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Simbolo che identifica il fabbricante
Manufacturer

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

Numero di Lotto
Lot number

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

B

Codice Prodotto
Code Number

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

Simbolo che indica la data di scadenza
Exp. date

Solo per dispositivi medici sterili
For sterile devices only

senie] eo

Sterilizzazione ad ossido di etilene
ethylene oxide sterilization

Solo per dispositivi medici sterili
For sterile devices only

@

Indica che il dispositivo & monouso,
non riutilizzabile
Single use only

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

&

/:\

Tenere lontano dalla luce
Keep away from light

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

Conservare lontano dall'umidita
Keep away from moisture

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

Marchio di conformita CE con numero
identificativo dell'ente notificato

CE mark with identification number of
the notified body

Solo per dispositivi medici sterili
For sterile devices only

Indica la necessita di consultare le
Istruzioni per I'Uso
Read the instruction card prior to use

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

Per indicare che ci sono avvertenze
da leggere
Read Warnings

Sia per dispositivi medici sterili che per
dispositivi medici non sterili
For both sterile and non-sterile devices

Indica di “non risterilizzare”
Not re-sterilize

Solo per dispositivi medici sterili
For sterile devices only

Indica di “non usare se la confezione &
danneggiata”
Do not use if package is damaged

Solo per dispositivi medici sterili
For sterile devices only

Simbolo che identifica la data di
fabbricazione (espresso in mm-aaaa)
Manufacturing date

Solo per dispositivi medici non steril
For not sterile devices only

Marchio di conformita CE
CE mark

Solo per dispositivi medici non sterili
For not sterile devices only

Indica che il prodotto non & sterile
Not sterile

Solo per dispositivi medici non sterili
For non-sterile devices only
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ISTRUZIONI E PRECAUZIONI PER LUTILIZZO DEL SISTEMA DI FISSAZIONE ESTERNA DIAL MEDICALI
FABBRICANTE: DIAL MEDICALI SRL - MILANO

DESCRIZIONE ED ISTRUZIONI PER LUSO

Il sistema di fissazione esterna Dial medicali & costituito da una serie di fissatori esterni -
monolaterale, circolare, esapodale - realizzati per stabilizzare fratture ossee e/o eseguire trasporti
ossei e/o correzioni angolari a seguito di deformita post traumatiche o genetiche delle ossa lunghe.
Il sistema di fissazione esterna Dial medicali pud essere utilizzato esclusivamente da personale
medico specializzato.

CONTROINDICAZIONI

Luso dei fissatori Dial medicali & controindicato in pazienti affetti da instabilita mentale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

Il 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
stabilita 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 e necrosi.

| fissatori Dial medicali non sono stati valutati 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.

| FISSATORI DIAL MEDICALI FORNITI STERILI NON DEVONO ESSERE RI-STERILIZZATI.
MATERIALI

|fissatori Dial medicali sono costituiti da componenti in acciaio inossidabile, lega di alluminio, titanio
o fibra di carbonio.

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:

Dispositivi - sterili: ogni singolo componente viene fornito confezionato in doppia busta.
Sterilizzazione avviene ad ossido di etilene. 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 singolo componente viene fornito in cassette dedicate o in busta di
plastica trasparente etichettata.

PULIZIA, MANUTENZIONE E STERILIZZAZIONE

| COMPONENTI DEI FISSATORI SE FORNITI NON STERILI DEVONO ESSERE STERILIZZATI
PRIMA DEL LORO USO.

Prima della sterilizzazione i prodotti devono essere attentamente esaminati e lavati, quindi
adeguatamente confezionati per la secondo le ufficiali - validate.
Sterilizzare in autoclave a vapore a 134C° per 15min.

| componenti in \ega di alluminio sono danneggiabili dalluso di detergenti e soluzioni alcaline
(pH>7). Il rivestimento e da soluzioni i 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.

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

TUTTI | FISSATORI DIAL MEDICALI SONO MONOUSO E NON DEVONO ESSERE
RIUTILIZZATI. Dial medicali st & responsabile solo per la sicurezza ed efficacia in caso di primo
utilizzo delle componenti dei fissatori Dial medicali. Per lo smaltimento attenersi alle norme vigenti.
| fissatori Dial medicali, a seconda di come vengono forniti, sono classificati come:

Dispositivo medico classe 1 non sterile (in conformita Regolamento EU MDR 2017/745 sui
dispositivi medici a Direttiva 93/42 CEE, recepita con D.L.vo n. 46 del 24/02/97).

Dispositivo medico classe 1s sterile (in conformita a Direttiva 93/42 CEE, recepita con D.L.vo n.
46 del 24/02/97).

RISCHI RESIDUI E POSSIBILI COMPLICANZE

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 o non unione

Deformita ossea

Fratture dell'osso rigenerato

. Le icazioni includono ['i ita di le estremita. Lincapacita di fornire una
stabilizzazione definitiva si verifica a causa di un posizionamento inappropriato dei perni o di
una struttura inadeguata. Si osserva piti comunemente quando si verifica una perdita ossea
estesa e / 0 una perdita di supporto legamentoso attorno al ginocchio o alla caviglia. Quando
cio si verifica, potrebbero essere necessari perni aggiuntivi, doppio impilamento o un dispositivo
multiplanare.

La principale difficolta che si verifica biomeccanicamente & la distanza della barra dalla frattura
se la riduzione della frattura non offre stabilita intrinseca. Lesioni ai nervi e ai vasi possono
verificarsi a causa di lesioni dirette del perno o per trazione. Linfezione 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.

IMPORTANTE:

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 conseguente bisogno di un nuovo intervento ch per la ione o la rimozi
del dispositivo di fissazione esterna. Le p pi iee 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 della chirurgia.

INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONS FOR USING THE MEDICAL DIAL EXTERNAL FIXATION SYSTEM
MANUFACTURER: DIAL MEDICALI SRL - MILAN
DESCRIPTION AND INTENDED USE

The Dial medicali external fixation system consists of a series of external fixators - unilateral,
circular, hexapodal - made to stabilize bone fractures and / or perform bone transport and / or
angular ions following post- tic or of the long bones. The Dial
medicali external fixation system can only be used by specialized medical personnel.

CONTRAINDICATIONS

The use of Dial medicali external fixation system is contraindicated in patients suffering from mental
instability.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Consultation of specc texts is recommended for the correct identification of the appropriate
anatomical areas for the insertion of the intraosseous fixations

The surgeon must always consider the type of mounting he is performing according to the treatment
he would like to do in particular to achieve the best possible compromise for mechanical (and
therefore bone) stability.Dial Medical Fixators should be placed at least 15-20mm from the skin to
prevent overpressure and necrosis.

Dial medical external fixations have not been evaluated for safety and compatibility in a magnetic
resonance (MR) environment and have not been tested for heating or migration in the MR
environment.

DIAL MEDICALI FIXATORS PROVIDED STERILE MUST NOT BE RE-STERILIZED.
MATERIALS

Dial medicali fixators consist of components in stainless steel, aluminum alloy, titanium or carbon
fiber.

STERILE AND NON-STERILE PRODUCTS

The devices supplied sterile have a label indicating this status; unless otherwise specified, the
devices are non-sterile.

PACKAGING:

Sterile devices: each single component is supplied packaged in a double bag. Sterilization takes
place with ethylene oxide. Sterility is guaranteed within the expiry terms indicated and with the
packaging intact. If in doubt, do not use the product and replace it. It cannot be sterilized again
after opening the package.

Non-sterile devices: each single component is supplied in dedicated boxes or in a transparent
labeled plastic bag.

CLEANING, MAINTENANCE AND STERILIZATION

IF SUPPLIED NON-STERILE THE COMPONENTS OF FIXATORS MUST BE STERILIZED
BEFORE USE.

Before sterilization, the products must be carefully examined and washed, then properly packaged
for sterilization, according to the official validated procedures. Sterilize in a steam autoclave at
134C ° for 15min.

The aluminum alloy components can be damaged by the use of detergents and alkaline solutions
(pH> 7). The anodized coating can be damaged by cleaning solutions containing free hydrogen ions
or sodium hydroxide. It is absolutely not recommended to clean the aluminum alloy elements with
disinfectants based on chlorides, iodides, bromides, fluorides.

The products are considered new when they are taken from an original Dial Medicali package.
ALL DIAL MEDICALI FIXATORS ARE DISPOSABLE AND SHOULD NOT BE REUSED. Dial
medicali srl is only responsible for the safety and efficacy in case of first use of the components. For
disposal, comply with the effective regulations.

Dial medicali fixators, depending on how they are supplied, are classified as:

Class 1 non-sterile medical device (in compliance with EU Medical Device Regulation 2017/745
on medical devices

Medical device class 1s sterile (in compliance with Directive 93/42 EEC, implemented with
Legislative Decree no. 46 of 24/02/97).

RESIDUAL RISKS AND POSSIBLE COMPLICATIONS

« Damage to nerves or blood vessels, resulting from the insertion of bone passages

Bone infection, osteomyelitis or septic arthritis

Edema or swelling, possible compartment syndrome

Lack of bone regeneration, development of nonunion or nonunion

Bone deformity

Fractures of the regenerated bone

Inability to stabilize extremities due to inappropriate positioning of the traps or inadequate
structure. It is most commonly seen when extensive bone loss and / or loss of ligament support
occurs around the knee or ankle.

Complications include the inability to stabilize the extremities. Failure to provide definitive
stabilization occurs due to inappropriate post placement or inadequate frame. It is most
commonly seen when extensive bone loss and / or loss of ligament support occurs around the
knee or ankle. When this occurs, additional pins, double stacking, or a multiplanar device may be
required.

The main difficulty that occurs biomechanically is the distance of the bar from the fracture if the
reduction of the fracture does not offer adequate stability. Injury to the nerves and vessels can
occur due to direct pin injury or traction. Pin infection is time-related, and if the pin is left on long
enough, there is a high risk it occurs. With short-term temporary fixation, pin infections are rare.
IMPORTANT:

Not all surgeries are successful. Further complications can be developped at any time due to
incorrect use, for medical reasons or device failures, resulting in the need of a new surgery to
replace or remove the external fixation 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 i to the patient

is an important factor for the success of the surgery.
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INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES PARA EL USO DEL SISTEMA DE FIJACION EXTERNA MEDICAL DIAL

FABRICANTE: DIAL MEDICALI SRL - MILAN

DESCRIPCION E INSTRUCCIONES DE USO.

El sistema de fijacion externa Dial medicali consta de una serie de fijadores externos - unilaterales,
circulares, hexapodos - hechos para estabilizar fracturas dseas y / o realizar transporte 6seo y /
0 correcciones tras 0 genéticas de los huesos largos.

CONTRAINDICACIONES

El uso de fijadores de
problemas mentales.

médicos esta

en pacientes que padecen

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se sugiere la consulta de textos especificos para la correcta identificacion de las areas anatémicas
adecuadas para la insercion de los pasajes intradseos.

El cirujano debe considerar siempre el tipo de montaje que est4 realizando de acuerdo con el
tratamiento al que esta destinado, en particular para lograr el mejor compromiso posible de la
estabilidad mecanica (y por lo tanto dsea) con respecto al estado subjetivo del paciente.

y sus condiciones generales.

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

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los fijadores médicos de dial en un entorno de
resonancia magnética (RM) y no se ha probado su calentamiento o migracion en el entorno de RM.

LOS FIJADORES DE DIAL MEDICOS SUMINISTRADOS ESTERILES NO DEBEN SER
REESTERILIZADOS.

MATERIALES

Los fijadores Medical Dial constan de componentes de acero inoxidable, aleacién de aluminio,
titanio o fibra de carbono. Los instrumentos estan hechos de acero inoxidable o aleacion de acero.
PRODUCTOS ESTERILES Y NO ESTERILES

Los dispositivos suministrados estériles llevan una etiqueta que indica este estado; a menos que se
ifique lo contrario, los dispositivos son NO ESTERILES.

EMBALAJE:
Di itivos estériles: cada componente individual se
La esterilizacion se realiza con éxido de etileno.

Dispositivos no estériles: cada componente se suministra en cajas especiales o en una bolsa de
plastico transparente etiquetada.

en una bolsa doble.

LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y ESTERILIZACION

S| SE SUMINISTRAN, LOS COMPONENTES NO ESTERILES DE LOS FIJADORES DEBEN

ESTERILIZARSE ANTES DE SU USO.

Antes de la lizacion, los deben i y lavarse cui y luego
para su ion, de acuerdo con los procedimientos oficiales

validados. Esterilizar en autoclave de vapor a 134 ° C durante 15 min.

Los componentes de la 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 contienen iones de hidrégeno libres o hidréxido de sodio. No se recomienda en

absoluto limpiar los elementos de aleacion de aluminio con desinfectantes a base de cloruros,

yoduros, bromuros, fluoruros.

Los productos se consideran nuevos cuando se toman de un paquete original de Dial Medicali.

TODOS LOS FIJADORES DIAL MEDICAL SON DESECHABLES'Y NO DEBEN SER UTILIZADOS.
Dial medicali srl solo es responsable de la seguridad y eficacia en caso de primer uso de los
componentes de los fijadores Dial medicali. Para su eliminacién, cumplir con la normativa vigente.

Los fijadores médicos de marcacion, segiin cémo se suministren, se clasifican en:

Producto sanitario no estéril de clase 1 (de conformidad con la Directiva 93/42 CEE, implementada
con el Decreto Legislativo n° 46 del 24/02/97).

Producto sanitario de clase 1s estéril (de conformidad con la Directiva 93/42 CEE, implementada
con el Decreto Legislativo n. ° 46 de 24/02/97).

RIESGOS RESIDUALES Y POSIBLES COMPLICACIONES

Dafio a nervios o vasos sanguineos, como resultado de la insercién de conductos 6seos

Infeccion dsea, osteomielitis o artritis séptica

Edema o hinchazén, posible sindrome compartimental

Falta de regeneracion dsea, desarrollo de seudoartrosis o seudoartrosis

Deformidad ésea

Fracturas del hueso regenerado

o lr para ilizar las debido a un posicionamiento inadecuado de las
trampas o una estructura inadecuada. Se observa con mayor frecuencia cuando se produce una
pérdida extensa de hueso y / o pérdida de soporte de los ligamentos alrededor de la rodilla o el
tobillo.

* Las icaciones incluyen la ir i de ilizar las La falta de

estabilizacion definitiva ocurre debido a una colocacién inadecuada de los postes o una

construccion inadecuada. Se observa con mayor frecuencia cuando se produce una pérdida

extensa de hueso y / o pérdida de soporte de los ligamentos alrededor de la rodilla o el tobillo.

Cuando esto ocurre, es posible que se requieran pines adicionales, apilamiento doble o un

dispositivo multiplanar.

La principal dificultad que se presenta biomecanicamente es la distancia de la barra a la fractura

si la reduccién de la fractura no ofrece una estabilidad inherente. La lesién de los nervios y los

vasos puede ocurrir debido a una lesion o traccion directa del clavo. La infeccion del tracto del

alfiler esté relacionada con el tiempo, y si el alfiler se deja el tiempo suficiente, existe una alta

probabilidad de que ocurra. Con la fijacién temporal a corto plazo, las infecciones posteriores al

tracto son una preocupacion menor.

IMPORTANTE:

No todas las cirugias tienen éxito. Pueden desarrollarse mas complicaciones en cualquier
momento debido al mal uso, o fallas del dispositivo, lo que resulta en la necesidad de una
nueva cirugia para reemplazar o quitar el dispositivo de fijacion externo. Los procedimientos
preoperatorios y operatorios, que requieren el conocimiento de las técnicas quirirgicas, la correcta
eleccion y posi iento de los dispositivos son factores para el éxito de la
cirugia. La informacion correcta al paciente en el curso postoperatorio es un factor importante
para el éxito de la cirugia.
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No reutilizable / de un solo uso
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INSTRUGOES E PRECAUGOES PARA USAR O SISTEMA DE FIXAGAO EXTERNA DIAL MEDICALI
FABRICANTE: DIAL MEDICALI SRL - MILAO

DESCRIGAO E INSTRUGOES DE USO

O sistema de fixagdo externa Dial Medicali consiste em uma série de fixadores externos -
unilaterais, circulares, hexapodais - feitos para estabilizar fraturas ¢sseas e / ou realizar o
transporte 6sseo e / ou corregdes angulares apds deformidades pés-traumaticas ou genéticas
dos 0ssos longos.

CONTRA-INDICAGOES

O uso de fixadores Dial médicos é contra-indicado em pacientes que sofrem de instabilidade
mental.

AVISOS E PRECAUCOES

Sugere-se a consulta de textos especificos para a correta identificacao das areas anatomicas
adequadas para a insergao das passagens intradsseas.

O cirurgido deve sempre considerar o tipo de montagem que esté realizando de acordo como
tratamento a que se destina, em particular para obter o melhor compromisso possivel da
estabilidade mecanica (e portanto ¢ssea) em relagao ao estado subjetivo do paciente e suas
condigdes gerais.

Os fixadores Dial Medical devem ser colocados a pelo menos 15-20 mm da pele para evitar
sobrepressao e necrose.

Os fixadores médicos dial ndo foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade em um
ambiente de ressonancia magnética (MR) e nao foram testados para aquecimento ou migragao
no ambiente de RM.

0S FIXADORES DA DIAL MEDICALI FORNECIDOS ESTERIL NAO DEVEM SER
REESTERILIZADOS.

PRODUTOS ESTERIL E NAO ESTERIL

Os dispositivos fornecidos esterilizados apresentam uma etiqueta que indica este estado; a menos
que especificado de outra forma, os dispositivos sao NAQ ESTERIL.

MATERIAIS

Os fixadores Dial Medicali consistem em componentes de aco inoxidével, liga de aluminio, titanio
ou fibra de carbono. Os instrumentais séo feitos de aco inoxidével ou liga de ago.

EMBALAGEM:

Dispositivos estéreis: cada componente é fornecido embalado em saco duplo. A esterilizagéo
ocorre com éxido de etileno.

Dispositivos nao estéreis: cada componente é fornecido em caixas exclusivas ou em um saco
pléstico transparente rotulado.

LIMPEZA, MANUTENGAO E ESTERILIZAGAO

0S COMPONENTES DE FIXADORES, SE FORNECIDOS NAO ESTEREIS, DEVEM SER
ESTERILIZADOS ANTES DO USO.

Antes da esterilizagao, os produtos devem ser cuidadosamente examinados e lavados, a seguir
devidamente embalados para esterilizagéo, de acordo com os procedimentos oficiais validados.
Esterilize em autoclave a vapor a 134C ° por 15min.

Os componentes da liga de aluminio podem ser danificados pelo uso de detergentes e solugdes
alcalinas (pH> 7). O revestimento anodizado pode ser danificado por solugdes de limpeza contendo
fons de hidrogénio livres ou hidréxido de sédio. Nao é absolutamente recomendado limpar os
elementos de liga de aluminio com desinfetantes a base de cloretos, iodetos, brometos, fluoretos.
Os produtos sao considerados novos quando retirados de uma embalagem original da Dial
Medicali.

TODOS OS FIXADORES DIAL MEDICALI SAO DESCARTAVEIS E NAO DEVEM SER
REUTILIZADOS. Dial Medicali srl é apenas responsével pela seguranca e eficacia em caso
de primeira utilizagdo dos componentes dos fixadores Dial Medicali. Para descarte, observe as
normas em vigor.

Os fixadores Dial Medicali, dependendo de como sao fornecidos, séo classificados como:
Produto médico néo estéril Classe 1 (em conformidade com a Diretiva 93/42 CEE, implementada
com o Decreto Legislativo n.2 46 de 24/02/97).

Dispositivo médico classe 1s estéril (em conformidade com a Diretiva 93/42 CEE, implementada
com o Decreto Legislativo n.2 46 de 24/02/97).

RISCOS RESIDUAIS E POSSIVEIS COMPLICAGOES

Danos ao0s nervos ou vasos sanguineos, resultantes da insercéo de passagens 6sseas

Infecg@o dssea, osteomielite ou artrite séptica

Edema ou inchago, possivel sindrome compartimental

Falta de regeneragao dssea, desenvolvimento de nao unido ou ndo uniao

Deformidade 6ssea

Fraturas do 0sso regenerado

. i de as devido a0 posicionamento inadequado dos
componentes ou estrutura inadequada. E mais comumente observado quando ocorre perda
Gssea extensa e / ou perda de suporte do ligamento ao redor do joelho ou tornozelo.

¢ As des incluem a i de as I A falha em fornecer

estabilizagao definitiva ocorre devido & colocagdo inadequada do poste ou construgdo

inadequada. E mais comumente observada quando ocorre perda dssea extensa e / ou perda

de suporte do ligamento ao redor do joelho ou tornozelo. Quando isso ocorre, podem ser

necessdrios pinos adicionais, empilnamento duplo ou um dispositivo multiplanar.

A principal dificuldade que ocorre biomecanicamente é a distancia da barra da fratura se a

redugdo da fratura néo oferecer estabilidade inerente. Lesdes nos nervos e vasos podem

ocorrer devido a lesao direta do pino ou tragdo. A infecgdo do trato do pino esta relacionada

ao tempo e, se o pino for deixado por tempo suficiente, hd uma grande probabilidade de

ocorrer. Com a fixagao tempordria de curto prazo, as infecgdes pds-tratamento sdao menos

preocupantes.

IMPORTANTE:
Nem todas as cirurgias sao bem-sucedidas. Outras complicagdes podem surgir a qualquer
momento devido a0 uso indevido, por motivos médicos ou falhas do dispositivo, resultando na
neceSS|dade de nova cwurgla para substituir ou remover o dispositivo de fixagdo externa. Os
pré-op: e drios, que requerem conhecimento das técnicas cirlrgicas,
a escolha correta e 0 poswcwonamemo dos dispositivos sao fatores fundamentais para o sucesso
da cirurgia. A informagéo correta ao paciente para o periodo pds-operatério € um fator importante
para o sucesso da cirurgia

INSTRUKCJE 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA SYSTEMU
STABILIZATOROW ZEWNETRZNYCH MEDICAL DIAL

PRODUCENT: DIAL MEDICALI SRL - MILAN

OPIS I PRZEZNACZENIE
System slabxhzalomw zewngtrznych Dial medicali sktada si¢ z serii slablllzalomw zewngtrznych
- Klamrowych, pi y ch - pr do i zlamafi kosci i/

lub wykonywania transportu kosmego ilub korekeji katowych w nastepstwie pourazowych lub
wrodzonych deformacji kosci diugich. System stabilizatoréw zewngtrznych Dial medicali moze by¢
stosowany wytgcznie przez wyspecjalizowany personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu stabilizatoréw zewnetrznych Dial medicali jest przeciwwskazane u pacjentéw z
niestabilnoscig stanu psychicznego.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca si ie si¢ 7 tekstami nymi w celu p . identyfikacji odp
obszaréw icznych do wpr ia mocowai §r6

Chirurg musi zawsze bra¢ pod uwage rodzaj wykonywaneg ia w i od zabiegu,
ktéry chee wykonad, w Slnosci w celu osiggnicci isu w

zakresie stabilnoSci mechanicznej (a tym samym kostnej). Dial Medical Fixators powinny by¢

umieszczane co najmniej 15-20 mm od skory, aby zapobiec nadmiernemu uciskowi i martwicy.

System stabilizatoréw zewngtrznych Dial Medical nie zostaty ocenione pod katem bezpieczefistwa ich

stosowania podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MR) i przetestowane pod katem

nagrzewania lub migracji podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

STABILIZATORY DIAL MEDICALI DOSTARCZANE W STANIE STERYLNYM NIE MOGA

BYC PODDAWANE PONOWNEJ STERYLIZACJI.

Uz icy s3 i do
iego, w ktérym

incydentéw zaistniatych w z

MATERIALY

Stabilizatory Dial medicali skfadajg si¢ z & ze stali ni j, stopu
tytanu lub widkna we,

PRODUKTY STERYLNE I NIESTERYLNE

Wyroby dostarczane jako sterylne majg etykiete informujacg o tym statusie; jesli nie okreslono inaczej,

wyroby sq niesterylne.

PAKOWANIE:

Wyroby sterylne: kazdy pojedynczy element jest zapakowany w podwdjng torbg. Sterylizacja odbywa

sig za pomocg tlenku etylenu. Sterylno$¢ jest gwarantowana w podanym terminie waznosci i przy

nienaruszonym opakowaniu. W razie watpliwosci nie nalezy uzywaé produktu i nalezy go wymieni¢.

Po otwarciu opakowania nie mozna go ponownie wysterylizowa¢.

producentowi i wlaSciwemu organowi paistwa
/lub pacjent ma siedzibg, wszelkich powainych
ku z wyrobem.

Wyroby niesterylne: kazdy y element jest W Specj; lub w
h, ych torebkach plastike h.

CRZYSZCZENIE, KONSERWACJA T STERYLIZACJA

JESLI DOSTARCZANE SA NIESTERYLNE ELEMENTY STABILIZATOROW, NALEZY JE
WYSTERYLIZOWAC PRZED UZYCIEM.

Przed sterylizaciy produkty muszq byé dokladrie sprawdzone i umyte, a nasigpnic odpowicdnio
zapakowane do-sterylizacji, zgodnie z i. Sterylizowaé w
sterylizatorze parowym w temperaturze 134°C przez 15 minut.

Elementy ze stopu moga ulec
lkahcznych (pH> 7). Powloka
jace wolne jony wod lub

ze stopu i srodkami dezy

iu w wyniku i ow i

moze zosta¢ przez roztwory czyszczice
sodu. Absolutnie nie zaleca sig

i na bazie chlorkéw, jodkéw, bromkéw,

fluorkéw.

Produkty sq uwazane za nowe, jesli zostaty wyjete z oryginalnego opakowania Dial Medicali.
WSZYSTKIE STABILIZATORY DIAL MEDICALI SA JEDNORAZOWEGO UZYTKU I NIE
POWINNY BYC PONOWNIE UZYWANE. Firma Dial medicali srl jest odpowiedzialna za
bezpieczefistwo i skutecznos¢ tylko w przypadku pierwszego uzycia elementow. W przypadku

utylizacji nalezy postgpowac zgodnie z igzuj i przepisami

Stabilizatory Dial medicali, w i od sposobu ich czania, s3 klasyfi Jjako:

Wyréb medyczny Klasy 1 niesterylny (zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych)

Wyréb medyczny Klasy 1s sterylny (zgodnie z Dyrektywa 93/42 EWG, wdrozong dekretem
legislacyjnym nr. 46 2 24/02/97).

RYZYKO RESZTKOWE I MOZLIWE POWIKEANIA:

Uszkodzenie nerw6w lub naczyf krwionosnych w wyniku wprowadzenia przejsé kostnych

Zakazenie koSci, zapalenie koSci i szpiku kostnego lub septyczne zapalenie stawow

Obrzgk lub opuchlizna, mozliwy zespét ciasnoty przedziatéw powigziowych

Brak regeneracji kosci, rozws; zaburzenia zrostu kostnego lub brak zrostu

Deformacja kosci

Ztamanie zregenerowanej kosci

Niemoznos¢ ustabilizowania koficzyn 2 powodu niewlaSciwego ustawienia przyczepéw lub
nicodpowiednicj struktury. Najezgsciej wystepuje w przypadku rozlegtych ubytkéw kostnych ilub utraty
wsparcia wigzadtowego w okolicy kolana lub stawu skokowego..

Powiklania obejmujg niemoznoS ustabilizowania koficzyn. Brak mozliwosci zapewnienia ostateczne]
stabilizacji jest sp: y niewtasciwym trzpieni lub nieodp ramg. Jest to
najezgSciej spotykane w przypadku rozlegtych ubytkéw kostnych i/lub utraty wsparcia wigzadtowego w
okolicy kolana lub stawu skokowego. W takiej sytuacji konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych
trzpieni, podwdjnego utozenia lub urzadzenia wielopfaszczyznowego.

Gléwng trudnoscig, ktéra pojawia si¢ z biomechanicznego punktu widzenia, jest odlegtosé preta od
zlamania, jezeli redukcja zlamania nie zapewnia odpowiedniej stabilnosci. Uszkodzenie nerwow i
naczyfi moze nastapi¢ w wyniku bezposredniego uszkodzenia pinu lub wszczepu. Infekcja okolicy
pinu jest zwigzana z czasem - jesli pin jest pozostawiony wystarczajgco dtugo - istnieje duze ryzyko
jej wystapienia. W przypadku krdtkotrwatego zastosowania stabilizatora zewngtrznego infekcje wokot
pin6w sg rzadkie.
WAZNE:
Nie wszystkie operacje koncz si¢ sukcesem. W kazdej chwili moga wystapi¢ dalsze komplikacje
wynikajace z nieprawidfowego stosowania, z przyczyn medycznych lub awarii urzadzenia, co
powoduje koniecznoéé przeprowadzenia nowego zabiegu chirurgicznego w celu wymiany lub
usunigcia stabilaztora zewnetrznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, ktdre wymagaja
j i (echnik irurgicznych, prawil g0 doboru i ienia urzadzef sq p y
Zynni iop anie pacjenta o zabiegu
operacjyjnym jest \vaznym czynnikiem jego powodzenia.

operacji. F

Producent

Dla wyrobéw sterylnych i
niesterylnych

Nr partii

Dla wyrobow sterylnych i
niesterylnych

Nr katalogowy

Dla wyrob6w sterylnych i
niesterylnych

Termin waznosci

Tylko dla wyrobéw sterylnych

3

Sterylizowane za pomocy tlenku etylenu

Tylko dla wyrobw sterylnych

Produkt jednorazowy

Dla wyrob6w sterylnych i
niesterylnych

Chroni¢ przed $wiattem

Dla wyrobéw sterylnych i
niesterylnych

Chronié przed wilgocia

Dla wyrobéw sterylnych i
niesterylnych

Znak CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Tylko dla wyrob6w sterylnych

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢
instrukcje producenta

Dla wyrob6w sterylnych i
niesterylnych

Zapoznaj sig 7 ostrzezeniami

Dla wyrob6w sterylnych i
niesterylnych

Nie sterylizowaé ponownie

Tylko dla wyrobw sterylnych

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Tylko dla wyrobéw sterylnych

Data produkcji

Tylko dla wyrob6w niesterylnych

Znak CE bez jednostki notyfikowanej
NoBo.

Tylko dla wyrobéw niesterylnych

Niesterylny

Tylko dla wyrobéw niesterylnych

Dla wyrobéw sterylnych

acja wyrobu

i niesterylnych

Oznacza system pojedynczej bariery
sterylnej

Dla wyrobow sterylnych




