforatoréw 4,5 / 4,8 mm do Srub o
srednicy 6 mm 1 perforatordw 3,2 / 3,5 mm do $rub o $rednicy 5 mm; w razie potrzeby $ruby o
Srednicy 3 - 4 mm wymagaja perforatora o srednicy 1,0 / 1,2 mm mniejszej niz $rednica uzytej $ruby.
* Sruba PinFix® ze stali nierdzewnej zawiera nikiel. Zaleca sig, aby pacjent poddat sie testom
alergicznym na nikiel, jesli istniejg jakiekolwiek watpliwosci.

* Obowiazkowe jest poinformowanie pacjentdw o higienie, ktora ma by¢ przestrzegana w miejscu
wszczepienia Sruby.

* Podczas usuwania $rub, zwlaszcza pokrytych hydroksyapatytem, chirurg musi

oceni¢ wszelkie znieczulenie pacjenta, aby zapobiec dyskomfortowi/odczuciu bolu u samego
pacjenta.

* Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage, aby nie wbi¢ $rub w staw.

* Urzadzenia medyczne PinFix®/PinWire nie zostaly ocenione pod katem bezpieczenstwa i
zgodnos$ci w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR) 1 nie zostaly przetestowane pod katem
nagrzewania lub migracji do srodowiska MR.

* W wyniku przeprowadzonych testow stwierdzono, ze stabilizator awaryjny/pilny TFix jest
kompatybilny ze Srodowiskiem MR (w tym ze wspornikami kostnymi ze stopu tytanu). Inne
modele stabilizatorow zewnetrznych Dial Medicali i powiazanych przelotek Srodkostnych nie
zostaly przetestowane pod katem nagrzewania lub migracji w Srodowisku MR.

RYZYKO RESZTKOWE

- Zwichnigcie, podwichniecie, sztywnos¢ stawow

- Ztamania spowodowane przez same otwory na sruby, po ich usunigciu

- Ztamanie $ruby

- Martwica tkanek

- Krwawienie pooperacyjne lub zaburzenia naczyniowe

- Uszkodzenie nerwow lub naczyn krwiono$nych, wynikajace z wprowadzenia tramitow kostnych
- Zakazenie kosci, zapalenie kosci 1 szpiku lub septyczne zapalenie stawow
- Obrzgk lub opuchlizna, mozliwy zespot przedziatow powigziowych

- Brak regeneracji kosci, rozwoj rzekomego stawu lub braku zrostu

- Deformacja kosci



- Ztamania zregenerowanej kosci

Powiktania obejmuja niezdolnos$¢ do stabilizacji koficzyn. Niemozno§¢ zapewnienia ostatecznej
stabilizacji wystepuje z powodu niewlasciwego umieszczenia kotka lub nieodpowiedniej struktury.
Najczescie) wystepuje, gdy wystepuje rozlegta utrata kosci i/lub utrata podparcia wiezadtowego
wokot kolana lub kostki, w ktorym to przypadku moga by¢ potrzebne dodatkowe kotki, podwdjne
uktadanie lub urzadzenie wieloptaszczyznowe.

Glowng trudnoscig wystepujaca biomechanicznie jest odleglos¢ stabilizatora od ztamania, jesli
nastawienie nie zapewnia wewngtrznej stabilnosci. Uszkodzenie nerwow i naczyn moze wystapic z
powodu bezposredniego uszkodzenia kotka lub przez trakcje. Zakazenie przewodu kotka koreluje z
czasem, a jesli kolek pozostanie wystarczajaco dhugo, istnieje duze prawdopodobienstwo jego
wystapienia. W przypadku krotkotrwalego tymczasowego unieruchomienia zakazenia przewodu
kotka s3 mniej niepokojace.

Sugeruje si¢ zapoznanie si¢ z konkretnymi tekstami w celu prawidtowej identyfikacji odpowiednich
obszaréw anatomicznych do wprowadzenia linii tramwajowych srodkostnych.

Chirurg musi zawsze bra¢ pod uwage rodzaj wykonywanego dopasowania w odniesieniu do zabiegu,
do ktorego jest ono przeznaczone, w szczegolnosci w celu osiagniecia najlepszego mozliwego
kompromisu stabilnosci mechanicznej (a zatem kostnej) w odniesieniu do subiektywnego stanu
pacjenta i jego ogolnego stanu.

Stabilizatory Dial medicali powinny by¢ umieszczone co najmniej 15-20 mm od skory, aby zapobiec
nadmiernemu ci$nieniu i martwicy.

PRODUKTY DOSTARCZANE W STANIE STERYLNYM NIE MOGA BYC
RESTERYLIZOWANE.

Uzytkownicy sa zobowiazani zglasza¢ producentowi oraz wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma siedzib¢ uzytkownik i/lub pacjent, wszelkie powazne incydenty
zwigzane z wyrobem.

Materiaty

Zewngtrzne stabilizatory wykonane sg ze stali nierdzewnej, stopu aluminium, tytanu lub elementow
z wiokna weglowego.

Urzadzenie PinFix® jest wykonane ze stali nierdzewnej 316LVM lub tytanu Ti6Al4V

tytanu). PinFix® HA ma gwint z hydroksyapatytem (Osprovit® firmy Lincotek SpA).

PinWire jest wykonany ze stali nierdzewnej 316LVM lub tytanu Ti6Al4V.

PRODUKTY STERYLNE I NIESTERYLNE

Urzadzenia dostarczane w stanie sterylnym posiadaja etykiete wskazujacg ten status; o ile nie
okreslono inaczej, urzadzenia s3 NIESTERYLNE.

Opakowanie sterylne:

Zewngtrzne stabilizatory: Kazdy pojedynczy element jest zapakowany w podwojnie zapieczgtowang
koperte umieszczong w pudetku w celu dodatkowej ochrony. Sterylizacja odbywa si¢ tlenkiem
etylenu. Sterylno$¢ jest gwarantowana w podanym terminie wazno$ci i przy nienaruszonym
opakowaniu.

PinFix®/PinWire: kazdy pojedynczy komponent jest zapakowany w podwojnie zapieczgtowang
koperte wlozong do pudetka w celu dodatkowej ochrony. Sterylizacja odbywa si¢ poprzez
napromieniowanie. Sterylnos¢ jest gwarantowana w podanym terminie waznosci 1 przy
nienaruszonym opakowaniu.

W razie watpliwosci nie uzywaé produktu i wymieni¢ go. PRODUKT NIE MOZE BYC PONOWNIE
STERYLIZOWANY PO OTWARCIU OPAKOWANIA.

Urzadzenia niesterylne: kazdy element jest dostarczany w dedykowanym metalowym pudetku, etui
lub plastikowej torbie.

CZYSZCZENIE, KONSERWACJA I STERYLIZACJA

ZEWNETRZNE STABILIZATORY I SLADNIKI KOSCI, JESLI SA DOSTARCZONE
NIESTERYLNE, MUSZA BYC WYSTERYLIZOWANE PRZED UZYCIEM W
AUTOKLAWIACIE.



Przed sterylizacjg produkty musza zosta¢ doktadnie zbadane 1 umyte, a nastepnie odpowiednio
zapakowane do sterylizacji zgodnie z oficjalnymi procedurami zatwierdzonymi w placowkach opieki
zdrowotne;.

UWAGA: Elementy ze stopu aluminium mogg zosta¢ uszkodzone przez stosowanie detergentow i
roztworow alkalicznych (pH>7). Anodowana powloka moze zosta¢ uszkodzona przez roztwory
czyszczace zawierajace wolne jony wodorowe lub wodorotlenek sodu. Absolutnie nie zaleca sie
czyszczenia elementow ze stopu aluminium Srodkami dezynfekujacymi na bazie chlorku, jodku,
bromku lub fluoru.

Sterylizowa¢ w autoklawie parowym w temperaturze 134°C przez 15 min. ZAROWNO
ZEWNETRZNE FIXATOSY, JAK I PinFix®/PinWire SA PRODUKTAMI JEDNORAZOWEGO
UZYTKU I NIE MOGA BYC PONOWNIE UZYWANE. PONOWNE UZYCIE URZADZENIA
MOZE SPOWODOWAC RYZYKO ZAKAZENIA I ZANIECZYSZCZENIA. PONADTO NIE
MOZNA ZAGWARANTOWAC WEASCIWOSCI FIZYCZNYCH 1 MECHANICZNYCH
URZADZEN. Dial medicali stl ponosi odpowiedzialnosé wytacznie za bezpieczenstwo i skutecznosé
PIZy pierwszym uzyciu.

Postepuj zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi utylizacji.

Produkty s3 uwazane za nowe, gdy s3 wyjete z oryginalnego opakowania Dial Medicali

Produkty Dial Medicali, w zalezno$ci od sposobu dostarczenia, s3 klasyfikowane jako:

Stabilizatory zewngtrzne:

NIESTERYLNE: Wyrob medyczny klasy 1 niesterylny. STERYLNE: Wyrob medyczny klasy 1s
Sciezki przezkostne (zarowno STERYLNE, jak i NIESTERYLNE): wyrob medyczny klasy Tib.



SR OAHT'IEX KAITIPO®YAAEEIX I'IA TH ZQXTH KAI AZPAAH XPHEH TOY DIAL MEDICALI

EZOTEPIKO ZYXTHMA XYNAEZHE

T'ENIKH ITEPITPA®H

To cvompa ewtepuas otepéwong Dial medicali amoteAeital amod i oelpd EwTePKWY
oTaBEPOTOMTOV - HOVOTIAEUPES, KUKAIKES, €efamodikéc - Kol OlaooTIKEG  SlaSPOpES
PinFix® /PinWire mou Aettoupyel wg ouvdeopog petall TOU OTMACUEVOL 00TOU KL TOU
ewTepKo oTABEPOTONTH EMTPETOVTAG TN UETAPOPE TWV SUVALEWY TIOV UTOGTNPIoVTaL
KOVOVIKA 0 TO 00TO (KABETES, TAEVPIKES, TIEPIGTPOPLKES SUVALLELS) GTO

Ta e TEPIKA CUOTUATA OTEPEWONG KATAOKEVALOVTAL YL VX 0TABEPOTIOLOVY TAl KATAYHATA
TWV 06TV KAL/T V& TIPAYUATOTIOOUV LETAPOPE 0GTOV KAL/1) YWVIAKES S10pBKTELS ETA ATO
HETATPAVHATIKEG 1) YEVETIKES TAPAUOPPMOELS HAKPWOV 00TWV. O OKOTOG lvat 1) PnYavIKi
0TaBePOTOMN O TOV 00TOV £TCL WOTE VAL UTOPEL VAt EMTUXEL EMOVAWOT 1) VA TpoTIoTOM Oel o€
afoVIKN 1) YOVIKY EMUNKUVOT) WG GUVETELR TG Tapoxns opbomedikng Bepameiag yla ™
0TaBEPOTOMNOY) TOU 0GTOV. KATAYHATA KL TPAYHLATOTOLOVV S10pB0CEL TAPAUOPPWDOEWDV.
TO XYXTHMA EEQTEPIKHXE £YNAEXHX THX DIAL MEDICALI MITOPEI NA XPHEIMOIIOIHEEI
MONO AIIO EIAIKO IATPO.

Ot Saootiég Stadpopés PinFix® StatiBevtal o€ SLQOPETIKES SLAUOPPWOELS, KWVIKEG KAl
KUAVOPIKES, [E SLaQOPETIKES SLAPETPOUS (e Kat xwpls viipa), amd avoteidwto ydAvBa 1
TITAVL0. TO VU ptopel va emikadv@Bel pe vdpofuamatit).

Awowotikés Sladpopés To PinFix eivar Sabéoio 1000 pe auToKOAANTO 060 KOl UE
autodLaTpnon

' ao@odn) kat 6ot xprion, avatpéETe aTIS TPOPUAAGEELS KL TIC GUIBOVAES ATTd TNV KALVLKT)
BIBALOYpa@ia Kal TIG XELPOUPYIKES TERVIKES IOV TTapEYovTaL amo Ty Dial medicali.

ANTENAEIZEIX

Ot ovotaocelg etvat ot akoAovBeg, aAdd pmopovv va afloAoynBolv amd Tov yelpovpyo:s -
Tapovaia Aolpweng

o AoBeveic pe Yuyua| aotabela, TETola OV Gev UOPOUV va akoAouBioouv TIS 0dnyies Tou
XELPOUPYOV YIXX ) LETEYXELPNTIKI TIOPELQ

* OpoBeTikol aoBevels

¢ AoBeveic pe ooPapn ooTeOMOPWO

¢ AdBeveic mov Tapovatdlovy cakyapwdn St

* AobBeveig ov £xouv deilel 1Laitepn evatobnoia 1) arkepyia 6To VAKO ep@uTeLpaTOS PinFix®
YHMANTIKEX XHMEIQXEIX

* To PinFix® &xeL 600 Slapop@moels: KuAvdpiko Kat Kwviko

-'0Tav XpnoLoTOLEITE KUAVSPIKT KAP@ITOQ, LTTOPEITE VA TV ATOGUPETE A0 TO KOKAAO XWpIS
VL YAOETE TN 0QPAYLOT TG

-'0Tav XP1OLUOTIOLEITE KWVIKO TIE(PO, [TV TOV AVAGUPETE TOTE UETA TNV TOTOBET O TOV Yia VX
ATOQUYETE T1) UNYXAVIKY XOXAGPWON)

AlpopeTikd, 0 Kwvikog meipog pmopel va Prdwbel abitepa yia va avinbei n Tpoa@uon ato
0070 KaTa T SapkeLa ™ Bepameiag.

o Aev elvar OAeg ol yewpovpyikes emepfaocelg emtuyels. Mepautépw emmAokES pumopel va
avamtuxBolv avd oo oTypun A0yw KaK)S XpNonG, LATPLKNS

AGYO0UG 1) Ao TOY(EG TG GUGKEUNS, JIE ATOTEAETHA TNV AVAYKT) VEAS XELPOUPYLKNG ETEUSAONS YLal
TV QVTIKATAGTAOT) 1] TV AQAIPEDT TG GUOKELTS.



OLTIPOEYXELPNTIKES KL XELPOUPYIKES ETEUPATELS, TOU ATTALTOUY YVWOT) XELPOUPYLIKWV TEXVIKMY,
0L OWOTES

H emtdoyn katn tomoBEmon Twv cuokevwy elvat Bepelwdels TapdyovTes yla Ty emituyio g
emépPaong. Zwotog

H evquépwon tou aoBevols ya T HETEYXELPNTIKY TTOPELX (VAL ONUAVTIKOS TapdyovTag Yio
Vv emituyla Tov Agv elvat 0AEg oL xelpoupyikes emepfaoelg emruyels. Mepattépw emmAokes
uTopel v avamtuxBolv ava Taoa oty A0y w KAKNG Xp1IonS, LATPKWVY AOY®V 1 aeToX(ag TG
GUOKEVT|G, LLE ATTOTEAEGA TV AVAYKT ETAVEYXELPTONG YLAL TNV AVTIKATAGTAO 1] TV AQALpED
NG OUOKEUNG. [IPOEYYELPNTIKES, XELPOUPYIKES KAL HETEYXELPNTIKES EMEUPATELS IOV ATALTOVY
YVOOT XELPOUPYLIKMY TEXVIKWY, GMOTY EMIAOYN GUOKEUNS Kal TOTOBETNOY GUGKEUNS elval
Kplolol TapdyovTe yla TV emTuyn xelpoupylkn emepPaon. H cwoty evyuépwon tov
aoBevols yla TN UETEYXELPNTIKY TOPElX Elval OMNUAVTIKOG TAPAYOVTAG Yl TNV EMLTUXY
XEWPoLPYLKN Bepamela.

[TPOEIAONOIHZEIX KAI TIPO®YAAZEIX

o Z& TuSLaTPIKEG EQAPUOYES TPoaeETe TV TomoBEmon ¢ Pidag oV meplox Tou
HETAETLPUGIOL Yo va amotpéPete TBaves mapepfores aToug xovEpous avamtuéng (physis).
o Emé€te ™) Siapetpo kat to pnkog ¢ Bidag e faon to péyedog Tov 0otol. T Bida PinFix®
ue

A. Ta 6 mm Ba mpEmeL va xpnoLoTolovVTaL 68 00TA e SLdpeTpo Touddytotov 18/20 mm,
SlOPOPETIKA EKTIUATAL OTL XPT|OLUOTIOLELTAL

Bideg HikpOTEPOU SLAUETPHATOS.

o Eav n Bida elodyetal pe To xépL, xpnotuomomoTe e61k0 KAEWS( 1 afova TOTOL Jacobs.

o Eav n Biba elodyetal amo kivnTipa, PV XpNoLIOTOLEITE TEPLOTPOPT) VYMANS TaXUTNTA.

* H eloaywyn Tov oVppatog melpov TPEMEL var yIveTaL JIE TIEPLGTPOPT] TOU (BLOV HE TO XEPLT| HE
nAekTpur 1oy0 Kat

O)L € KPOUOTA

o [l va Stao@ahiotel o péyloto kpatnua, n Bida mpémet va eivar mavta bebi-cortex pe
TOVAGYLOTOV 1-2 GTIELPOUATA VA Pa{VOVTAL

H pm mpnon autig e Stadikaciag pewovet ) pnyavikn otabepotnta g Bidag (mepimov
30%-50%)

EmumAéov, pmopel va Tpokadéael TpOwpn 00TEOAVO).

o [ va amoevyBel 1) oatedAvon kat va flooppomnBel To @opTio HeTA) TOV 00TOV KAl TOU
otaBepomom, ot Pideg TpEMmeL va elval

tomoBeteital kaBeta 6T SLd@uon 1 TapdAnia otV apBpukn dpBpwon.

0t Bibeg autodiatpnong ouviBws dev amattovy mpodiatpnon, aArd To (8lo pmopel va eivat
ATOPALTNTO €AV 0 PAOLOG

10 0070 elval WSLaitepa morxV. v elval amapaitto, ypnoonomote Siatpntés 4,5 / 4,8 mm
yia Bibeg Siapétpouv 6 mm kot 3,2 /

Awtpntég 3,5 mm yua Bideg Stapétpou 5 mm. edv elval amapaitto, amattovvtal Bides e
S1apetpo 3 -4 mm

duatpnro pe Sapetpo 1,0 / 1,2 mm pikpdTEPO Ao TO PETPNTH TN Pidag TOL YpNOLLOTOLEITAL
o H Bida PinFix® amo avoeidwto xdAvPa mepiéxet vikéAlo. Zuviotatat o acbevig va umofAn et
€ VIKEALO

OAAEPYIKA TEOT €AV UTIAPXEL AU@LBOALLL.

¢ Elvat umoypewtikn 1 evpéPpwon Twv aoHeV@V YL TNV VYLEWN TOV TIPETEL VA YIVETAL 0TO
onpelo epappoyng e Bidag

o Katd mv agaipeon twv Pdwv, eldikd av eival emkaiuppéves pe vdpoduamartitn, o
XELPOLPYOG TTPETEL VL

aflodoynote omoladNmOTE KATAOTOA TOU aoBevols Yyl va amoTpéPete omoladnmoTe
evoyAnom / atoBnom mévov atov (810 Tov acbevr



¢ [Ipooétte SLaiTepa VA UMV ELOYWPNOETE TNV EVWOT JIE TIG BLOES

¢ Ot latpurég ouokeveg PinFix®/PinWire dev €xouv aglodoynbel wg Tpog v ac@dieia kat )
oLUPATOTNTA TOUG 0To TEPBAALOV [arywnTikoL cuvToviopoy (MR) kat dev €xouv Sokipaotel
Y B€ppavon 1 petaBaon oto mepiaiiov MR.

o« META ANIO TIX AOKIMEX IIOY NPAIMATOIIOIHOHKAN, O XITAOEPOIIOIHTHE
ENEITOYZAL/EKTAKTHE ANATKHE TFIX AIAIETQOHKE OTI EINAI £YMBATOX ME TO
[IEPIBAAAON MAINHTIKHX TOMOIPA®IAL (XYMIIEPIAAMBANOMENQN TQN
LTHPITMATON OXTQN AINI0O KPAMA TITANIOY). AAAA MONTEAA EEQTEPIKQN
LTAOEPOIOIHTQN DIAL MEDICALI KAI XXETIKEX ENAOOXTIKEX ENEMBAXEIX AEN
EXOYN AOKIMAZTEITIA @EPMANXH H METANAXTEYZH XE IIEPIBAAAON MATNHTIKHE
TOMOT'PADIAL.

YIIOMENONTIKOI KINAYNOI

- EEapBpnpa, umegapBpnua, Suokapio g dpbpwong

- Kataypata mov mpokadobvTatl amo Ti¢ (BLeg TIg 0TES TwV PLdwV, PETA TNV aPaipest) TOUS

- Kataypa g Bidag

- Nékpwon otov

- MeTeyyelpnTikn apoppayion ) ayyelakes Statapayés

- BAaBn ota vevpa 1} oTa alpo@opa ayyela, Tov TPOKUTITEL ATO TV ELOAYWYT] TV TPAUTOVY
TWVY 00TWV

- AolpwEn TwV 00TWV, 00TEOPVEATIOO 1) oNTTIKY apBpiTida

- 0idnpa 1 oidnpa, mBavo cvvdpopo Slapepiopatog

- ATotuyla 00TIKIG avaryévvnong, avamtuén PevdapBpwong 1 un Evwong

- Tlapapop@won Twv 00Twy

- Katdypata avayevwwnpévawv 0otmv

Ot emimAokés mephapBavouv v aduvapia otabepomoinons Twv axpwv. H amotuyia mapoxns
opLoTikng otabepooinong oupfaivel Adyw akatdAAANG ToTOBETOMG TEIPOV 1) AVETAPKOUG
dopne. ZuvnBeotepa mapatpeltal OTAV VTIAPYEL EKTETAUEVT OOTIKT AMMAELX KAL/T) ATOAEL
ouvdéapov oTpiEng yOpw amd To yovato 1) TOV aoTPAyaAo, OTOTE PUTOPEL VAl XPELAOTOVY
mpoahetes Kapitoes, SimAn otolBatn 1) ToAvemiTeS) CLUOKELT.

H x0pua SuokoAia mov epavietat eufopnyavikd eivat ) amocTao TOV 6TABEPOTIOMTI A0
T0 KATaypX €av 1 avatadn dev mapéxel eyyev otabepomta. TpaupaTiopos vevpwy Kat
ayyelov pmopel va oupPel Adyw GpPecov TPAVPATIONOV 6ToV TElpo 1) Adyw €AEng. H poAuvon
NG 080V TG KAPPITOAG GUOYETILETAL JUE TO XPOVO KAL EQV 1) KAPPITOQ apeBEl apKETA, UTTAP)EL
peyan mbavotnta va cupfel. Me Bpaxumpobeopn Tpoowpvi 0TEPEMOT, 0L AOWUMEELS TNG
060V e Kap@iTon evat ALyOTEPO aVI|GUYTTIKES.

Mpoteivetat 1 oupuPouAn} GUYKEKPLIEVWV KEWEVWVY YO TOV OWOTO TPOGSIOPIOUO TWV
KATAAANAWY QVATOUIKGOV TIEPLOXWV YL TNV ELGAYWYT) TWV EVE00OTIKWOV YPALIDV TOU TPAL.

0 Xelpoupyos mpémel mavta va e€eTaleL TO £(50C TG TOTOBETNOMG TTOL TPAYUATOTIOLEL O€ OYEDT
we ) Bepamela ya v omola mpoopiletal, Wiaitepa yio TV EMITEVEN TOU KAAVTEPOL SUVATOV
oLUPBacpol ™G pnxavikng (kat emOpEVWS 00TIKNG) oTabepOTNTAG G OYEOM HE TNV
UTIOKELLEVIKT] KATAGTAOT KAl T) YEVIKI KATAGTAGY TOU aoBEeVOUC.

OtotaBepomomtég Tov Dial medicali Ba mpémet va tomoBeTovvtat tovddytotov 15-20 mm amo
T0 SEPLA YLOL TV ATIOQUYY UTIEPTIENG KL VEKPWOT|S.

TA TIPOIONTA T10Y MAPEXONTAI XE ANOXTEIPOMENH KATAXTAXH AEN MIIOPOYN NA
EITANAZTEIPQOOYN.

OLXP1OTEC TPEMEL VAL AVAPEPOVV KADE GOPAPO TTEPLOTATIKO TTIOV CUPALVEL € GXEOT) E
T1) GUGKEVY 0TOV KATAGKEVAGTY) KAL 6TV QpUOdLa apyi TOU Kpatoug péAovg 0mov
elvat eyKateaTéVOC 0 Xp1oTiG 1)/Kat 0 acOevC.

YAwa



Ta e€wTepIkd EEAPTHUATA OTEPEWONS EVAL KATATKEVATUEVQ ATTO AVOEEISWTO XAAVBa, Kpdpa
aAovpviov, eEapTpaTa TITAVIOU 1) AVOPAKOVILATWY.

H ovoxkeun PinFix® elvat kataokevaopéwn ano avoteidwto ydAvpa 316LVM 1 titdvio Ti6AI4V
Titavio). To PinFix®HA éxetvpa pe vépouamnatitn (Osprovit® g Lincotek SpA).

To PinWire mapéyetat amo avodeidwro xdAvBa 316LVM 1 Titanium Ti6Al4V

TIPOIONTA AITOXTEIPOMENA KAI OXI ETEIPOMENA

0L OUCKEVES TIOV TTAPEXOVTAL ATTOOTELPWHEVES PEPOVV ETIKETA TTOU UTIOSEIKVVEL QUTIV TNV
KATAGTOO). EKTOG GV 0pileTat Stapopetika, oL cuokevés etvat MH AITIOZTEIPEZ.
AmooTelpwpéVN GUOKEVATLa:

EZwtepucol otabepomomtés: Kabe pepovwpévo eéaptnua dtatiBetal ouokevacpévo e SimAo
o@PAYLOUEVO PAKeNo, ToTOBETUEVO O KOUTL Yl epattépw Tpootacia. H amootelpwon
yivetat pe o€eidlo Tou atbudeviov. H otelpdtTa lvat eyyunuévn evtog G avagePOUEVS
nuepopmviag Anéng kat pe Bkt cuokevasla.

PinFix® /PinWire: kabe pepovwpévo efapmua Satibetat ovokevaopévo oe  SmAo
OQPAYLOUEVO PAKEAD TIOU ELOGYETAL GE KOUTL Yl TepaITéP® Tpootacia. H amooteipwon
yivetat pe axtivoBoAnon. H otelpdtta elvat eyyunpévn evog e ava@epOpevns npepopnviog
&G kat pe abuetn ovokevaotia.

Edv éyete augipolieg, unv xpnowpomonjoete To Tpoidv kat avtikataotiote To. TO MPOION
AEN MITOPEI NA AITIOZTEIPQOEI ZANA META TO ANOIT'MA THE EYZKEYAZIAE.

M1 amooTEPWEVES CUOKEVES: KaBe eEapTnua SlatiBeTal o€ eldiKo LETAAALKO KoUTL, BKeS 1)
TAAGTIKY] GAKOVAQ.

KA®APIEMOZ, EYNTHPHEH KAI AITIOXTEIPQZH

OIEEQTEPIKOI XTEPEQTEZX KAI OI OXTIKOI IXNHOHTEX EAN [TAPEXONTAI MH AIIOXTEIPOI
[IPETIEI NA AITOXTEIPQNONTAI TTPIN TH XPHZH TOYZ ME AYTOKAYZTIKO.

[Ipw amo ™V amooTelpwon, Ta TPolovVTa TPEMEL Vo eEeTALOVTAL TPOTEKTIKA KAl VAl TTAEVOVTaL
KL OTN OUVEXELX VO OUGKEVALOVTAL KATAAAAQ yla OTOOTEIP®OT CUUPWVA JE ETOMES
Sladucaaies mov Exovv eMKLPWOEL o€ EYKATATTAGELS UYELOVOLKNG TTEPBaAYmS.

[IPOZOXH: Ta efapTipata amd KpAua OAOVLUWVIOU €lval KATEOTPAUUEVA ATO TV Xphon
ATOPPUTIAVTIKWY Kal oAKoAKwV SoAvpdtwy (pH>7). H avodiwpévn emiotpwon elvat
KATEOTPAPWEV amo Sloddpata kabaplopol mou meplEyouy eAevBepa 1OVTA LEPOYOVOL 1
vdpoteldlo Tou vatplov. Aev ouviotatal amoAVTwWS 0 KabapLopOs GTOLXElWY amd Kpapa
QAOVUVIOV e ATOAVHAVTIKG YAWPLOUYOV, LwdLovyov, Bpwiitovyov, e Bdon To @BopLo.
ATIO0TELPWOTE 0€ AUTOKAELGTO aTHOV 0Tou¢ 134 C°yia 15 Aemta.

TOZ0 TO EEQTEPIKO FIXATOS KAI TO PINFIX®/PINWIRE EINAI PHTA TPOIONTA MIAY
XPHXHE KAl AEN MIIOPOYN NA EINANAXPHZIMOIIOIHOOYN. OIIOIAAHIIOTE
EITANAXPHZIMOIIOIHZH THX EYZKEYHX MITOPEI NA TIPOKAAEZEI KINAYNO MOAYMQXHE
KAI MOAYNZHZX. EIINAEON, AEN EXOYN EITYHZIH TA &YXIKA KAI MHXANIKA
XAPAKTHPIETIKA TQN ZYZKEYQN. H Dial medicali srl eivat uevfuvn povo yia mv ao@aiela
KOL TNV ATOTEAEGUATIKOTITA KATA TV TIPWTT XP1|0M.

AxoAovb10TE TOUG LOYVOVTEG KAVOVIOHOUS ATOPPLmC.

Ta mpoiovta Bewpovvtat véa 6Tav Aappavovtat amo v apykni cuokevacia Tov Dial Medicali
Ta mpoiovta g Dial medicali, avadoya pe Tov TpoTO TOL TAPEXOVTAL TAEVOLOVVTAL WG:
E¢wtepiol otabepomomté:

MH AITOZTEIPAMENO: Mn amooTelpwIéVo LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV Katnyopiag 1
ATIOETEIPQMENO: latpud mpoiov katnyoplag 1s amootelpmpévo

Awootikég ool (AITOZTEIPEZ kat MH ATIOETEIPEE): 1atpoteyvoAoyiko poiov katnyopiag IIb
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Fabbricante / Manufacturer / Fabricante /Kotaokevootfig/ Producent / 48 »=4)
daiad

Data di fabbricazione / Manufacturing date/ Data de fabricacdo / nuepopnvio
kotaokevng / Fecha de fabricacion / Data produkcji / gu b gl

SSINENy 3

Data di scadenza /Expiry date/ data de validade / nuepopmvio Méng / Fecha de

expiracion / Data waznosci / gu b slglil a3l

(Per prodotti sterili /For sterile products /Para produtos estéreis / o

amootelpopévo mpoidvia / do produktow sterylnych / para productos estériles /
el sl

LOT

Numero di lotto / Batch number / Numero do lote / Apipog moptidag / numer

partii / 48l & )

REF

Codice Prodotto / Product code / codigo do produto / kmducdg mpoidvrog / kod

produktu / e gl

Non ri-sterilizzare / do not re-sterilize / ndo reesterilizar / pnv amootelpavete

Eava / nie sterylizowa¢ ponownie / no reesterilizar / aadll 223 Y

(Per prodotti sterili /For sterile products /Para produtos estéreis / yio

omooTepOuévo poiovta / do produktow sterylnych / para productos estériles /
Claiiall dagnall)

Non utilizzare se il packaging ¢ danneggiato / do not use if package is damaged
/ Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada / Mnv ypnoponoteite
70 TPOIOV €0V 1) ouokevaoia eivar katestpaupévn / Nie nalezy uzywac
produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone / No utilice el producto si el

embalaje estd dafiado /Y i giiall 13] iS5 guall 43l

(Per prodotti sterili /For sterile products /Para produtos estéreis / yio

amootepopéva mpoidvia / do produktow sterylnych / para productos estériles /
datna) clatiall)




Monouso /Single use / uso tnico / puag ypriong / jednorazowego uzytku / un

5010 US0 / plaadul sl g

[struzioni per I'uso / Instructions for Use / Instrugdes de uso / Odnyieg ypiong /

Instrukcje uzytkowania / Instrucciones de uso / plaiusY) lladad

Avvertenze importanti da leggere / Important warning to read / Aviso
importante para ler / Znpovtikn mpoetdomoinon ywo ovéyveon / Wazne

ostrzezenie ktore warto przeczyta¢ / Advertencia importante para leer / age s

Bc\)m

MD

Dispositivo Medico / Medical Device / Dispositivo Médico / latpuc} Zvokevr /
Urzadzenie medyczne / s Je>

(€.
.

Marchio CE con identificativo dell’Organismo Notificato /CE Mark with
identification of the Notified Body

(0425 per fissatori esterni sterili/for sterile external fixators/ para fixadores
externos estéreis/ yio. amootelpmpévog eéoteptkovg atabepomomés / do

sterylnych stabilizatorow zewnetrznych/ para fijadores externos estériles/ <l

Loa 1) Laindl)

(0476 _per tramiti ossei/ for intraosseous paths / para vias intradsseas / o

£v0000TikéG 0000¢/ do drog wewnatrzszpikowych/ para vias intradseas /

& jlsall 3 olaall)

(€

Marchio CE per I fissatori esterni non sterili di classe I/ CE mark for non-sterile
external fixators class I/ Marcagdo CE para fixadores externos ndo estéreis
classe I/ o CE yio pun omootepopévong e€oteptkoig otabepomomreg
katnyopiag I/ Znak CE dla niejatowych stabilizatordw zewnetrznych klasy I,

Marcado CE para fijadores externos no estériles clase I/ 4 CE [ il

il Ladnal) e s Ja)




Tenere lontano da fonti di luce e calore / keep away from sunlight and heat
source / manter longe da luz solar e de fontes de calor / kpotfiote pakpié amd to
N6 eog kot v mnyn Oeppomrag/ trzymac z dala od $wiatha stonecznego i

zrodet ciepta/ Mantener alejado de la luz solar y de fuentes de calor/ lue Jésy
BJ\)A.“ )A@jwﬂlwi&

(Per prodotti sterili /For sterile products /Para produtos estéreis / yia.

omootelpopévo tpoiovta / do produktow sterylnych / para productos estériles /
Radnal) Claiall

Tenere lontano dall’'umidita / Keep away from humidity / mantenha longe da
umidade/ kpotote pokptd omo v vypooio/ trzymaé z dala od wilgoci /

mantener alejado de la humedad /% sk I e Syl

(Per prodotti sterili /For sterile products /Para produtos estéreis / yio

omootelpopéva tpoiovta / do produktow sterylnych / para productos estériles /

Clatiall dddeall)

Non sterile / Not sterile / ndo estéril / oyt oteipa / nie sterylne / no estéril / e

P

(per dispositivi non sterili / for non sterile devices / para dispositivos ndo estéreis
/nie sterylne/ yio pn omooTepOpEVeg cuokevés / do urzadzen niesterylnych / para

dispositivos no esterilizados/ el 1 3 ja3l)

STERILE

sterilizzazione a irraggiamento/ irradiation sterilization/ Esterilizagdo por
irradiacdo/ amooteipmon e axtvoforio/ Sterylizacja radiacyjna/ Esterilizacion

por irradiacion/ g iYL asadl

STERILE

EO

Sterilizzazione ad Ossido di Etilene/ Ethylene Oxide sterilization / esterilizagdo
por oxido de etileno / amooteipmon pe ofeido tov mbvAeviov/ sterylizacja

tlenkiem etylenu/ esterilizacion con 6xido de etileno/ (L) sl aiss




MR CONDITIONAL UP TO 37

MR condizionale fino a 3T/ MR conditional up to 3T/MR condicional até 3T/
MR vr6 6povg éwg 3T/ MR warunkowy do 3T/ MR condicional hasta 3T /3T

MR s b

Solo per dispositivo TFIX (SOLO PER GRANDI SEGMENTI compresi i tramiti
in lega di titanio)/ For TFIX device only (ONLY FOR LARGE SEGMENTS
including titanium alloy tubes)/ Somente para dispositivo TFIX (SOMENTE
PARA GRANDES SEGMENTOS incluindo suportes em liga de titanio) / Mdvo
ywo: ovokev TFIX (MONO I'TA METAAA TMHMATA ovunepiapfovopévov
10V otnpiéenv omo kpapo taviov) / Tylko dla urzadzenia TFIX (TYLKO DLA
DUZYCH SEGMENTOW, w tym wspornikow ze stopu tytanu)/ Solo para
dispositivo TFIX (SOLO PARA SEGMENTOS GRANDES incluyendo soportes
de aleacion de titanio) / ) Jaié TFIX (il clales @lly 3 L 6 €l cleladll i
p i),

uDI

Identificativo unico del Dispositivo / Unique Device Identification/ Identificagdo
Exclusiva do Dispositivo/  Movadiky avayvopion ovokevng/  Unikalna

identyfikacja urzadzenia/ Identificacion tnica del dispositivo/ 2l Jeadl < e
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