
Simbolo che identifica il fabbricante

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

NUMERO DI LOTTO / Lot number 
Questo simbolo è accompagnato dal 
numero di lotto

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

CODICE PRODOTTO / code number
Questo simbolo è accompagnato dal 
codice prodotto

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

Simbolo che indica la data di scadenza 
Exp.date

Solo per DM sterili
For sterile devices only

Sterilizzato a raggi 
Sterile by irradiation

Solo per DM sterili
For sterile devices only

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

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

0476

Marchio di conformità CE con numero 
identificativo dell’ente notificato
CE mark

Solo per DM sterili
For sterile devices only

Indica la necessità di consultare le 
Istruzioni per l’Uso 
Read the instruction card prior to use

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

Per indicare che ci sono avvertenze 
da leggere 
Read warnings

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

Indica di “non risterilizzare”
Not re-sterilize

Solo per DM sterili
For sterile devices only

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

Solo per DM sterili
For sterile devices only

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

Sia per DM sterili che per DM 
non sterili
For both sterile and non-sterile 
devices

Indica che il prodotto non è sterile
Not sterile

Solo per DM non sterili
For non-sterile devices only
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TRAMITI OSSEI PINFIX PER FISSAZIONE ESTERNA

PREMESSA
Pinfix® è un tramite intraosseo chiamato anche half-pin, screw, pin-wire o k-wire, che funge da 
collegamento tra l’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. Lo scopo è di stabilizzare 
meccanicamente l’osso 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 deformità.

DESCRIZIONE ED INDICAZIONI PER L’USO
I tramiti Pinfix® sono un dispositivo medico utilizzabile esclusivamente con la fissazione esterna 
(circolare, monoassiale, d’urgenza) per l’arto superiore ed inferiore, bacino, mano e piede e può essere 
utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato.
Pinfix® è disponibile in diverse configurazioni, conica e cilindrica, in diversi diametri (con e senza filetto), 
in acciaio o titanio e può avere il filetto rivestito in idrossiapatite. Pinfix® è disponibile sia autoperforante 
che autofilettante.
Per il suo uso riferirsi alle precauzioni e suggerimenti riportati in letteratura ed alle tecniche informative 
fornite da Dial medicali.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
I dispositivi PinFix® forniti sterili recano un’etichetta che indica tale stato; se non diversamente specificato 
i dispositivi Pinfix sono NON STERILI.

METODO DI STERILIZZAZIONE
Quando PinFix® è fornito sterile è confezionata in doppia busta sigillata inserita in una scatola ad ulteriore 
protezione. La sterilizzazione avviene per irraggiamento.
La sterilità è garantita entro i termini di scadenza riportati ed a confezione integra. In caso di dubbio non 
usare il prodotto e sostituirlo. IL PRODOTTO NON PUÒ ESSERE STERILIZZATO NUOVAMENTE DOPO 
L’APERTURA DELLA CONFEZIONE.
PinFix® non sterile viene fornito in una cassetta adatta per la sterilizzazione in autoclave o in una busta 
di plastica trasparente etichettata con codice e lotto.
Prima della sterilizzazione i prodotti devono essere attentamente esaminati e lavati, quindi 
adeguatamente confezionati per la sterilizzazione, secondo le procedure ufficiali validate. Sterilizzare in 
autoclave a vapore a 134C° per 15min.
PinFix® È UN PRODOTTO ESPRESSAMENTE MONOUSO E NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO. 
Dial medicali srl è responsabile solo per la sicurezza ed efficacia in caso di primo utilizzo. Eventuali 
riutilizzi del dispositivo possono causare rischi di infezione e contaminazione.
Per lo smaltimento attenersi alle norme vigenti.

CONTROINDICAZIONI 
Le controindicazioni sono le seguenti, ma possono essere valutate dal medico chirurgo:
•	 Presenza	di	infezione
•	 Pazienti	con	instabilità	mentale,	tale	da	non	consentire	di	seguire	le	indicazioni	fornite	dal	chirurgo	per	

il decorso post-operatorio
•	 Pazienti	positivi	all’HIV
•	 Pazienti	con	severa	osteoporosi	
•	 Pazienti	che	presentano	diabete	mellito
•	 Pazienti	che	hanno	mostrato	una	particolare	sensibilità	o	allergia	al	materiale	dell’impianto	dei	tramiti	

PinFix”

NOTE IMPORTANTI
•	 PinFix®	ha	due	configurazioni:	cilindrica	e	conica
 - la vite cilindrica non modifica la sua tenuta nell’osso se viene retratta dopo il suo inserimento.
 - la vite conica non può essere retratta dopo il suo inserimento nell’osso a scapito della sua tenuta; la 

vite conica, se ha filetto disponibile, può 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 necessità di un nuovo intervento chirurgico per la sostituzione o la rimozione del 
dispositivo. Le procedure pre-operatorie e 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 
è un fattore importante per la riuscita del trattamento chirurgico. 

AVVERTENZE
•	 Nelle	applicazioni	pediatriche	porre	attenzione	al	posizionamento	delle	viti	in	ambito	metaepifisario	per	

prevenire possibili interferenze con le cartilagini della crescita (fisi).
•	 Selezionare	il	diametro	e	la	lunghezza	della	vite	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	la	vite	è	inserita	a	mano	utilizzare	la	chiave	dedicata	o	mandrino	tipo	Jacobs.
•	 Se	la	vite	è	inserita	a	motore	non	utilizzare	un	numero	di	giri	elevato.
•	 L’inserimento	dei	pin-wire	deve	avvenire	per	rotazione	dello	stesso	tramite	trapani	a	mano	o	elettrici	e	

non per percussione
•	 Per	assicurare	la	massima	tenuta	la	vite	dovrebbe	sempre	essere	bicorticale	e	uscire	di	1-2	filetti.	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	 le	 viti	 dovrebbero	 essere	
posizionate ortogonalmente alla diafisi o parallele alla rima articolare.

•	 Le	viti	autoperforanti	non	 richiedono	normalmente	una	pre-perforazione	ma	 la	stessa	può	 rendersi	
necessaria se l’osso corticale è particolarmente spesso; nel caso usare perforatori di 4.5/4.8mm per 
le viti con diametro di 6mm e perforatori di 3.2/3.5mm per le viti con diametro 5mm; se necessario le 
viti di diametro 3 – 4 mm richiedono un perforatore con diametro di 1,0/1,2mm inferiore al calibro della 
vite utilizzata.

•	 La	vite	PinFix®	in	acciaio	contiene	Nickel.	Si	raccomanda	di	sottoporre	il	paziente	ai	test	di	allergia	al	
nichel in caso di dubbio.

•	 Il	dispositivo	PinFix®	non	è	stato	valutato	per	la	sicurezza	e	la	compatibilità	in	ambiente	di	risonanza	
magnetica (MR) e non è stato testato per il riscaldamento o la migrazione nell’ambiente MR.

•	 È	obbligatorio	informare	i	pazienti	sull’igiene	da	effettuare	nel	sito	di	applicazione	della	vite.
•	 In	fase	di	rimozione	delle	viti,	in	particolare	se	rivestite	in	idrossiapatite,	il	chirurgo	è	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	le	viti

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
•	 Danni	a	nervi	e	vasi	sanguigni
•	 Infezione	ossea	
•	 Edema,	tumefazione	e	sindrome	compartimentale
•	 Lussazione,	sublussazione,	rigidità	articolare
•	 Fratture	causate	dai	fori	delle	viti	stesse,	in	seguito	alla	loro	rimozione
•	 Rottura	della	vite	
•	 Necrosi	tissutale
•	 Sanguinamento	post-operatorio	o	disturbi	vascolari

MATERIALI, MARCHI E PRODUZIONE
Il dispositivo PinFix® è prodotto secondo gli standard ISO 5832-1/3 (acciaio inossidabile 316L o titanio 
Ti6Al4V).	PinFix®HA	ha	filetto	trattato	con	idrossiapatite	(Osprovit®	di	Lincotek	SpA).
PinFix® è prodotto da DialMedicali srl Milano e commercializzato anche con il proprio marchio depositato 
Dialmed®

CE0476

L’astuccio contiene tappo di chiusura. 

PINFIX PATHS FOR EXTERNAL FIXATION

Pinfix® is an intraosseous path also called half-pin, screw, pin-wire or k-wire, which acts as a connection 
between the fractured bone and the external fixator allowing to transfer the forces normally supported 
by the bone (vertical, lateral forces , rotational) to the external fixator to which they are connected with 
specially designed components and fixed by nuts and bolts. The aim is to mechanically stabilize the bone 
so that it can achieve healing or be modified in axial or angular elongation as a result of an orthopedic 
treatment according to the callogenesis technique. provide mechanical support to the bone to stabilize 
fractures and perform deformity corrections.

DESCRIPTION AND INSTRUCTIONS FOR USE
The Pinfix® devices are a medical device that can only be used with external fixation (circular frame, 
monolateral and damage control) for the upper and lower limbs, pelvis hand and foot and it can only be 
used by specialized medical personnel.
Pinfix® is available in different configurations, conical and cylindrical, in different diameters (with or 
without thread) made of stainless steel or titanium and it can have the thread coated with hydroxyapatite.
PinFix® is available in self-drilling and non self-drilling.
For its use refer to the precautions and suggestions reported in the literature and to the informative 
brochures provided by Dial medicali.

STERILE AND NON-STERILE PRODUCTS
The devices supplied sterile have a label indicating this status; unless otherwise specified, Pinfix devices 
are non-sterile.

METHOD OF STERILIZATION
PinFix® sterile is packaged in a double sterile bag and an external protective box.
Sterilization takes place by irradiation.
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 PinFix® is supplied either in a box or in a clear plastic bag.
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.
PinFix® is an expressly disposable product and cannot be reused. Dial medicali srl is responsible only 
for the safety and efficacy in case of first use. Any reuse of the device may cause contamination risks.
For disposal, comply with the regulations in force.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications are the following, but can be evaluated by the surgeon:
- Presence of infection
- Patients with mental instability, such as not to allow to follow the instructions provided by the surgeon 

for the post-operative course
-	 Patient	HIVpositive	
- Patients with severe osteoporosis 
- Patient with diabetes mellitus
- Patients who have shown a particular sensitivity or allergy to the implant material of the PinFix® 

systems 

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 
surgery.

WARNINGS
•	 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 screws.

•	 If	the	screw	is	inserted	by	hand,	ushe	dedicated	key	or	spindle-Jacobs	type.
•	 If	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	bebi-cortex	with	at	least	1-2	threads	showing.	

Not respecting this procedure reduces the mechanical stability of the screw (around 30%-50%) 
Morover, 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 5mm 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.

•	 The	PinFix®	device	has	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.

•	 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

ADVERSE REACTIONS
•		 Damage	to	nerves	and	blood	vessels
•		 Bone	infection
•		 Edema,	swelling	and	compartment	syndrome
•		 Dislocation,	subluxation,	joint	stiffness
•		 Fractures	caused	by	the	screw	holes	themselves,	following	their	removal
•		 Breakage	of	the	screw
•		 Tissue	necrosis
•		 Post-operative	bleeding	or	vascular	disorders

MATERIALS, BRANDS AND PRODUCTION
PinFix® device is manufactured according to ISO 5832-1 / 3 standards (316L stainless steel or Ti6Al4V 
titanium).	PinFix®HA	has	thread	with	hydroxyapatite	(Osprovit®	by	Lincotek	SpA).
PinFix® is produced by DialMedicali srl Milano (Italy) and also marketed with its registered trademark 
Dialmed®

CE0476

The packaged contains a closing cap.

 

PINFIX ΒΕΛΟΝΕΣ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗΣ ΟΣΤΕΟΣΥΝΘΕΣΗΣ 

H βελόνα Pinfix® είναι βελόνα μισού σπειράματος ή βελόνα οδηγός και χρησιμοποιείται για τη 
σύνδεση μεταξύ του καταγματικού οστού και της εξωτερικής οστεοσύνθεσης, επιτρέποντας τη 
μεταφορά φυσιολογικών φορτίων (κάθετων, πλαγίων, περιστροφικών) μεταξύ των δύο. Η σύνδεση 
γίνεται με ειδικά σχεδιασμένα εξαρτήματα,  παξιμάδια και μπουλόνια. Στόχος είναι η μηχανική 
σταθεροποίηση του οστού ώστε να επιτευχθεί επούλωση ή να τροποποιηθεί η αξονική ή  η γωνιακή 
επιμήκυνση ως αποτέλεσμα ορθοπεδικής θεραπείας σύμφωνα με την τεχνική της οστεογένεσης. 
Παρέχει μηχανική υποστήριξη στο οστό, σταθεροποίηση καταγμάτων και διορθώσεις 
παραμορφώσεων. 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

Οι βελόνες Pinfix® είναι βελόνες εξωτερικής οστεοσύνθεσης που χρησιμοποιούνται σε συστήματα  
εξωτερικής οστεοσύνθεσης (κυκλοτερή, μονόπλευρα και για σταθεροποίηση βλάβης) άνω και κάτω 
άκρων, λεκάνης άκρας χείρας, ποδοκνημικής. Χρησιμοποιούνται μόνο από εξειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό. 

Οι βελόνες Pinfix® διατίθενται σε διαφορετικά μεγέθη, κωνικά και κυλινδρικά, σε διάφορες  
διαμέτρους (με ή χωρίς σπείραμα) από ανοξείδωτο χάλυβα ή τιτάνιο και με σπείραμα 
επικαλυμμένο με υδροξυαπατίτη. 

Οι βελόνες PinFix® διατίθενται αυτοτρυπανίζουσες και μη. 

Για τη χρήση τους, ανατρέξτε στα μέτρα προφύλαξης  και τις υποδείξεις που αναφέρονται στη 
βιβλιογραφία και στα ενημερωτικά φυλλάδια  που παρέχονται από την Dial medicali. 

 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΚΑΙ ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ 

Οι βελόνες που παρέχονται αποστειρωμένες έχουν μια ετικέτα που υποδεικνύει αυτήν την 
κατάσταση. Εάν ορίζονται διαφορετικά, οι βελόνες  Pinfix δεν είναι αποστειρωμένες.  

 

ΜΕΘΟΔΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ 

Οι αποστειρωμένες βελόνες PinFix® συσκευάζονται σε διπλή αποστειρωμένη συσκευασία και 
εξωτερικό προστατευτικό κουτί. 

Η αποστείρωση γίνεται με ακτινοβολία. 

Η αποστείρωση  είναι εγγυημένη εντός των αναφερομένων όρων λήξης και με ανέπαφη τη 
συσκευασία. Εάν έχετε αμφιβολίες, μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν και αντικαταστήστε το. Δεν 
μπορεί να αποστειρωθεί ξανά μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. 

Το μη αποστειρωμένο PinFix® παρέχεται είτε σε κουτί είτε σε διάφανη πλαστική συσκευασία. 

Πριν από την αποστείρωση, τα προϊόντα πρέπει να εξεταστούν προσεκτικά,  να πλυθούν και στη 
συνέχεια να συσκευαστούν κατάλληλα για αποστείρωση, σύμφωνα με τις επίσημες επικυρωμένες 
διαδικασίες. Αποστειρώστε σε αυτόκαυστο κλίβανο ατμού στους 134 C° για 15 λεπτά. 

Οι βελόνες PinFix® είναι ρητά αναλώσιμο υλικό  και δεν μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν. Η Dial 
Medicali Srl είναι υπεύθυνη μόνο για την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα πρώτης χρήσης. 
Οποιαδήποτε επαναχρησιμοποίηση της συσκευής μπορεί να προκαλέσει κινδύνους μόλυνσης. 

Για τη διάθεση του προϊόντος, συμμορφωθείτε με τους ισχύοντες κανονισμούς. 

Συσκευασία: 

Αποστειρωμένες συσκευές: κάθε μεμονωμένο εξάρτημα παρέχεται συσκευασμένο σε διπλή 
σακούλα. Η αποστείρωση γίνεται με οξείδιο του αιθυλενίου.   

Η αποστείρωση είναι εγγυημένη εντός των αναφερομένων όρων λήξης και με ανέπαφη τη 
συσκευασία. Εάν έχετε αμφιβολίες, μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν και αντικαταστήστε το. Δεν 
μπορεί να αποστειρωθεί ξανά, μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. 

Μη αποστειρωμένες συσκευές: κάθε μεμονωμένο εξάρτημα παρέχεται σε ειδικά κουτιά ή σε 
διαφανή πλαστική σακούλα με ετικέτα. 

 

Καθαρισμός, συντήρηση και αποστείρωση 

ΕΑΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΤΑ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ ΤΗΣ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗΣ ΟΣΤΕΟΣΥΝΘΕΣΗΣ 
ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΟΝΤΑΙ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. 

Πριν από την αποστείρωση, τα προϊόντα πρέπει να εξεταστούν προσεκτικά, να πλυθούν και στη 
συνέχεια να συσκευαστούν κατάλληλα για αποστείρωση, σύμφωνα με τις επίσημες επικυρωμένες 
διαδικασίες. Αποστειρώστε σε αυτόκαυστο κλίβανο  ατμού στους 134C° για 15 λεπτά. Τα 
εξαρτήματα από κράμα αλουμινίου μπορεί να καταστραφούν από τη χρήση απορρυπαντικών και 
αλκαλικών διαλυμάτων (pH> 7). Η ανοδιωμένη επίστρωση μπορεί να καταστραφεί από διαλύματα 
καθαρισμού που περιέχουν ελεύθερα ιόντα υδρογόνου ή υδροξείδιο του νατρίου. Δεν συνιστάται 
απολύτως ο καθαρισμός των στοιχείων από κράμα αλουμινίου με απολυμαντικά με βάση τα 
χλωριούχα, ιωδιούχα, βρωμιούχα, φθοριούχα. Τα προϊόντα θεωρούνται καινούργια όταν 
προέρχονται από γνήσια συσκευασία Dial Medicali. 

OΛΕΣ ΟΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΕΣ ΟΣΤΕΟΣΥΝΘΕΣΕΙΣ ΤΗΣ  DIAL MEDICALI ΕΙΝΑΙ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ ΚΑΙ ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ 
ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ.  

Η Dial medicali srl είναι υπεύθυνη μόνο για την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα σε 
περίπτωση πρώτης χρήσης των εξαρτημάτων.  

Για διάθεση των προϊόντων, συμμορφωθείτε με τους ισχύοντες κανονισμούς. 

Οι εξωτερικές οστεοσυνθέσεις της dial medicali, ανάλογα με τον τρόπο με τον οποίο παρέχονται, 
ταξινομούνται ως: 

Μη αποστειρωμένο ιατροτεχνολογικό προϊόν κατηγορίας 1 (σε συμμόρφωση με τον Κανονισμό 
2017/745 της ΕΕ για ιατροτεχνολογικά προϊόντα) 

Αποστειρωμένα Ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατηγορίας 1s  (σε συμμόρφωση με την Οδηγία 93/42 
EEC, που εφαρμόζεται με Νομοθετικό Διάταγμα αρ. 46 της 24/02/97). 

 

Υπολειπόμενοι κίνδυνοι και πιθανές επιπλοκές 

• Βλάβη σε νεύρα ή αιμοφόρα αγγεία, από την εισαγωγή στο οστό 
• Λοίμωξη των οστών, οστεομυελίτιδα ή σηπτική αρθρίτιδα 
• Οίδημα ή πιθανό σύνδρομο διαμερίσματος 
• Mη οστική ανάπλαση ή ανάπτυξη- ένωση οστού 
• Παραμόρφωση οστών 
• Κατάγματα του αναγεννημένου οστού 

• Αδυναμία σταθεροποίησης των άκρων λόγω ακατάλληλης τοποθέτησης  ή ανεπαρκούς δομής. 
Εμφανίζεται συχνότερα όταν παρατηρείται εκτεταμένη απώλεια οστού ή/και απώλεια στήριξης 
συνδέσμων γύρω από το γόνατο ή τον αστράγαλο. 

• Οι επιπλοκές περιλαμβάνουν την αδυναμία σταθεροποίησης των άκρων. Η αποτυχία παροχής  
σταθεροποίησης συμβαίνει λόγω ακατάλληλης τοποθέτησης ή ανεπαρκούς σκελετού. Εμφανίζεται 
συχνότερα όταν συμβαίνει εκτεταμένη απώλεια οστού ή/και απώλεια στήριξης συνδέσμων γύρω 
από το γόνατο ή τον αστράγαλο. Όταν συμβεί αυτό, ενδέχεται να απαιτούνται επιπλέον βελόνες,  ή 
μπορεί να απαιτείται πολυεπίπεδη συσκευή. 

• Η κύρια δυσκολία που παρουσιάζεται εμβιομηχανικά είναι η απόσταση της ράβδου από το 
κάταγμα, εάν η ανάταξη του κατάγματος δεν προσφέρει επαρκή σταθερότητα. Τραυματισμός 
νεύρων και αγγείων μπορεί να συμβεί λόγω τραυματισμού από βελόνα. Η μόλυνση βελόνας 
σχετίζεται με το χρόνο και εάν η βελόνα παραμείνει για αρκετό διάστημα, υπάρχει μεγάλος 
κίνδυνος. Με βραχυπρόθεσμη προσωρινή στερέωση, οι μολύνσεις από βελόνες είναι σπάνιες. 

 

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: 

Δεν είναι όλες οι χειρουργικές επεμβάσεις επιτυχείς. Επιπλοκές μπορούν να αναπτυχθούν ανά πάσα 
στιγμή λόγω λανθασμένης χρήσης, ιατρικούς λόγους ή αστοχίες συσκευής, με αποτέλεσμα την 
ανάγκη νέας χειρουργικής επέμβασης για αντικατάσταση ή την αφαίρεση εξωτερικής 
οστεοσύνθεσης.  Προεγχειρητικός έλεγχος και χειρουργικές επεμβάσεις, γνώση χειρουργικών 
τεχνικών, σωστή επιλογή και τοποθέτηση των συσκευών για επιτυχία επέμβασης. Σωστή 
ενημέρωση ασθενούς μετεγχειρητικά, σημαντικός παράγοντας επιτυχίας. 

 

 

 

 

PINFIX  

Symbols        

  

Κατασκευαστής  
Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

  
Αριθμός  παρτίδας  

Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

  

Κωδικός  αριθμός  
Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

  
Ημερομηνία  λήξης   Για  αποστειρωμένες  συσκευές  μόνο  

  
Αποστείρωση  με  ακτινοβολία   Για  αποστειρωμένες  συσκευές  μόνο  

  
Μιας  χρήσης  μόνο  

Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

0476  
Σήμανση  CE     Για  αποστειρωμένες  συσκευές  μόνο  

  

Διαβάστε  τις  οδηγίες  χρήσης  πριν  
από  τη  χρήση  

Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

  
Διαβάστε  τις  προειδοποιήσεις  

Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

  
Nα  μην  αποστειρωθεί  ξανά   Για  αποστειρωμένες  συσκευές  μόνο  

  

Να  μην  χρησιμοποιείται  εάν  η  
συσκευασία  είναι  κατεστραμμένη  

Για  αποστειρωμένες  συσκευές  μόνο  

  
Ημερομηνία  κατασκευής  

Για  αποστειρωμένες  και  μη  
αποστειρωμένες  συσκευές  

  
Μη  αποστειρωμένο   Για  μη  αποστειρωμένες  συσκευές  μόνο  

  

  

  

  

  

  

  
  

  



Símbolo de identificación del fabricante
Tanto para dispositivos estériles 
como para no estériles.

NUMERO DE LOTE 
Este símbolo está acompañado del 
numero de lote

Tanto para la DM estéril como 
para la no estéril

CODIGO DE PRODUCTO 
Este símbolo está acompañado del 
código de producto

Tanto para la DM estéril como 
para la no estéril

Símbolo que indica la fecha de 
caducidad 

Solo para DM esteriles

Esterilizado por irradiación / estéril por 
irradiación

Solo para DM esteriles

Indica que el dispositivo es desechable, 
no reutilizable/de un solo uso

Tanto para la DM estéril como 
para la DM no estéril

0476

Marca de conformidad CE con el 
número de identificación del organismo 
notificado/marca CE

Solo para DM esteriles

Indica la necesidad de consultar la 
tarjeta de instrucciones antes de 
su uso.

Tanto para la DM estéril como 
para la DM no estéril

Indicar que hay advertencias para leer 
Tanto para la DM estéril como 
para la DM no estéril

Indicar que hay advertencias para leer / 
leer advertencias

Solo para DM esteriles

Indica “no utilizar si el paquete está 
dañado”  

Solo para DM esteriles

Símbolo que identifica la fecha de 
fabricación (expresada en mm-aaaa)/ 

Tanto para la DM estéril como 
para la DM no estéril

Indica que el producto no es estéril 
/ not sterile

Solo para DM no esteriles

PINFIX PINY KOSTNE DO MOCOWANIA STABILIZATORÓW ZEWNĘTRZNYCH
OPIS
Pinfix® jest elementem implantowanym śródkostnie, zwanym również pół-szpilką, śrubą, drutem szpilkowym 
lub drutem typu k, który działa jako połączenie między złamaną kością a stabilizatorem zewnętrznym, 
umożliwiając przenoszenie sił normalnie przenoszonych przez kość (siły pionowe, boczne, obrotowe) do 
zewnętrznego stabilizatora, do którego są połączone za pomocą specjalnie zaprojektowanych elementów 
i mocowane za pomocą śrub i nakrętek. Celem jest ustabilizowanie mechaniczne kości, tak aby w wyniku 
leczenia ortopedycznego metodą kalogenezy mogło dojść do wygojenia lub zmodyfikowania wydłużenia 
osiowego lub kątowego. Piny zapewniają mechaniczne podparcie kości w celu ustabilizowania złamań i 
wykonania korekcji deformacji.
OPIS I INSTRUKCJA UŻYCIA
Piny Pinfix® to wyroby medyczne, które mogą być używane wyłącznie z mocowaniem zewnętrznym 
(okrężnym, jednoosiowym, awaryjnym) kończyn górnych i dolnych, miednicy, dłoni i stóp i mogą być używane 
tylko przez wyspecjalizowany personel medyczny.
Pinfix® jest dostępny w różnych konfiguracjach, stożkowych i cylindrycznych, w różnych średnicach 
(z gwintem i bez), ze stali lub tytanu i mogą mieć gwint pokryty hydroksyapatytem. Pinfix® jest dostępny 
zarówno w wersji samowiercącej jak i samogwintującej.
Przy jego użyciu należy zapoznać się ze środkami ostrożności i sugestiami przedstawionymi w literaturze oraz 
z technikami operacyjnymi dostarczonymi przez firmę Dial medicali.
PRODUKTY JAŁOWE I NIEJAŁOWE
Piny PinFix® dostarczane w stanie sterylnym są opatrzone etykietą informującą o tym statusie; o ile nie 
określono inaczej, piny Pinfix są NIESTERYLNE.
SPOSÓB STERYLIZACJI
Kiedy PinFix® jest dostarczany w stanie sterylnym, jest zapakowany w podwójnie szczelnie zamkniętą torbę 
umieszczoną w pudełku dla dodatkowej ochrony. Sterylizacja odbywa się poprzez napromienianie.
Sterylność jest gwarantowana we wskazanych terminach ważności i przy nienaruszonym opakowaniu. W razie 
wątpliwości nie używaj produktu i wymień go. PRODUKTU NIE MOŻNA PONOWNIE STERYLIZOWAĆ 
PO OTWARCIU OPAKOWANIA.
Niejałowy pin PinFix® jest dostarczany w kasecie nadającej się do sterylizacji w autoklawie lub w 
przezroczystej plastikowej torbie oznaczonej kodem i partią.
Przed sterylizacją produkty należy dokładnie zbadać i umyć, a następnie odpowiednio zapakować do 
sterylizacji, zgodnie z oficjalnie zatwierdzonymi procedurami. Sterylizuj w autoklawie parowym w 134 ° C 
przez 15 min.
PinFix® JEST PRODUKTEM WYRAŹNIE JEDNORAZOWYM I NIE MOŻNA GO UŻYĆ PONOWNIE.
Dial medicali srl odpowiada tylko za bezpieczeństwo i skuteczność w przypadku pierwszego użycia. Każde 
ponowne użycie może spowodować ryzyko infekcji i skażenia.
W celu utylizacji postępować zgodnie z obowiązującymi przepisami.
PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania są następujące, ale może je ocenić chirurg:
•  Obecność infekcji
•  Pacjenci z niestabilnością psychiczną, np. nie pozwalający na przestrzeganie instrukcji dostarczonych przez 

chirurga na temat przebiegu pooperacyjnego
•  Pacjenci zakażeni wirusem HIV
•  Pacjenci z ciężką osteoporozą
•  Pacjenci z cukrzycą
•  Pacjenci, którzy wykazali szczególną wrażliwość lub alergię na materiał implantu systemów PinFix ”
WAŻNE NOTATKI
•  PinFix® ma dwie konfiguracje: cylindryczną i stożkową
 - pin z końcówką cylindryczną nie zmienia swojego uszczelnienia w kości, jeśli jest cofnięty po 

wprowadzeniu.
 Pin zakończony stożkowo nie może zostać wycofany po włożeniu do kości bez szkody dla szczelności; 

pin z końcówką stożkową, jeśli ma dostępny gwint, można dokręcić dalej (głębiej), aby zwiększyć jego 
przyczepność do kości, jeśli ta zmniejszy się w procesie leczenia.

•  Nie wszystkie operacje kończą się powodzeniem. Dalsze komplikacje mogą pojawić się w dowolnym 
momencie z powodu niewłaściwego użytkowania, przyczyn medycznych lub awarii pinu, powodując 
konieczność przeprowadzenia nowej operacji w celu wymiany lub usunięcia urządzenia. Zabiegi 
przedoperacyjne i operacyjne, które wymagają znajomości technik operacyjnych, prawidłowego doboru i 
umiejscowienia urządzeń to fundamentalne czynniki sukcesu operacji. Prawidłowa informacja dla pacjenta 
o przebiegu pooperacyjnym jest ważnym czynnikiem decydującym o powodzeniu leczenia operacyjnego.

OSTRZEŻENIA
•  W zastosowaniach pediatrycznych należy zwrócić uwagę na umiejscowienie śrub w okolicy przynasadowej, 

aby zapobiec możliwemu zakłóceniu wzrostu chrząstek wzrostowych (physis).
•  Wybierz średnicę i długość śruby w oparciu o rozmiar kości; wkręt PinFix® o średnicy 6 mm powinien być 

użyty do kości o średnicy co najmniej 18/20 mm, w przypadku węższej kości rozważ użycie śrub o mniejszej 
średnicy.

•  Jeśli wkręt jest wkręcany ręcznie, użyj dedykowanego klucza lub uchwytu wiertarskiego typu Jacobs.
•  Jeśli śruba jest włożona za pomocą napędu, nie należy wykonywać implantacji przy użyciu dużej liczby 

obrotów.
•  Wprowadzanie pinu musi odbywać się poprzez obrót za pomocą wiertarek ręcznych lub elektrycznych, a nie 

przez uderzenie
•  Aby zapewnić maksymalną szczelność, śruba powinna być wprowadzona dwukorowo i mieć 1-2 gwinty na 

zewnątrz kosci. Niezastosowanie się do tej procedury wpływa na nośność mechaniczną śruby w zakresie od 
-30% do -50%, a także może powodować wczesną osteolizę.

•  Aby zapobiec osteolizie i wyrównać obciążenie między kością a stabilizatorem, śruby powinny być 
ustawione prostopadle do trzonu lub równolegle do linii stawu.

•  Wkręty samowiercące zwykle nie wymagają wstępnego nawiercania, ale może ono być konieczne, jeśli 
kość korowa jest szczególnie gruba; należy zastosować wiertła 4,5 / 4,8mm dla wkrętów o średnicy 6mm i 
wiertła 3,2 / 3,5mm dla wkrętów o średnicy 5mm; piny o średnicy 3 - 4 mm wymagają wstępnego wiercenia 
wiertłem o średnicy 1,0 / 1,2 mm mniejszej niż średnica zastosowanego pinu.

•  Stalowy pin PinFix® zawiera nikiel. W razie wątpliwości zaleca się przebadanie pacjenta pod kątem alergii 
na nikiel.

•  Urządzenie PinFix® nie zostało ocenione pod względem bezpieczeństwa i kompatybilności w środowisku 
rezonansu magnetycznego (MR) i nie zostało przetestowane pod kątem ogrzewania lub migracji w 
środowisku MR.

•  Należy obowiązkowo poinformować pacjentów o higienie, jaką należy zachować w miejscu wkręcenia 
śruby.

•  Podczas usuwania śrub, zwłaszcza pokrytych hydroksyapatytem, chirurg jest zobowiązany do oceny sedacji 
pacjenta, aby zapobiec dyskomfortowi / odczuwaniu bólu u pacjenta

•  Należy zwrócić szczególną uwagę, aby nie przebić pinami arterii
MOŻLIWE EFEKTY UBOCZNE
•  Uszkodzenie nerwów i naczyń krwionośnych
•  Infekcja kości
•  Obrzęk, obrzęk i zespół ciasnoty
•  Zwichnięcie, podwichnięcie, sztywność stawów
•  Pęknięcia kości spowodowane przez pozostające otwory po ich usunięciu pinu
•  Złamanie pinu
•  Martwica tkanek
•  Krwawienia pooperacyjne lub zaburzenia naczyniowe
MATERIAŁY, MARKI I PRODUKCJA
Piny kostne PinFix® jest produkowane zgodnie z normami ISO 5832-1 / 3 (stal nierdzewna 316L lub tytan 
Ti6Al4V). PinFix®HA ma gwint zabezpieczony hydroksyapatytem (Osprovit® firmy Lincotek SpA).
PinFix® jest produkowany przez DialMedicali srl Milan, a także sprzedawany z zarejestrowanym znakiem 
towarowym Dialmed®

CE0476

Pudełko posiada zamknięcie.

Wytwórca Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

partia produkcyjna Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

kod produktu Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

termin ważności Tylko do urządzeń sterylnych

Sterylizowane przez promieniowanie Tylko do urządzeń sterylnych

jednorazowego użytku Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

0476
Znak CE Tylko do urządzeń sterylnych

zobacz instrukcje użytkowania Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

przeczytaj ostrzeżenia Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

nie sterylizować ponownie Tylko do urządzeń sterylnych

nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone Tylko do urządzeń sterylnych

Data produkcji Zarówno do wyrobów sterylnych, 
jak i niesterylnych

nie sterylne Tylko do wyrobów niesterylnych

INJERTOS	ÓSEOS	PINFIX	PARA	FIJACIÓN	EXTERNA

PRÓLOGO
Pinfix® es un dispositivo intraóseo, también llamado half-pin, tornillo, pin-wire o k-wire, que actúa 
como enlace entre el hueso fracturado y el fijador externo permitiendo la transferencia de las fuerzas 
normalmente soportadas por el hueso (fuerzas verticales, laterales, rotacionales) al fijador externo al que 
están conectados con componentes especialmente diseñados y fijados por tuercas y tornillos. El objetivo 
es estabilizar mecánicamente el hueso para que pueda cicatrizar o modificarse en su elongación axial o 
angular tras un tratamiento ortopédico según la técnica de la callogénesis. Proporciona apoyo mecánico 
al hueso para estabilizar las fracturas y corregir las deformidades.
DESCRIPCIÓN	E	INDICACIONES	DE	USO
Pinfix® es un dispositivo médico que puede utilizarse exclusivamente con la fijación externa (circular, 
uniaxial, de emergencia) para las extremidades superiores e inferiores, la pelvis, la mano y el pie, y puede 
ser utilizado únicamente por personal médico especializado.
Pinfix® está disponible en diferentes configuraciones, cónica y cilíndrica, en diferentes diámetros (con y 
sin rosca), en acero o titanio y puede tener la rosca recubierta de hidroxiapatita. Pinfix® está disponible 
tanto autoperforante como autorroscante.
Para su uso, consulte las precauciones y sugerencias dadas en la literatura y las técnicas de información 
proporcionadas por Dial Medicali.

PRODUCTOS ESTÉRILES Y NO ESTÉRILES
Los dispositivos PinFix® suministrados estériles llevan una etiqueta que indica este estado; a menos que 
se especifique lo contrario, los dispositivos Pinfix NO SON ESTÉRILES.

MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN
Cuando PinFix® se suministra estéril, se envasa en una bolsa de doble cierre colocada en una caja para 
mayor protección. La esterilización se realiza mediante irradiación.
Se garantiza la esterilidad dentro de la fecha de caducidad y el envase intacto. En caso de duda, no utilice 
el producto y sustitúyalo. EL PRODUCTO NO PUEDE SER ESTERILIZADO DE NUEVO DESPUÉS DE 
ABRIR EL PAQUETE.
PinFix® no estéril se suministra en un casete apto para el autoclave o en una bolsa de plástico 
transparente etiquetada con el código y el número de lote.
Antes de la esterilización, los productos deben ser cuidadosamente examinados y lavados, y luego 
debidamente envasados para su esterilización según los procedimientos oficiales validados. Esterilizar 
en autoclave de vapor a 134C° durante 15min.
PinFix®	ES	EXPRESAMENTE	UN	PRODUCTO	DE	UN	UNICO	USO	Y	NO	PUEDE	SER	REUTILIZADO.	
Dial medicali srl sólo se responsabiliza de la seguridad y eficacia del primer uso. Cualquier reutilización 
del dispositivo puede causar riesgo de infección y contaminación.
Elimine el dispositivo de acuerdo con la normativa vigente.

CONTRAINDICACIONES 
Las contraindicaciones son las siguientes, pero pueden ser evaluadas por su cirujano:
•	 Presencia	de	infección
•	 Pacientes	lo	suficientemente	inestables	mentalmente	como	para	no	poder	seguir	las	instrucciones	del	

cirujano para el curso postoperatorio.
•	 Pacientes	seropositivos
•	 Pacientes	con	osteoporosis	severa	
•	 Pacientes	con	diabetes	mellitus
•	 Pacientes	que	hayan	demostrado	sensibilidad	o	alergia	al	material	del	implante	PinFix”.

NOTAS IMPORTANTES
•	 PinFix®	tiene	dos	configuraciones:	cilíndrica	y	cónica
•	 El	tornillo	cilíndrico	no	cambia	su	sello	en	el	hueso	si	se	retrae	después	de	la	inserción.
•	 el	tornillo	cónico	no	puede	retraerse	después	de	su	inserción	en	el	hueso	en	detrimento	de	su	agarre;	

el tornillo cónico, si tiene rosca disponible, puede atornillarse más para aumentar su agarre al hueso 
si éste disminuye durante la fase de tratamiento.

•	 No	todos	los	procedimientos	quirúrgicos	tienen	éxito.	Pueden	surgir	complicaciones	adicionales	en	
cualquier momento debido a un mal uso, a razones médicas o a un fallo del dispositivo, lo que hace 
necesario volver a operar para sustituir o retirar el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y 
operativos, que requieren el conocimiento de las técnicas quirúrgicas, la selección y la colocación 
adecuada de los dispositivos, son factores críticos para el éxito de la cirugía. La información adecuada 
al paciente sobre el curso postoperatorio es un factor importante para el éxito del tratamiento 
quirúrgico. 

ADVERTENCIAS
•	 En	 las	 aplicaciones	 pediátricas,	 preste	 atención	 a	 la	 colocación	 de	 los	 tornillos	 en	 la	 zona	

metaepifisaria para evitar posibles interferencias con el cartílago de crecimiento (fisis).
•	 Seleccione	el	diámetro	y	la	longitud	del	tornillo	en	función	del	tamaño	del	hueso;	el	tornillo	PinFix®	de	

6 mm de diámetro debe utilizarse en huesos de al menos 18/20 mm de diámetro, y viceversa, evalúe 
el uso de tornillos de menor calibre.

•	 Si	el	tornillo	se	inserta	a	mano,	utilice	la	llave	dedicada	o	el	mandril	Jacobs.
•	 Si	el	tornillo	se	inserta	por	motor,	no	utilice	un	número	elevado	de	revoluciones.
•	 La	inserción	del	alambre-pasador	debe	hacerse	por	rotación	del	mismo	utilizando	taladros	manuales	

o eléctricos y no por percusión.
•	 Para	garantizar	la	máxima	estanqueidad,	el	tornillo	debe	ser	siempre	bicortical	y	salir	de	1	a	2	roscas.	

El incumplimiento de este procedimiento afecta a la capacidad de carga mecánica del tornillo entre un 
-30% y un -50%, además de hacerlo potencialmente objeto de una osteólisis temprana.

•	 Para	evitar	 la	osteólisis	e	 igualar	 la	carga	entre	el	hueso	y	el	fijador,	 los	 tornillos	deben	colocarse	
ortogonales a la diáfisis o paralelos a la rima articular.

•	 Los	 tornillos	 autoperforantes	 no	 suelen	 requerir	 un	 taladro	 previo,	 pero	 puede	 ser	 necesario	 si	 el	
hueso cortical es especialmente grueso; en este caso, utilice brocas de 4,5/4,8 mm para tornillos de 6 
mm de diámetro y de 3,2/3,5 mm para tornillos de 5 mm de diámetro; si es necesario, los tornillos de 
3-4 mm de diámetro requieren una broca de 1,0/1,2 mm de diámetro menor que el calibre del tornillo 
utilizado.

•	 El	tornillo	de	acero	PinFix®	contiene	níquel.	Se	recomienda	que	el	paciente	se	someta	a	una	prueba	
de alergia al níquel en caso de duda.

•	 El	 dispositivo	 PinFix®	 no	 ha	 sido	 evaluado	 en	 seguridad	 y	 compatibilidad	 en	 el	 entorno	 de	 la	
resonancia magnética (RM) y no ha sido probado a calentamiento o migración en el entorno de la RM.

•	 Es	obligatorio	informar	a	los	pacientes	sobre	la	higiene	que	debe	realizarse	en	el	lugar	de	aplicación	
del tornillo.

•	 Al	retirar	los	tornillos,	especialmente	si	están	recubiertos	de	hidroxiapatita,	el	cirujano	debe	considerar	
la posibilidad de sedar al paciente para evitar cualquier molestia/dolor para el paciente

•	 Hay	que	tener	especial	cuidado	de	no	penetrar	en	las	juntas	con	los	tornillos.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
•	 Daños	en	los	nervios	y	los	vasos	sanguíneos
•	 Infección	ósea	
•	 Edema,	hinchazón	y	síndrome	compartimental
•	 Dislocación,	subluxación,	rigidez	articular
•	 Fracturas	causadas	por	los	propios	orificios	de	los	tornillos,	tras	su	retirada
•	 Fractura	del	tornillo	
•	 Necrosis	tisular
•	 Hemorragia	postoperatoria	o	trastornos	vasculares

MATERIALES, MARCAS Y FABRICACIÓN
El dispositivo PinFix® está fabricado según las normas ISO 5832-1/3 (acero inoxidable 316L o titanio 
Ti6Al4V).	PinFix®HA	tiene	un	hilo	tratado	con	hidroxiapatita	(Osprovit®	de	Lincotek	SpA).
PinFix® es fabricado por DialMedicali srl Milán y comercializado bajo su propia marca registrada 
Dialmed®.
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El estuche contiene una tapa de cierre.

 المسارات العظمية للتثبيت الخارجى 
PINFIX  

 

 مقدمة : 

Pinfix®  
K هو المسار العظمى ويسمى أيضًا نصف دبوس أو لولبي أو سلك دبوس أو سلك   

والذي يعمل كوصلة بين العظم المكسور والمثبت الخارجي مما يسمح بنقل القوى التي تدعمها العظام عادةً  
والجانبية ، بالتناوب( إلى المثبت الخارجي الذي تتصل به بمكونات مصممة خصيصًا ومثبتة  )القوى الرأسية 

بصواميل ومسامير. الهدف هو تثبيت العظم ميكانيكياً حتى يتمكن من تحقيق الشفاء أو تعديله في الاستطالة  
يكانيكي للعظام لتثبيت الكسور  المحورية أو الزاويّة نتيجة علاج العظام وفقًا لتقنية التكوّن. توفير الدعم الم

 وإجراء تصحيحات التشوه 
   

 وصف وتعليمات الاستخدام: 

  
Pinfix®جهاز  

هو جهاز طبي لا يمكن استخدامه إلا مع التثبيت الخارجي )دائري ، أحادي المحور ، طارئ( للأطراف  
بيين متخصصينالعلوية والسفلية والحوض واليد والقدم ولا يمكن استخدامه إلا من قبل أفراد ط   

 

 يتوفر
Pinfix® 

بتكوينات مختلفة ، مخروطية وأسطوانية ، بأقطار مختلفة )مع أو بدون خيط( مصنوعة من الفولاذ المقاوم  
 للصدأ أو التيتانيوم ويمكن أن يكون الخيط مطليًا بهيدروكسيباتيت 

  

 يتوفر
PinFix® 

 في عمليات الحفر الذاتي وغير ذاتية الحفر
لاستخدامه ، يرجى الرجوع إلى الاحتياطات والاقتراحات الواردة في الكتبات و تقنيات المعلومات المقدمة من  

 قبل شركة
Dial medicali 

--------------------------------------------------- 

 المنتجات المعقمة وغير المعقمة
 أجهزة

PinFix®  
حالة التعقيم ؛ بخلاف ذلك يكتب على الأجهزة ما يلى المعقمة تحمل ملصق يشير إلى     

  "PinFix 
 " غير معقمة

 
 

  طريقة التعقيم

PinFix®  
  المعقم يتم توفيره معبأ في كيس مزدوج مختوم و يتم إدخاله في حاوية  لمزيد من الحماية. يتم التعقيم  بالإشعاع 

بوة  في حالة الشك ، لا تستخدم المنتج  التعقيم مضمون ضمن شروط انتهاء الصلاحية الموضحة مع الع
 واستبدله. لا يمكن تعقيم المنتج مرة أخرى بعد فتح العبوة 

------------------------------------------ 
PinFix®  

 منتج يمكن التخلص منه بشكل صريح ولا يمكن إعادة استخدامه   
  

 شركة
Dial medicali srl  

لية المنتج في حالة الاستخدام الأول.هى فقط المسؤولة عن سلامة وفعا    
 يمكن أن تتسبب أي إعادة استخدام للجهاز في مخاطر العدوى والتلوث 

  
 للتخلص من المنتج، يجب الامتثال للوائح و القوانين المعمول بها

------------------------------------------ 

  موانع الاستخدام

: يمكن للجراح تقييمهاموانع الاستعمال هي كما يلي ، و   
 -وجود عدوى

 -المرضى الذين يعانون من عدم الاستقرار العقلي  
  مثل عدم السماح باتباع التعليمات التي يقدمها الجراح لدورة ما بعد الجراحة  

 -المرضى الإيجابيين لفيروس نقص المناعة أو
HIV  

-مرضى هشاشة العظام الشديدة    
 -مرضى السكر

أظهروا حساسية أو حساسية خاصة تجاه مادة الزرع للمسارات العظميةالمرضى الذين  - 
PinFix " 

------------------------------------------------ 

  ملاحظات هامة 

PinFix® 
 له تكوينان: أسطواني ومخروطي 

 لا يغيرالمسمار الأسطواني ثباته في العظم إذا تراجع بعد إدخاله  -
المخروطي بعد إدخاله في العظم على حساب ضيقه ؛ يمكن شد المسمار اللولبي  لا يمكن سحب المسمار   -

. المخروطي ، إذا كان به خيط متاح ، لزيادة قبضة العظام إذا انخفض الأخير خلال مرحلة العلاج  
ليست كل العمليات الجراحية ناجحة. يمكن أن تحدث مضاعفات أخرى في أي وقت بسبب سوء الاستخدام أو  

 لأسباب طبية أو فشل الجهاز ، مما يؤدي إلى الحاجة إلى جراحة جديدة لاستبدال الجهاز أو إزالته.  

احة ، والاختيار الصحيح  تعتبر الإجراءات السابقة للعملية والجراحة ، والتي تتطلب معرفة بتقنيات الجر
للأجهزة وتحديد مواضعها من العوامل الأساسية لنجاح الجراحة. تعد المعلومات الصحيحة للمريض في دورة  

. ما بعد الجراحة عاملاً مهمًا لنجاح العلاج الجراحي  
------------------------------------------------------ 

 تحذيرات 
  

انتبه إلى موضع المسامير في منطقة  في تطبيقات طب الأطفال ،  metaepiphyseal   لمنع تداخل المحتمل
 .(physis) مع غضاريف النمو

  
مم يجب استخدامه على العظام التي لا يقل قطرها    6حدد قطر وطول المسمار بناءً على حجم العظم ؛ بقطر 

. أصغر مم ، والعكس بالعكس ضع في اعتبارك استخدام مسامير ذات عيار 18/20عن   
  

. إذا تم إدخال المسامير يدويًا ، فاستخدم المفتاح المخصص أو ظرف جاكوبس   
  

. إذا تم إدخال المسامير مع المحرك ، فلا تستخدم عددًا كبيرًا من اللفات   
 
  

 ضم او احتواء الدبوس السلك 
Pine-wire 

بالطرق يجب أن تتم بالتناوب عن طريق المثاقب اليدوية أو الكهربائية وليس   
  

سن.  2-1لضمان أقصى إحكام ، يجب أن يكون المسامير دائمًا ثنائي القشرة ويجب أن يمتد من   
٪ بالإضافة إلى جعله  50-٪ و 30-يؤثر عدم الامتثال لهذا الإجراء على قدرة التحمل الميكانيكية للمسمار بين 

. عرضة للانحلال العظمي المبكر  
  

ل بين العظم والمثبت ، يجب وضع المسامير متعامدة مع العمود أو موازية  لمنع انحلال العظم ولموازنة الحم
.لخط المفصل  

  
لا تتطلب مسامير الحفر الذاتي عادةً حفرًا مسبقًا ولكن قد يكون الأمر نفسه ضروريًا إذا كان العظم القشري  

مم   3.5 /  3.2وب مم وثق 6مم للمسامير بقطر   4.8/   4.5سميكًا بشكل خاص ؛ في حالة استخدام ثقوب 
/   1.0مم حفرًا بقطر  4-3مم ؛ إذا لزم الأمر ، تتطلب المسامير التي يبلغ قطرها  5للمسامير التي يبلغ قطرها 

. مم أصغر من مقياس المسمار المستخدم  1.2  
  

 مسمار
PinFix® 

الشك يحتوي الفولاذ على نيكل. من المستحسن أن يتم اختبار حساسية المريض للنيكل عند   
  
 
 

 جهاز
PinFix® 

  لم يتم تقييمه من حيث السلامة والتوافق في بيئة الرنين المغناطيسي 

.(MR)  ولم يتم اختباره للحرارة أو الانتقال في محيط التصوير بالرنين المغناطيسي  
. من الضروري إبلاغ المرضى بالنظافة التي يجب إجراؤها في موقع تطبيق المسامير  

  
سامير ، خاصة إذا كانت مطلية بمادة هيدروكسيباتيت ، يطُلب من الجراح تقييم أي تخدير  أثناء إزالة الم

. للمريض لمنع أي إزعاج / إحساس بالألم لدى المريض نفسه  
  

.احرص بشكل خاص على عدم اختراق المسامير للمفاصل  
---------------------------------------------------- 

 
  الآثار الجانبية الم حتملة 

 -تلف الأعصاب والأوعية الدموية 
 -عدوى العظام

 -تورم ومتلازمة الحيز
 -خلع ،خلع جزئي، تصلب المفاصل 

 -الكسور التي تسببها فتحات المسامير نفسها بعد إزالتها
 -كسر المسمار  
 -نخر الأنسجة 

 -نزيف ما بعد الجراحة أو اضطرابات الأوعية الدموية
  

 المواد والماركات التجارية والإنتاج
 جهاز   

PinFix® 
 يتم إنتاجه وفقًا للمعايير 

ISO 5832-1 / 3 
( 316الفولاذ المقاوم للصدأ  L  أو التيتانيوم Ti6Al4V). 

  
PinFix®HA 

 يحتوي على شرائح معالجة مع هيدروكسيباتيت 
(Osprovit®  بواسطة Lincotek SpA). 

  
PinFix® 

 من إنتاج شركة 
  Dial Medicali srl ميلانو

 ويتم تسويقها أيضًا بعلامتها التجارية المسجلة الخاصة بها 
Dialmed® 

  
CE0476 

  
  [تحتوى العبوة على غطاء محكم  للغلق ]

 
 
 
 

احة ، والاختيار الصحيح  تعتبر الإجراءات السابقة للعملية والجراحة ، والتي تتطلب معرفة بتقنيات الجر
للأجهزة وتحديد مواضعها من العوامل الأساسية لنجاح الجراحة. تعد المعلومات الصحيحة للمريض في دورة  

. ما بعد الجراحة عاملاً مهمًا لنجاح العلاج الجراحي  
------------------------------------------------------ 

 تحذيرات 
  

انتبه إلى موضع المسامير في منطقة  في تطبيقات طب الأطفال ،  metaepiphyseal   لمنع تداخل المحتمل
 .(physis) مع غضاريف النمو

  
مم يجب استخدامه على العظام التي لا يقل قطرها    6حدد قطر وطول المسمار بناءً على حجم العظم ؛ بقطر 

. أصغر مم ، والعكس بالعكس ضع في اعتبارك استخدام مسامير ذات عيار 18/20عن   
  

. إذا تم إدخال المسامير يدويًا ، فاستخدم المفتاح المخصص أو ظرف جاكوبس   
  

. إذا تم إدخال المسامير مع المحرك ، فلا تستخدم عددًا كبيرًا من اللفات   
 
  

 ضم او احتواء الدبوس السلك 
Pine-wire 

بالطرق يجب أن تتم بالتناوب عن طريق المثاقب اليدوية أو الكهربائية وليس   
  

سن.  2-1لضمان أقصى إحكام ، يجب أن يكون المسامير دائمًا ثنائي القشرة ويجب أن يمتد من   
٪ بالإضافة إلى جعله  50-٪ و 30-يؤثر عدم الامتثال لهذا الإجراء على قدرة التحمل الميكانيكية للمسمار بين 

. عرضة للانحلال العظمي المبكر  
  

ل بين العظم والمثبت ، يجب وضع المسامير متعامدة مع العمود أو موازية  لمنع انحلال العظم ولموازنة الحم
.لخط المفصل  

  
لا تتطلب مسامير الحفر الذاتي عادةً حفرًا مسبقًا ولكن قد يكون الأمر نفسه ضروريًا إذا كان العظم القشري  

مم   3.5 /  3.2وب مم وثق 6مم للمسامير بقطر   4.8/   4.5سميكًا بشكل خاص ؛ في حالة استخدام ثقوب 
/   1.0مم حفرًا بقطر  4-3مم ؛ إذا لزم الأمر ، تتطلب المسامير التي يبلغ قطرها  5للمسامير التي يبلغ قطرها 

. مم أصغر من مقياس المسمار المستخدم  1.2  
  

 مسمار
PinFix® 

الشك يحتوي الفولاذ على نيكل. من المستحسن أن يتم اختبار حساسية المريض للنيكل عند   
  
 
 

 جهاز
PinFix® 

  لم يتم تقييمه من حيث السلامة والتوافق في بيئة الرنين المغناطيسي 

 
 
 

لكل من الأجهزة المعقمة 
 وغير المعقمة

 رمز يحدد الجهة المصنعة

 
لكل من الأجهزة المعقمة 

 وغير المعقمة
 كود المنتج

الرمز مصحوب برمز المنتج هذا   
 

لكل من الأجهزة المعقمة 
 وغير المعقمة

 كود المنتج
  هذا الرمز مصحوب برمز المنتج 

 رمز يشير إلى تاريخ انتهاء الصلاحية للأجهزة المعقمة فقط 
 

 معقم بالأشعة للأجهزة المعقمة فقط 
 

لكل من الأجهزة المعقمة 
 وغير المعقمة

 

الجهاز يُستخدم مرة واحدة، وغير قابلاً لإعادة  يشير إلى أن 
 الاستخدام 

 

 للأجهزة المعقمة فقط 
 

CE ماركة مطابقة 
 0476  مع رقم تعريف الجهة التى تم إخطارها 

لكل من الأجهزة المعقمة 
 وغير المعقمة

 يشير إلى الحاجة للرجوع إلى تعليمات الاستخدام 
 

 

لكل من الأجهزة المعقمة 
المعقمةوغير   

 للإشارة إلى وجود تحذيرات يجب قراءتها
 

 للإشارة إلى "عدم إعادة التعقيم للأجهزة المعقمة فقط 
 

 "يشير إلى "تنويه الإستخدام في حالة تلف العبوة للأجهزة المعقمة فقط 

 

لكل من الأجهزة   
بالشهروالسنةرمز يحدد تاريخ التصنيع )معبرًا عنه  المعقمة وغير المعقمة  ) 

 

  للإشارة إلى أن المنتج غير معقم  للأجهزة الغيرمعقمة فقط 
 
 


