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Эксплуатационная документация

Медицинское изделие: Имплантаты для остеосинтеза N 0 6  - винты нестерильные (с
принадлежностями).

Производитель;
Зиммер ГмбХ, Зульцераллее 8, 8404 Винтертур, Швейцария (Sulzerallee 8, 8404 Winterthur,

Switzerland)



Названия медицинских изделий, которые будут зарегистрированы в России

Нестерильные N €6 имплантаты для остеосинтеза - винты, которые будут зарегистрированы в 
России:

Описание Г руппа П*
1 Винт 5 мм различной длины от 14 до 100 мм МСВ винты W1
2 Винт 5 мм, резьба 32 мм спонгиозный различной длины от 50 до 100 мм МСВ винты W1
3 Винт 4 мм самонарезающий различной длины от 14 до 100 мм МСВ винты W1
4 Винт 4,5 мм спонгиозный самонарезающий различной длины от 30 до 

100 мм
МСВ винты W1

5 Винт 4 мм канюлированный самосверлящий различной длины от 14 до 
100 мм

НСВ винты W1

6 Винт 4,5 мм канюлированный спонгиозный различной длины от 30 до 
100 мм

NCB винты W1

7 Винт 4,5 мм спонгиозный канюлированный полнонарезанный 
самосверлящий различной длины от 30 до 100 мм

ЫСВ винты W1

8 Винт 4,5 мм спонгиозный полнонарезанный самосверлящий различной 
длины от 30 до 100 мм

NCB винты W1

9 Винт кортикальный 1,5 мм различной длины от 6 до 20 мм Винт W1
10 Винт кортикальный 2 мм различной длины от 6 до 38 мм Винт W1
И Винт кортикальный 2,7 мм различной длины от 6 до 40 мм Винт W1
12 Винт 2,7 мм кортикальный самонарезающий различной длины от 6 до 

40 мм
Винт W1

13 Винт 3,5 мм кортикальный различной длины от 10 до 110 мм Винт W1
14 Винт 3,5 мм кортикальный самонарезающий различной длины от 10 до 

110 мм
Винт W1

15 Винт кортикальный 4,5 мм различной длины от 14 до 85 мм Винт W1
16 Винт 4,5 мм кортикальный самонарезающий различной длины от 14 до 

110 мм
Винт W1

17 Шайба 4,5 мм для винтов 1,5-2 мм Винт W1
18 Шайба 7 мм для винтов 2 ,7 ^  мм Винт W1
19 Шайба 10 мм для винтов 4,5 мм Винт W1
20 Шайба 13 мм для винтов 4,5-7 мм Винт W1
21 Гайка кортикальная 4,5 мм Винт W1
22 Колпачок блокирующий. КСВ винты W1
23 Заглущка. NCB винты W1
24 Спейсер 1. КСВ винты W1
25 Спейсер 2. КСВ винты W1
26 Спейсер 3. НСВ винты W1

П*: Производитель; WI: Зиммер ГмбХ, Зульцераллее 8, 8404 Винтертур, Швейцария (Sulzerallee
8, 8404 Winterthur, Switzerland)



, Конструкция медицинских изделий

N06 винты используются для фиксации пластин МСВ к кости. Для блокировки винта в пластине 
используется NCB колпачок блокирующий (также называемый затяжным NCB винтом). Кроме того, 
можно использовать заглушки и спейсеры.
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ЫСВ винт 5,0 мм, длина от 14 мм до 100 мм
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NCB винт спонгиозный 5,0 мм; длина от 50 мм до 100 мм
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NCB винт 4,0 мм; самонарезающий длина от 14 мм до 100 мм
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NCB винт спонгиозный самонарезающий 4,5 мм; длина от 30 мм до 100 мм
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NCB винт канюлированный самосверлящий 4,0 мм; длина от 14 мм до 100 мм
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NCB винт спонгиозный канюлированный 4,5 мм; длина от 30 мм до 100 мм

0  3.2 0  4.5 0  6.2

NCB винт спонгиозный полнонарезанный 4,5 мм самосверлящий; длина от 30 мм до 100 мм



системы с мини-, мелкими и крупными фрагментами, Trofix системы, Astrid системы, бедренные 
дистальные NCB пластины и плечевые проксимальные NCB пластины. Кортикальные винты 
используются главным образом в системах фиксации мини-, мелких и крупных фрагментов.

В некоторых случаях кортикальные винты используются в комбинации с шайбами и гайками. Шайбы 
и гайки, в принципе, выполняют одинаковую задачу; они распределяют нагрузку по большей 
поверхности. Шайбы можно использовать со всеми винтами, а гайки -  только в системах фиксации 
крупных фрагментов, так как обычно их применяют для улучшения фиксации винта в мыщелках 
бедренной кости.

Кортикальный винт 1,5 мм, длина от 6 мм до 20 мм

Кортикальный винт 2,0 мм, длина от 6 мм до 38 мм
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Кортикальный винт 2,7 мм, длина от 6 мм до 40 мм

Кортикальный самонарезающий винт 2,7 мм, длина от 6 мм до 40 мм
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Кортикальный винт 3,5 мм, длина от 10 мм до 110 мм

Кортикальный винт 3,5 мм самонарезающий, длина от 10 мм до 110 мм
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Кортикальный винт 4,5 мм, длина от 14 мм до 85 мм
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Кортикальный винт 4,5 мм самонарезающий, длина от 14 мм до 110 мм
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/ехнические особенности конструкции 
Толиаксиальность

/Гехнология МСВ пластин позволяет полиаксиальное размещение винтов (в пределах конуса 30°). 
'Блокировка винта осуществляется с помощью блокирующих колпачков, которые вкручиваются в 
отверстия пластины. Блокирующая конструкция повышает стабильность, особенно при плохом 
состоянии кости.
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NC8 30° Cone Polyaxiaisiy Angular stability with the ЫСВ LocWng Caps

Рисунок
NCB 30° Cone Polyaxiality
Angular stability with the NCB locking caps

Полиаксиальность NCB в пределах конуса 30° 
Угловая стабилизация с помощью блокирующих
колпачков

Особенности бесконтактного связывания / блокировки

Технология КСВ пластин позволяет полиаксиальное размещение винтов (в пределах конуса 30°). 
Блокировка винта осуществляется с помощью блокирующих колпачков, которые вкручиваются в 
отверстия пластины.

В заблокированном режиме перипротезная пластина NCB действует как внутренний фиксатор без 
контакта между пластиной и поверхностью кости, уменьшая риск ослабления периостального 
кровоснабжения. Это бесконтактное соединение можно регулировать с помошью спейсеров 1, 2 или 3 
мм, которые вкручиваются в отверстия пластины перед ее установкой. Винты, заглушки, спейсеры и 
блокирующие колпачки изготовлены из титанового сплава согласно стандарту 180 5832-3. В 
заблокированном режиме система NCB пластин действует как внутренний фиксатор без контакта 
между пластиной и поверхностью кости, уменьшая риск ослабления периостального кровоснабжения. 
Это бесконтактное соединение можно регулировать с помощью спейсеров 1, 2 или 3 мм, которые 
вкручиваютея в отверстия пластины перед ее установкой.
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NCB Non-Contact Bridging 

Рисунок
NCB Non-Contact Bridging 
Non contact 
Locking cap 8 mm 
Blind screw insert 
Spacers 1 to 3 mm

Locking cap 0  8 trnr

«1 Ф-

Blind screw insert

Spacers 1 to 3mm

Бесконтактное соединение NCB 
Без контакта
Блокирующий колпачок 8 мм
Заглушка
Спейсеры 1-3 мм

Выемки различной формы
Выемки различной формы придают пластине неоднородность поверхности, которая обеспечивает: • 
уменьшение и выравнивание жесткости пластины; • Лучшее построение контура пластины через 
твердые сечения, далеко от отверстий.

Differently Shaped 
Scallops

Рисунок
Differently Shaped Scallops Выемки различной формы

3. Эксплуатационные условия и правила: использование медицинских изделий по 
назначению, обслуживание, текущий ремонт, хранение и транспортировка

Документы по хирургической технике установки пластин (№№: 06.01221.012, 06.01209.012 и 
06.02013.012) описывают применимые и необходимые шаги для успешной имплантации КСВ винтов 
вместе с соответствуюшими пластинами.
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' Документы по хирургической технике установки пластин, описывающие применимые и 
необходимые шаги для успешной имплантации кортикальных винтов вместе с соответствующими 
пластинами.

Информация об изделии / 
Хирургическая техника

Система фиксации Номер документа

Хирургическая техника МСВ пластины: 
бедренная дистальная и 
плечевая проксимальная

06.01221.012
06.01209.012

И



/арантия производителя, требования по обслуживанию, рекомендации по 
регулярным осмотрам и устранению неполадок

Производитель гарантирует качество изделий при условии, что они используются в соответствии с 
вышеуказанными рекомендациями.

Следующие рекомендации по обслуживанию и регулярным осмотрам представлены в 
соответствующих вкладышах, вложенных в упаковки изделий:

Не использовать никакой компонент в случае обнаружения повреждения или
его повреждения во время подготовки или имплантации.____________________
Непрерывное наблюдение в отношении новых или рецидивных источников 
инфекции должно продолжаться все время, пока изделие остается
имплантированным.___________________________________________________
Осматривать каждую упаковку до использования, и не использовать 
компонент, если какой-нибудь шов или полость повреждены, проломлены, или 
если истек срок годности изделия. После вскрытия упаковки немедленно 
использовать компонент, отбраковать или стерилизовать повторно.___________

• Компания «Зиммер» предоставляет юридические гарантии с учетом законных норм конкретной 
страны.

• В случае претензий клиент всегда может обратиться к местному представителю компании 
«Зиммер», который будет действовать в соответствии с ведомственными правилами компании 
«Зиммер» по обработке претензий и ответам на них.

• Если условия хранения и транспортировки не приведены в инструкция по использованию, то 
никаких специальных условий транспортировки и хранения изделий не предусмотрено.

Общество с ограниченной ответственностью «Зиммер СНГ» (Zimmer CIS Ltd), зарегистрированное 
по юридическому адресу 119048, Москва, ул. Усачева, 29/9 (почтовый адрес 125167, Москва, ул. 
Викторенко, 5/1, телефон +7 495 980 08 85) уполномочено представлять производителя NCB 
имплантатов на территории Российской Федерации по вопросам контроля качества, гарантии 
качества и соответствия вышеупомянутых изделий применимым нормативам.
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£азначение, области применения, условия и правила использования, требования 
безопасности, показания, противопоказания, меры предосторожности, 

южные неблагоприятные эффекты

'Область применения: NCB имплантаты - винты нестерильные предназначены для использования в 
травматологии и ортопедии. Установку NCB имплантатов производят в операционной. Винты NCB 
используются совместно с пластинами NCB для временной внутренней фиксации и стабилизации 
переломов и остеотомий длинных костей как система имплантатов для остеосинтеза. Инструкция по 
использованию (№ D 011500204 «Полиаксиальные блокируемые пластины NCB») содержит 
сведения о рекомендациях по применению пластин и винтов, общие инструкции, показания, 
противопоказания, предостережения, предупреждения, данные о неблагоприятных последетвиях, 
етерильной упаковке, стерилизации, переработке, а также о хранении изделий и обращении с ними.

Кортикальные винты предназначены для использования с различными системами для травматологии: 
системы с мини-, мелкими и крупными фрагментами, Trofix еистемы, Astrid системы, бедренные 
дистальные NCB пластины и плечевые проксимальные NCB пластины. Кортикальные винты входят в 
состав систем фиксации мини-, мелких и крупных фрагментов.

В некоторых случаях кортикальные винты используются в комбинации с шайбами и гайками. Шайбы 
и гайки, в принципе, выполняют одинаковую задачу: они распределяют нагрузку по большей 
поверхности. Шайбы можно использовать со всеми винтами, а гайки -  только в системах фиксации 
крупных фрагментов, так как обычно их применяют для улучшения фиксации винта в мыщелках 
бедренной кости.
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I Значения основных параметров и особенностей/свойств медицинских изделий, 
^рантированные производителем

5.1.1 Полиаксиальность

Технология пластин КСВ позволяет полиаксиальное размещение винтов (в пределах конуса 30°). 
Блокировка винта осуществляется с помощью блокирующих колпачков, которые вкручиваются в 
отверстия пластины. Блокирующая конструкция повышает стабильность, особенно при плохом 
состоянии кости.

NCS 30° Lore Polyaxiaiity Angular stab'rfity with the t>iCB Locking Caps

Полиаксиальность NCB в пределах конуса 30° Угловая стабилизация с помощью блокирующих
колпачков

5.1.2 Особенности бесконтактного связывания / блокировки

Технология КСВ пластин позволяет полиаксиальное размещение винтов (в пределах конуса 30°). 
Блокировка винта осуществляется с помощью блокирующих колпачков, которые вкручиваются в 
отверстия пластины. В заблокированном режиме перипротезная КСВ пластина действует как 
внутренний фиксатор без контакта между пластиной и поверхностью кости, уменьшая риск 
ослабления периостального кровоснабжения. Это бесконтактное соединение можно регулировать с 
помощью спейсеров 1, 2 или 3 мм, которые вкручиваются в отверстия пластины перед ее установкой. 
Пластины, винты, заглушки, спейсеры и блокирующие колпачки изготовлены из титанового сплава 
согласно стандарту 180 5832-3.

В заблокированном режиме система NCB пластин действует как внутренний фиксатор без контакта 
между пластиной и поверхностью кости, уменьщая риск ослабления периостального кровоснабжения. 
Это бесконтактное соединение можно регулировать е помощью спейсеров 1, 2 или 3 мм, которые 
вкручиваются в отверстия пластины перед ее установкой.
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Non
contac! locking саэ 0  8 mm

4

Blind screw irse it

WCS Non-Cortac" Bridging

Рисунок. Бесконтактное соединение NCB 
Non contact 
Locking cap 8 mm 
Blind screw insert 
Spacers 1 to 3 mm

Spacers 1 to 3 mm

Без контакта
Блокирующий колпачок 8 мм
Заглушка
Спейсеры 1-3 мм

6. Гарантия, уполномоченный российский представитель

Общество с ограниченной ответственностью «Зиммер СНГ» (Zimmer CIS Ltd), зарегистрированное 
по юридическому адресу 119048, Москва, ул. Усачева, 29/9 (почтовый адрес 125167, Москва, ул. 
Викторенко, 5/1, телефон +7 495 980 08 85) уполномочено представлять производителя NCB 
имплантатов на территории Российской Федерации по вопросам контроля качества, гарантии 
качества и соответствия вышеупомянутых изделий применимым нормативам.

• Компания «Зиммер» предоставляет юридические гарантии с учетом законных норм 
конкретной страны.

• В случае претензий клиент всегда может обратиться к местному представителю компании 
«Зиммер», который будет действовать в соответствии с ведомственными правилами компании 
«Зиммер» по обработке претензий и ответам на них.

7. Информация по утилизации или деструкции изделий

Для изделий, которые не были установлены пациентам, особые требования по утилизации не 
предусмотрены.

Имплантаты, удаленные после завершения лечения, должны быть утилизированы как потенциально 
инфицированные отходы, представляющие опасность для окружающей среды (отходы класса Б).

8. Комплектация

Имплантаты для остеосинтеза ЫСВ -  винты нестерильные поставляются в оригинальной упаковке в 
количеетве -  1 шт.
К каждому изделию прилагается инструкция по применению.
В транспортную коробку, содержащую не более 1000 изделий, вкладывается документ 
«Эксплуатационная документация» на бумажном или электронном носителе в количестве не 
менее 1 шт.
Количество экземпляров может быть увеличено по требованию заказчика.
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/ИНТ 5 мм различной длины от 14 до 100 мм Инструкция по применению 
№0011500204

Зинт 5 мм спонгиозный, резьба 32 мм различной длины от 50 до 100 
мм

Инструкция по применению 
№0011500204

Винт 4 мм самонарезающий различной длины от 14 до 100 мм Инструкция по применению 
№0011500204

Винт 4.5 мм спонгиозный самонарезающий различной длины от 30 
до 100 мм

Инструкция по применению 
№0011500204

Винт 4 мм канюлированный самосверлящий различной длины от 14 
до 100 мм

Инструкция по применению 
№0011500204

Винт 4.5 мм спонгиозный канюлированный различной длины от 30 
до 100 мм

Инструкция по применению 
№0011500204

Винт 4.5 мм спонгиозный канюлированный полнонарезанный 
самосверлящий различной длины от 30 до 100 мм

Инструкция по применению 
№0011500204

Винт 4.5 мм спонгиозный полнонарезанный самосверлящий 
различной длины от 30 до 100 мм

Инструкция по применению 
№0011500204

Винт кортикальный 1.5 мм, различной длины от 6 до 20 мм Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный 2 мм, различной длины от 6 до 38 мм Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный 2.7 мм, различной длины от 6 до 40 мм Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный самонарезающий 2.7 мм, различной длины от 6 
до 40 мм

Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный 3.5 мм различной длины от 10 до 110 мм Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный самонарезающий 3.5 мм различной длины от 10 
до 110 мм

Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный 4.5 мм, различной длины от 14 до 85 мм Инструкция по применению 
№0011500201

Винт кортикальный 4.5 мм, самонарезающий, различной длины от 
И д о  110мм

Инструкция по применению 
№0011500201

Принадлежности:
Колпачок блокирующий Инструкция по применению 

№0011500204
Заглущка Инструкция по применению 

№0011500204
Спейсер 1 Инструкция по применению 

№0011500204
Спейсер 2 Инструкция по применению 

№0011500204
Спейсер 3 Инструкция по применению 

№0011500204
Шайба 4.5 мм для винтов Инструкция по применению 

№0011500201
Шайба 7 мм для винтов Инструкция по применению 

№0011500201
Шайба 10 мм Инструкция по применению 

№0011500201
Шайба 13 мм Инструкция по применению 

№0011500201
Гайка 4.5 мм для винтов кортикальная Инструкция по применению 

№0011500201
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/кже может быть предоставлена хирургическая техника. Данный документ предназначен 
«ключительно для врачей, и ни в коей мере не предназначен для неспециалистов. Информация по 

«родуктам и/или процедурам, содержащаяся в хирургической технике, носит общий характер и не 
представляет собой медицинские советы или рекомендации. Информация, представленная в 
хирургической технике, не содержит никаких утверждений по диагностике или лечению в каких- 
либо индивидуальных клинических случаях, поэтому обследование и разбор каждого пациента 
являются соверщенно необходимыми и не заменяются данным документом или его частями. 
Хирургическая техника в обязательный комплект поставки не входит. Важная информация о 
продукте, в частности, противопоказания, предостережения и нежелательные явления, приведены в 
инструкциях по применению.
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^ c ia l Certification

Seen for authentication of the foregoing signature of

Mr. Matthias BÜRGER. Nationality: Germany, in Winterthur, Switzerland, 
personally known to us,

who is entered in the Register of Commerce of the Kanton of Zürich as person with the right to sign 
per procuration individually for the

Zimmer GmbH, company with limited liability with registered head office in Winterthur,
Switzerland.

111 The signature was acknowledged before us by an authorized third party, Mr. J. Fetibegovic.

The inspection of the commercial register has taken place directly before the official certification by 
internet inquiry.

Winterthur, 26th May 2016 
BK no. 1498 
Fee CHF 30.00

NOTARIAFQBERWINTERTHUR-WINTERTHUR

Karin Graf, Notariatsassistentin



[Перевод с английского и немецкого языков на русский язык\

[Перевод титульной страницы и нотариального удостоверения на документе 
«Эксплуатационная документация», представленном на русском языке.]

[Па бланке компании «Зиммер ГмбХ»]

Подтверждение информации, содержащейея в досье

В поданном в России досье о применении изделия «Имплантаты для остеосинтеза N 08 
-  винты нестерильные» содержится следующая информация:

■ Эксплуатационная документация

Я подтверждаю, что поданные документы, насколько мне известно, являются 
достоверными и точными. Кроме того, компания «Зиммер ГмбХ» берет на еебя 
ответственность по любым юридическим обязательствам, относящимся к представленным 
документам.

/подпись/
Матиас Бюргер
Вице-президент по обеепечению качества и нормативно-правовому соответствию 
«Зиммер ГмбХ»



Официальное удостоверение

Засвидетельствовано для удостоверения подлинности предшествующей подписи г-на 
Матиаса БЮРГЕРА, гражданина Германии, проживающего в г. Винтертуре, Швейцария, 
лично известного нам, внесенного в Торговый реестр кантона Цюрих в качестве лица с 
правом подписи, действующего по доверенности в собственном лице от имени

«Зиммер ГмбХ», компании е ограниченной ответственностью с зарегистрированным 
головным офисом в г. Винтертуре, Швейцария.

Подпись была подтверждена в нашем присутствии полномочным третьим лицом: г- 
ном И. Фетибеговичем.

Проверка данных в торговом реестре проведена путем запроса через сеть Интернет 
непосредственно перед осуществлением официального удостоверения.

Винтертур, 26 мая 2016 г.
Реестровый номер: 1498 
Взыскано: 30,00 швейцарских франков

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ОБЕРВИНТЕРТУРА, ВИНТЕРТУР

/подпись/
Карин Граф, Помошник нотариуса

[Печать нотариальной конторы Обервинтертура, Винтертур]



Перевел Гасанов Султан Гасанович

Город Москва.
Второго июня две тысячи шестнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за номером №
Взыскан тариф -  100 рублей 
Нотариус
и ..

о ;

\  ■̂ 0«
Всего рро!д.!иуроаан6, 

пронумерой.^!» и х:креплен1 
печатью
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Zimmer
Personal Fit. Renewed Life'/

f Zim m er GmbH
P.O. Box
CH-8404 Winterthur 
Phone +41 (0)52 262 60 70 
Fax +41 (0)52 262 01 39 
www.zimmer.com

Certificatio mation in Dossier

ier of the Russia application NCB implants for osteosynthesis - non-
bntents the following:

Indication for use № D011500204 
Indication for use № D011500201

I certify that the documents which are submitted are true and accurate to the best of my 
knowledge. In addition, Zimmer GmbH takes responsibility for any legal obligations related to 
this submission.

latthjas Bürger / 
''Quality Assuranc^& Reg 
Compliance VP 
Zimmer GmbH



Official Certification

Seen for authentication of the foregoing signature of

Mr. Matthias BÜRGER, born 21st July 2015, Nationality: Germany, residing at Maienriedweg 16, 
8408 Winterthur, Switzerland, 
personally known to us.

The signature was acknowledged before us by an authorized third party, Mr. J. Fetibegovic.

Winterthur, 24th July 2015 
BK no. 1856 
Fee CHF 20.00

TARIAT OBERWINTERTHUR-WINTERTHUR

Martin Schmuki, Notary Public

«
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Barcode D011500201 Ed. 2014/10
zin iittc r

N on-sterile  Metal In ternal-F ixation  Im plants

Zimmer GmbH 
Sulzerallee 8
8404 Winterthur, Switzerland 
Telephone +41/ (0)52 262 60 70 
Fax +41/(0)52 262 01 39 
www.zimmer.com

Representative in the USA: 
Zimmer, Inc.
1800 West Center Street 
Warsaw, Indiana, 46580, USA
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ENGLISH

The CE mark is valid only if it is also printed on the product label.

Important information for the operating surgeon

Before using a product placed on the market by Zimmer, the operating surgeon should study carefully the following 
recommendations, warnings and instructions, as well as the available product-specific information (e.g., product 
literature, written surgical technique). Zimmer is not liable for complications that may arise from use of the device in 
circumstances outside of Zimmer’s control including, but not limited to, product selection and deviations from the 
device's indicated uses or surgical technique.

DESCRIPTION
Zimmer implants for internal fixation are available in stainless steel and/or titanium versions, depending on the product.

• Stainless steel implants are made from ProtasuP-S (XCrNiMo -  ISO 5832-1 / ASTM F 138/139) or Protasul- 
S30 (XCrNiMnMoNbN -  ISO 5832-9 / ASTM F 1586).

• For titanium implants, pure titanium (ISO 5832-2 / ASTM F67), titanium alloy Protasul-64 (Ti6AI4V - ISO 5832-3 / 
ASTM F136) or titanium alloy Protasul-^00 (Ti6AI7Nb - ISO 5832-11 / ASTM F1295-92) are used.

For detailed information refer to the corresponding product information and/or surgical technique.

INDICATIONS
The indications are product dependent and are listed in the corresponding description of the surgical technique and/or 
in the product information.

CONTRAINDICATIONS
All concomitant diseases that may impair the fixation of the implant and/or the success of the intervention.
Lack of bone substance or poor bone quality impairing stable fixation of the implant.
Severe muscular, neural or vascular diseases that endanger the success of the intervention.
Allergy to the implanted material.
Acute or chronic, locai or systemic infections.
Further product dependent contraindications are mentioned in the corresponding description of the surgical 
technique and/or in the product information.
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A WARNINGS
• Do not reuse. This device is single use only. Reuse may adversely affect device performance.
• Reuse of a single use device that has come in contact with blood, bone, tissue or other body fluids may lead to

patient or user injury. Possible risks associated with reuse of a single use device include, but are not limited to, 
mechanical failure and transmission of infectious agents.

• Do not use any component if damage is found or caused during setup or insertion.
• Implants and implant parts must only be combined with components belonging to the same system. No liability

is accepted for products of third parties.
• Use only instruments specifically designed for use with these devices to help ensure accurate surgical 

implantation.
• The load-bearing capacity of the implant can be compromised by notching, scratching, or striking.
• Do not mate titanium alloy components with stainless steel, (only applicable for the USA)
• Improper selection, placement, positioning, and fixation of the implant components may result in unusual stress 

conditions reducing the service life of the implants.
• Do not use these products for other than labeled indications (off-label use).
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PRECAUTIONS
• Continued surveillance for new or recurrent infection should be continued as long as the device is in place.
• These implants are designed for temporary usage and are generally removed once the bone can resume its 

normal function. The physician in charge is responsible for the decision to remove the implants. The risk of 
adverse effects such as secondary infections, allergies, material fatigue (breakage), implant failure and/or 
impaired blood circulation, increases with duration of time in situ, non-union, patient weight and activity level.

• Implants must not be machined or altered in any way, unless this is expressly envisaged in the design and in 
the surgical technique.

• MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY AND COMPATIBILITY: In the event of exposure to foreseeable 
environmental conditions such as magnetic fields the user and/or patient should be informed of the following:

This device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.
This device has not been tested for heating or migration in the MR environment.
There is a potential for heating and migration in the MR environment.
There is the potential for metal implants to create MR imaging artifacts in the vicinity of the implant.

ADVERSE EFFECTS
The following adverse effects have been reported;

Displacement and loosening of implant or implant components 
Deep wound infections 
Vascular complications 
Pseudarthrosis 
Nerve damage 
Corrosion of metal implants 
Wear
Fatigue fracture
Inflammatory reactions and osteolysis 
Bone fractures 
Metal sensitivity

STERILIZATION INSTRUCTIONS
• These sterilization instructions are consistent with ANSI/AAMI/ISO standards and guidelines. They should be 

used for items supplied non-sterile, for reprocessing reusable devices, or for sterile items that were opened but 
unused.

-  See Zimmer booklet 97-5000-170-00 (available from your distributor or at zimmer.com) for detailed 
sterilization guidelines.

• Do not reuse instruments or devices labeled for single use only. Reuse of a single use device that has come in 
contact with blood, bone, tissue or other body fluids may lead to patient or user injury. Possible risks associated

EN_D011500201 2014/10 ® Zimmer GmbH
SAP Document 62638 Rev.04 Page 2 of 4
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with reuse of a single use device include, but are not limited to, mechanical failure and transmission of 
infectious agents.

• All-metal implants without an articulating surface may be resterilized multiple times. This is subject to the 
exceptions listed below.

DO NOT RESTERILIZE
Single use only components that have been contaminated with body fluids or debris or previously 
implanted.
Components with a packaging expiration date that has been exceeded.

• Do not use the original packaging or one of its components for resterilization. Single devices should be 
packaged in a medical grade sterilization pouch or wrap which conforms to the recommended specifications for 
steam sterilization provided in the table below. Ensure that the pouch or wrap is large enough to contain the 
devices without stressing the seals or tearing the pouch or wrap.

• Sets of devices may be loaded into general or dedicated trays. Use a medical grade sterilization pouch or wrap 
(double wrap method - ANSI/AAMI ST79). Sterilization should be performed immediately prior to use.

• Items made from titanium and titanium alloys can form oxide layers from steam boiler treatment chemicals or 
detergent residues. While these oxides are biocompatible, they can obliterate etchings and stampings.
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Recommended Sterilization/Resterilization Specifications
Follow the sterilizer manufacturer’s instructions for loading patterns and selection of sterilization parameters. Drying 
times vary according to load size and should be increased for larger loads.

Single All-Metal Implants
Steam Sterilization

Type Minimum
Temperature

Minimum 
Exposure Time Minimum Dry Time

Gravity Displacement 121°C (250°F) 30 minutes

15 minutes
Gravity Displacement 132°C (270°F) 15 minutes

UK Pre-vacuum/Pulsating 
Vacuum^ 134°C (273“F) 3 minutes

Pre-vacuum/Pulsating
Vacuum 132°C (270°F) 4 minutes

' This cycle is not for use in the USA.

All-Metal Imolants In Sterilization Cases and Travs
Steam Sterilization

Type Minimum
Temperature

Minimum 
Exposure Time Minimum Dry Time

UK Pre-vacuum/Pulsating 
Vacuum^ 134°C (273°F) 3 minutes

30 minutes
Pre-vacuum/Pulsating

Vacuum 132°C (270°F) 4 minutes

Pre-vacuum/Pij^sating 
Vacuum ’ 134°C (273°F) 18 minutes

’ This cycle is not for use in the USA.
 ̂ This cycle is not to be used for the inactivation of prions.

Please contact Zimmer at the following number if you have additional questions. In the USA, call 1-800-348-2759. 
For calls outside the USA, call the local international access code +1-574-267-6131.

STORAGE AND HANDLING
• Protective caps or other protective devices must not be removed until immediately before use.
• Assembled implants and implant parts must be thoroughly cleaned and dried before they are stored and placed 

in cases.
• Non-sterile provided implants are to be stored in the appropriate packaging that protects the implants from 

damage and must be examined for possible damage before use.
EN_D011500201 2014/10 © Zimmer GmbH
SAP Document 62638 Rev.04 Page 3 of 4
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• Implants, implant parts and instruments that can no longer be used may be returned to the manufacturer for 
proper disposal free of charge (not applicable for the USA).

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Complications and/or failure of temporary internal fixation devices are more likely to occur in patients with unrealistic 
functional expectations, heavy patients, physically active patients, and/or with patients who fail to follow through with the 
required rehabilitation program. Physical activity or trauma can result in loosening, wear, and/or fracture of the implant. 
The patient must be counseled about the capabilities of the implant and the impact it will have on his or her lifestyle. 
The patient must be instructed about all postoperative restrictions, particularly those related to occupational and 
sports activities and about the possibility that the implant or its components may wear out, fail or need to be replaced or 
removed. The implant is not as strong, reliable, or durable as natural, healthy bone, and will fail under normal weight 
bearing or load bearing in the absence of complete bone healing.
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All names, trademarks, service marks and logos referred to within this package insert are the property of Zimmer, Inc. 
and/or its respective subsidiaries.

only Caution; Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician.

not sterile Symbol for «Contents packed without sterilization»

EN_D011500201 2014/10
SAP Document 62638 Rev.04

) Zimmer GmbH
Page 4 of 4
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0011500204 Ed. 07/13

NCB® Polyaxial Locking Plate System

Zimmer GmbH 
Suizerallee8
8404 Winterthur, Switzerland 
Telephone+ 4 1 /(0 )52  26260 70 
Fax + 4 1 /(0 )52  26201 39 
www.zimmer.com

Representative in the USA; 
Zimmer, Inc.
1800 West Center Street 
Warsaw, Indiana, 46580, USA
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ENGLISH
The CE mark is valid only if it is also printed on the product label,

NCB'* Polyaxial Locking Plate System
Important information for the Operating Surgeon
Before using a product placed on the market by Zimmer, the operating surgeon should study carefu 
the following recommendaiions, warnings and instructions, as well as the available producl-speci 
information (e g. product literature, written surgical technique). Zimmer is not liable for complicatio 
arising from the use of the devKe outside of its indicated uses, surgical technique or judgment, piodc 
selection, and similar matters outside the control of Zimmer.

DESCRIPTION
the HCB Polyaxial Locking Plate System is a plate solution for the treatment of complex fractures of t 
distal femur, proximal humerus and proximal tibia. An additional extension tuberculum minus pit 
can be assembled to the humeral plate with cerclage wire technique for fixation of AP tuberculu 
minus fractures.
HCB holes allow for polyaxial screw placement (30°) with subsequent screw locking. Before lotkir 
the screws can act as lag screws and be used for fracture reduction. In the locked mode, the plat 
act as an internal fixator without contact between the plate and the bone surface reducing the risk 
periosteal blood supply impairmenl
Femoral, humeral and tibial plates, cancellous, cannulated and locking screws, blind screw insei 
and spacers are made from titanium alloy P m m r - M  (Ti6AI4V-IS0 583Z-3/ASTM F136). T 
Tuberculum minus plate is made from pure titanium P ro w iu l-h  (ISO 5832-2/ASTM F67), cortii 
screws from titanium alloy toosuHOO (Ii6AI7Nb ISO 5832-11/ASIM F)295) and the cerclage w 
from 316L stainless steel Arorasut-S (ISO 5832-l/ASIM F138-F139).

INDICATIONS
the HCB Polyaxial Locking Plate System is indicated for temporary internal tixaiion and stabilleation 
fractures and osteotomies of long bones.
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CONTRAINDICATIONS
• All concomitant diseases that may impair the fixation o f the implant and/or the success of 

the intervention.
• Lack of bone substance or poor bone quality which makes stable seating of the implant 

impossible.
• Acute or chronic, local ot systemic infections.
• Allergy to the implanted material.
• Severe musculat, neural or vascular diseases that endanger the extremities involved. 

WARNINGS ^
Do not reuse. Ihis device is single patient use only Reuse may adversely affect device 
performance.
Reuse of a single use device that has tome in contact w ith blood, bone, tissue or other body 
fluids may lead to patient or user injury. Possible risks associated with reuse of a single use 
device include, but are not limited to, mechanical failure and transmission of infectious agents 
Do not use any component if damage is found ot caused during setup or insertion.
Implants and implant parts must only be combined with components belonging to the same 
system. No liability is accepted for products of third parties that are used by the purchaser 
or user.
Use only instruments specifically designed for use with these devices to help ensure accurate 
surgical implantation.
The load-bearing capacity of the implant can be compromised by notching, sciatching, ot 
striking.
Do not bend the/kCfi plates
Improper selection, placement, positioning, and fixation of the implant components may result 
in unusual stress conditions reducing the service life of the implants.
To maintain the integrity of the screw / H C B  plate construct, two or more screws 
are required to be placed into each load bearing fracture fragment. If the fracture 
is in the distal or proximal cancellous region of the bone, use of all screws is 
recommended.
Do not use this product for other than labeled indications (off-label use)

PRECAUTIONS
■ Continued surveillance fot new or recurrent sources of infection should be continued as long

as the device is in place. t;^
• These implants are designed for temporary usage and are generally removed once the bone c ^  

resume its normal function. The physician in charge is responsible for the decision to lemo ■yt 
the implants. The risk of adverse effects such as secondary infections, allergies, material fatig ¿2 
(breakage), implant failure and/or impaired blood circulation, increases with the time t 
implant IS implanted, delayed union, non-union, patient weight and activity level g

• Implants must not be machined ot altered in any way, unless this is expressly envisaged in t csi
design and in the surgical technique. g

• This Implant has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. Tl 
Implant has not been tested for heating or migration In the MR environment.

CO
ADVERSE EFFECTS m
The following adverse effects have been reported; K

• Displacement and loosening of implant
• Deep wound infections
• Vascular complications
• Pseudoarthrosis
• Subclinical nerve damage
• Corrosion of metal implants
• Wear
• fatigue fracture
• Inflammatory reactions and osteolysis ~ -
■ Bone fractures §
• Metal sensitivity V
• Avascular necrosis ^

STERILIZATION V .
• These devices are provided either Sterile or non-sterile, E
• Gamma irradiation is indicated by the^Sterile-R"symbol o r the labeling. These devices remc S

sterile as long as the package integrity has not been violated, >
• Inspect each package prior to use and do not use the component if any seal or cavity ^  

damaged, breached, or if the expiration date has been exceeded.
• Once opened, the component must be used, discarded, or resterilized.
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■ If the packaging is damaged or the sterility expiration date has been reached, the implants 
must be returned to the manufacturer, (Not applicable for the USA.)

STERILIZATION INSTRUCTIONS
• These sterilization instructions are consistent with ANSI/AAMI/ISO standards and guidelines. 

They should be used for items supplied non-stetile, for reprocessing reusable devices, or for 
sterile items that were opened but unused.

-  See Zimmer booklet 97-5000-170-00 (available from your distributor or at zimmer.com) 
for detailed sterilization guideiines

• Do not reuse instruments or devices labeled for single use only. Reuse of a single use device that 
has tome in contact with blood, bone, tissue or other body fluids may lead to patient or uset 
in|ury. Possible risks associated with reuse of a single use device inclurie, but are not limited to, 
mechanical failure and transmission of infectious agents,

• All-metal implants without an articulating surface may be resterilized multiple times This is 
sub(ett to the exceptions listed below.

• DO NOT RFSTFRIIIZT:
-  Single use only components that have been contaminated with body fluids or debris or 

previously implanted.
-  Components w ith a packaging expiration date that has been exceeded.
-  Components containing UHMWPE or HOPE,

• Do not use the original plastic cavities or lids for lesteiilization. Single devices should be 
packaged in a medical grade sterilization pouch or wrap which conforms to the recommended 
specifications for steam sterilization provided in the table below. Ensure that the pouch or wrap 
is large enough to contain the devices without stressing the seals or tearing the pouch or wrap.

• Sets of devices may be loaded into general or dedicated trays. Use a medical grade sterilization 
pouch or wrap (double wrap method-ANSI/AAMI SI79). Sterilization should be performed 
immediately prior to use.

• Items made from titanium and titanium alloys can form oxide layers from steam boiler 
treatment chemicals or detergent residues. While these oxides are biocompatible, they tan 
obliterate etchings and stampings.

Recomnwndeil Sterilization/Resterilization Specifications
Follow the sterilizer manufacturer's instructions for loading patterns and selection of sterilization 
parameters. Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads.

Single All-Metal Implants
Steam Stetilizafion

Type Minimum Temperature Minimum Exposure 
Time Minimum Dry Time

Gravity Displacement 121"C(250"F) 30 minutes

Gravity Displacement 132°C (270°F) 15 minutes

UK Pre-vacuum/Pulsat- 
inqVaciium' 134“C(273f) 3 minutes

Pre-vacuum/Pulsating
Vacuum 132“C(270“f) 4 minutes

liS
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This cycle is not fot use In the United States.
All-Metal Implants In Sterilization Cases and Trays

Steam Sterilization

Type Minimum Temperature Minimum Exposure 
Time Minimum Dry Time

UK Pre-vacuum/Pulsar- 
inq Vacuum 134“C(273“ f) 3 minutes

Pre-vacuum/Pulsating
Vacuum 132“C(270” E) 4 minutes 30 minutes

Pre-vacuum/Pulsating
Vacuum'^ 134°C (273°F) 18 minutes

This cycle is not for use in the United States.
'  This cycle is not to be used for the inactivation of prions.
Please contact Zimmer at the following number if you have additional questions. In the USA, c 
1-800-348-2759. For calls outside the USA, call the local international access code +1-574-26 
6131.

STORAGE AND HANDLING
• Implants that are provided sterile must be stored unopened in their original packaging.
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• Ptoledive caps or other protective tievices must not be removed until immediately before use.
• Assembled implants anri implant parts must be thoroughly cleaned and dried before they are 

stored and placed in cases.
• Implants, implant parts and instruments that can no longer be used may be returned to the 

manufacturer for proper disposal free of charge. (Nor applicable for the USA.)

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Complications and/or failure o f temporary internal fixation devices are more likely to occur in patients 
with unrealistic functional expectations, heavy patients, physically active patients and/or w ith patients 
who fail to follow through with the reguired rehabilitation program. Physical activity can result in 
loosening, wear and/or fracture of the implant The prospective implant patient must be counseled 
about the capabilities of the implant and the impact it w ill have on his or her lifestyle. The patient must 
be instructed about all postoperative restrictions, particularly those related to occupational and sports 
activities and about the possibility that the implant or its components may wear out, fail or need to 
be replaced. The implant may not last the rest of the patient's life, or any particular length of time. 
Because temporary internal fixation devices are not as strong, reliable, or durable as natural, healthy 
tissues/bones, all such devices may need to be replaced at some point.
All names, trademarks, service marks and logos referred to within this package insert are the property 
of Zimmer, Inc. and/or their respective subsidiaries.

I n o t  s t e r l l e l  Symbol for «Contents packed without sterilization»

DANISH 
DANSK
CE-maeiket ei kun gyldigt, hvis del ogsä er trykt pä selve produklmfikatel.

NCB* Polyaksialt Lasepladesystem

Vigtig information til den ansvarflge kirurg o

For anvendeKe af el produkt markedsfort af Zimmer skal den opeierende Isge omhyggeli g  
gennemgä felgende anbefalinger, advarsler og instiuktioner samt den lilgacngelige pioduktspecihk ^  
information (f.eks. piodukllitteiatui, skriftlige kirurgianvisningei). Zimmer kan ikke geres ansvar » -  
for komplikationei, der opstär p i grund af ikke-indiceiet anvendelse af anordningen, den anvenc W  
kirurgiske leknik ellei bedemmelse, pioduktvaig og lignende forhold, der ligger uden for Zimmr 
kontrol. £

BESKRIVELSE g
HCS Polyaksialt Läsepladesystem er en pladelísning til behandling af komplicerede frakturer i dis S  
femur, proksimal humerus og proksimal tibia. Ln eksira tubeiculum minusplade kan anvend ^  
som forlaenger og samies med humeruspladen med cerclagetrld til fiksenng af AP tubérculo g  
minusfrakturei. ^
A/fß-huller muligger placering (30°) af poiyaksiale skruer med efleifelgende lis  af skruerne. Ind cd 
skiueine Uses, kan de fungere som franske skruer og biuges til al redúcete fiakturen. I lis t tilstai 3  
kan pladeine fungere som intern fiksenng uden kontakt meliem plade og knogleoveiflade, hvilk 
reducerei risikoen for svaekket blodcirkulation i periosteum. §
Femur, humerus- og tibiaplader, porose skruer, kanyierede skruer og llseskruer s a i¿
blindskiueindsatsei og afslandsstykkei er lavet af titaniumlegering /’ro lffiu r-64  (TÍ6AI4V-IS0 583 q  
3/ASTM f  136). Tuberculum minuspladen er lavet af rent titanium Protasul-]! (ISO 5832-2/ASTM F6. W  
cortikalskiuer af titaniumlegering ftorasr/í-lOO (fióAl/Nb ISO S832-11/ASIM F1295) og cerclagetr p  
af 316L rusifiil Stil frolosu/-S (ISO 5832-1/ASfM F138-F139). ®

INDIKATIONER ^
HCS Poiyaxiait Llsepladesysiem er beregnet til midlertidig indvendig fiksenng og stabiliseiing ai 
frakturer og osteotomier i lange knogler.
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KONTRAINDIKATIONER
• Alle ledsagende sygdomme, som kan haemme implantatets fiksering og/eller indgrebets 

succès.
• Mangel pâ knoglesubstans eller dârlig knoglekvalitet, hvilket vil gare en stabil anbrmgelse af 

implanlatet umuligt.
• Akune eilet kroniske, lokale eilet systemiske infektionec
• Alletgisk reaktion over lot del implanterede maletiale.
■ Alvotlige muskel-, netve- eller vaskulaete sygdomme, som et til fate fot de tnvolverede 

eksttemitetei.

ADVARSLER A
Ma ikke genbtuges. Oenne anotdnittg et kun betegnet til engangsbtug fot én patient, (lenbmg 
kan have negativ tndvitkning pâ anordningens ydeevne.
Genbtug af en engangsanotdning, som bar vaetet i kontakt med blod, knogle, vaev eilet andte 
legemsvïsket, kan resultece t patient- eilet btugetskade. Mulige tisicl, fotbundet med btug 
af en engangsanotdning, inkludetet, men et ikke begtaenset til mekanisk svigt og ovetfating 
afsmittefatligestoffec
tn  komponent mâ ikke anvendes, hvis den et beskadiget eller blevet beskadiget under samling 
eilet indsaetning,
Implanlatet og implantatdele mâ kun kombinetes med komponentet, det tilhoter samme 
system. Det tages ikke ansvai for ptoduklet fta ttedjepatt, det anvendes af kibeten eilet 
btugeten,
Anvend kun instrumenter, det et specifikt designet til btug sammen med disse anotdninget fot 
at sikte nejagtig implantation,
Implantatets belastnlngskapacitet kan blive komptomittetet af hakket, sktammet 
eilet slag.
A/ffl-plademe mâ ikke bi)es.
Ukottekt vaig, anbtingelse, placeting eilet fiksenng af implantatkomponenterne kan 
tesultete i usaedvanlige belastningsfothold, hvilket kan nedsïtte implantatemes 
levetid.
Integrlteten af skruens / AIC8-pladetis konstruktion bevares ved, at to eilet flete 
skruer anfaringes i hvert vaegtbaerende frakturfragment. Hvis frakturen er i den

distale eller proksimale potase del af knoglen, anbefales det at anvende alle 
skruer.

• Anvend ikke ptoduktet til andet end de angivne indikationei (ikke godkendt btug).

FORHOIDSREGIER ^
• Vedvatende observation fot nye eilet tilbagevendende infektionskildet skal fottsat udfates, 

laengeptotesenetanbtagt,
• Disse implantatet er fremstillet til midlettidig btug og fjetnes notmalt, nâr knoglen k ^

genoptage sin normale funktion Oen ledende laege hat ansvaret for at ttaeffe beslulnii °  
om Ijetnelse af implántateme. Risikoen fot kompllkationet, sâsom sekundæie Infektion 
allergie!, matetialettælhed (btudi, Implantatfejl og/ellet fottinget blodomiab ages, jo  laengt p  
implantatet et implantetet, i tilfælde af foisinket heling af knoglen, hvis knoglen ikke helet, $2 
mete patienten vejet, og jo mete aktiv patienten et j / j

• Implántateme mâ ikke beatbejdes eilet ændtes pâ nogen mâde, medmindte dette ftemç [ ¡ j
klatt af désignât og den kitutgiske teknik. DC
Dette Implantat et ikke blevei vuidetet med hensyn til sikkethed og kompatibilitet I MR-mllja ^

KOMPLIKATIONER
falgende komplikatloner et blevet tappottetet: 

Implantatet fotskubbet eilet lasnet sig 
Dybe sâtinfektionet 
Vaskulaete komplikatloner 
Pseudoarthtose 
Subkiinisk netveskade 
Korrosion af metalimplantatet 
Slld
Ttaethedsbtud
Inllammatotiske teaktionet og osteolyse 
Knoglebrud 
Metalovetfalsomhed 
Avaskulæt nektose

STERILISERING
• Disse enhedet levetes enten sterile eilet ustetile.
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■ Gammasträling et angivel med symbolel 'Sterile-R' pä maetkalet. Disse entteder fotbliver 
sterile, sä lin g e  emballagen er uäbnet og ubeskadiget.

• Undersig hvei emballage inden btug, og anvend ikke en komponent hvis foisegünger eilet 
beholdete et beskadiget eilet btiidt, eilet hvis udlobsdatoen er ovetsktedel

• Näi emballagen et blevet Ibnel, skal koinpoiienlen enter btuges, kasseres eilet testetiliseies,
• Hvis emballagen et beskadiget, eilet udlubsdatoen foi sterilitet et näet, skal implantateme 

letumeies lil ptoducenlen. (Gaeldet ikke foi USA.I

STERILISERINGSINSTRUKTIONER
• DIsse stetilisenngsinstruktionet et oveiensstemmende med standatdet og letnitigslinjet fta 

ANSI/AAMI/ISO, De skal anvendes ved dele, der levetes usteiile, lil tengeting og stetiliseiing 
af genanvendelige anotdninget, eilet til siedle dele, som et blevet äbnet, men ikke et btugl

-  Se Zimmer haehe 97-5000-170-00 (kan (äs hos din fothandlei eilet pä im m ei.tom l foi 
detal-jetede teiningslin|et

• Insitumentei eilet anotdninget, som et maetkei til engangsbiug, mä ikke genbiuges. Genbtug 
af en engangsanotdning, som hat vaetet i kontakt med blöd, knogle, vaev eilet andre 
legemsvaesket, kan lesultete i patient- eilet brugetskade. Mulige tisici, foibundet med btug 
af en engangsanotdning, inkludetei, men et Ikke begtaenset til mekanisk svigt og ovetfoting 
af smittefatlige stoffet.

• Alle metalimplantatei uden atfikiiletende ovetflade kan testetiliseies flete gange. 
Nedenstäende undtagelser et dog gaeldende,

• iBLGeNOtMAlKKERfSlERIllSEBfS.
-  Engangskomponentet, som et blevet konlamineiel med legemsvaesket eilet paitiklet, eilet 

som lidligeie hat vaeiel implantetet.
-  Komponenlet, fot hvilke udlebsdatoen pä pakningen et ovetsktedel.
-  Komponenlet, der indeholdet UHMWPE eilet HOPE.

• Anvend ikke de originale plastbeholdete eilet läg til testetiliseiing. Engangsanotdningei 
bet emballetes i en stetiliseiingspose eilet indpakning til medicinsk btug, som et i 
ovetensstemmelse med de anbefalede specifikationet fot dampsteriliseiing i tabellen nedenfot 
Serg fot, al posen eilet omslagel et stoit nok til al tumme enhedetne uden at lukningeme 
belastes eilet posen eilet omslagel tives itu.

• S i l  med anotdninget kan anbtinges i almindelige eilet detlil betegnede bakket Anvend en 
stetilisetingspose eilet indpakning til medicinsk btug (dobbelt indpakningsmetode-ANSl/ 
AAMIST79). Sleiilisetingen bot foretages umiddelbail inden btug.

• Dele lavet af titan og litanlegeiinger kan danne oxidlag fta kemikaliei i dampbehandlingen 
eilet testet af lengitingsmiddel. Selv om disse oxidet et biokompatible, kan de udviske 
aelsninget og stemplinget

Speclfikatlonerforanbefaletsterilisenng/resterilisering ^
Eolg sleiilisatoiptoducenlens insituktionei vedratende isitningsmanstte og valg iH  
steiiliseiingspatamelre.faitetidetaftisngetafbelastningsstaitelseogbitegesvedslBiiebelastning "nJ
Enkell, alle meralimplantaief ^

Type Minimumstemperatur Minimumsekspone-
rinqstid Minimumsterretid

Tyngdeforskydning 121°C (750”f l 30 minuner

15 minutter
Tyngdeforskydnlng 132“C(270°F) 15 minutler
UK: For-vakuum/ 

Pulserende vakuum 1 3 «  (273°fl 3 minutter

Fof-vakuum/ Pulse­
rende vakuum IIZ T  (270“f) ' 4 minutter

Oenne cyklus kan ikke bruges i USA,
Alle meialimplanlater i sterilisationsbokse og -bakker
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Type Minimumstemperatur Minimumsekspone-
riitgstid Minimumstenetid 3

UK; For-vakuum/ 
Pulserende vakuum 134“C (273TI 3 minutlei
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30 minutter E  
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CO_____________1

For-vakuum/ Pulserende 
vakuum 132°C(270°f) 4 minutter

Fot-vakuum/ Pulserende 
vakuum“ 1 3 4 t (273T) 18 minutter

Denne cyklus kan ikke bruges i USA.



'  Denne cykius kan ikke bruges til Inaklivering af ptionei.
Kontakt Zimmer pä fpigende telefonnummer, hvis De har yderligere spprgsmäl. lelefonnummer 
I USA: 1-800-Î48-2759. Telefonnummer ved opkald uden for USA: Local international kode + 1 - 
574-267-6131.

OPBEVARINGOG HÂNDTERING
• Implanter, som leveres sterile, skal opbevares uJbnet i den originale emballage
■ Beskyttelsesiâg eller andre beskyttelsesdele m3 ikke fjernes for umiddelbart inden brug.
• Monlerede implantater og implantatdele skal rengores grundigt og torres, inden de opbevares 

og anbringes i aesker.
■ Implantater, implantatdele og instrumenter, der ikke lingere kan bruges, kan returneres til 

producenten med henblik p3 korrekt, gratis bortskaffeise. (Giïlder ikke fot USA.)

INFORMATION OM RÂDGIVNING TIL PATIENTER
Oet er mest sandsyniigt, at komplikationer og/ellet svigt af midlertidig interne fiireringsapparater 
forekommer hos patienter med urealistiske forventninget til funktion, tunge patienter, lysisk 
aktive patienter og/ellet patienter, der undlader at folge det pSkrævede tehabiliteringsprogram. 
Fysisk aktivitet kan resultere I losning, slid og/ellet brud p3 implantatet. Patienten, som skal have 
implantatet, skal tädgives om implantatets egenskaber og den indvirkning, det far p3 hans eilet 
hendes livsstil. Patienten boi informeres om alle postoperative restriktionei, isaet restriktioner, der 
vedrorer beskaeftigelse og sport, samt om risikoen for, at implantatet og dets komponenter kan slides 
op, svlgte eller behove udskiftning. Det er ikke sikkert, at Implantatet varet testen af patientens liv eilet 

en besternt tid. Da midlertidig interne fixetingsappatater ikke et s3 stærke, pSIidelige eller holdbare 
som naturlige, sonde vaev/knogler, kan det p3 et tidspunkt blive behov for at udskifte enhver sSdan 
anordning.
Alle navne, varemaerker, servitemaerker og logoer, det henvises lil i denne indlaegsseddel, tilhorer 
firmaet Zimmer, Inc. og/eller dets respektive datterselskaber.

I n o t  s t e r i l e l  Symbol for «Indhold pakket uden sterilisation»

DUTCH
NEDERLANDS
De CE-matkering is uitsluitend geldig indien deze ook op het etiket van het product is gedrukt.

NCB® Plaatsysteem voor Polyaxiale Vergrendeling
Belangrijke informatie voor de uitvoerende Chirurg

Voordat een door Zimmer verhandeld product in gebruik wordt genomen, moet de uitvoerend chiru 
de onderstaande aanbevelingen, waarschuwingen en instructies nauwkeurig bestuderen, alsook 
daarin vervatte productspeciheke informatie (bv productdocumentatie, chirurgische handleidini 
Zimmer is niet aansprakelijk voor complicaties die optreden als gevolg van toepassing van f 
ttulpmiddel voor andere dan de geindiceerde doeleinden, buiten de context van de chirurgisc 
handleiding of de geldende inzichten, buiten de beschreven productselectie en dergelijke afwijking 
buiten de invioedssfeer van Zimmer.

BESCHRIJVING
Het A/(S-plaatsysteem voor polyaxiale vergrendeling is een plaatoplossing voor het behandelen v 
complexe fracturen van het distale femur, de proximale humerus en de proximale tibia. Voor f  
fixeren van anteroposterieute tuberculum-minusfracturen kan de humerusplaat met behulp van e 
cetclagedraad wotden uitgebreid met een extra tuberculum-minusplaat.
In de schroefgaten van de HC8 können polyaxiale schroeven worden geplaatsi (30°), die vervolge 
wotden geborgd. Voordat de schroeven wotden geborgd, können ze als trekschroef dienen en vc 
reductie van de ftactuur worden gebruikt. Als de platen geborgd zijn, dan werken ze als een inwendi 
fixator, zondet dat de plaat en bei botoppervlak met elkaar in aanraking körnen. Hierdoor vermindr 
het tísico op verslechtering van de periostale bloedtoevoer.
femorale, humetale en tibiale platen, spongíosaschroeven, gecanuleerde schroeven en sluitschroeve 
inzetstukken met blinde schroef en spacers zijn vervaardigd uil fto rffiu r-64  titaniumiegeni 
IIÍ6AI4V-IS0 5832-3/ASTM F136). De tuberculum-minusplaat is vervaardigd uit fkorasul-Ti zuis 
titanium (ISO 5832-2/ASTM F67), cotticale schroeven uit ftotU5u/-100 titaniumiegering (T16AIZI 
ISO 5832-11/ASTM F1295) en ríe cetclagedraad uit P fola íu l-S  roestvrij staal 316L (ISO 5832- 
ASTM F138-F139).
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INDICATIES
Hel /Vfß-plaalsysteem voor polyaxiale vergrendeling is geindlceerd voor tijdelijke inwendige fixatie en 
stabilisatie van fracturen en osteotomleén van lange pijpbeenderen.

CONTRA-INDICATIES
• Alle gelijklijdig optredende aandoeningen die de fixatie van het implantaat en/of hel cesultaat 

van de ingreep nadelig kunnen beinvloeden.
• Gebtek aan botsubstantie of siecbte bolkwaiiteit waardoor een stabiele plaatsing van het 

Implantaat niet mogelijk is.
• Acute of chroniscbe, gelokaliseerde of systemische infecties
• Een allergie voor het geimplanteerde materiaal.
• Ernstige musculaire, neurale of vasculaire aandoeningen die de betrokken extremiteiten in 

gevaar btengen.

WAARSCHUWINGEN A
Niet opnieiiw gebruiken, Dit instrument kan slechts bij een patient worden gebruikt. 
Hergebruik kan een negatieve invioed uitoefenen op de prestatie van het hulpmiddel 
Wanneet een hulpmiddel voor eenmalig gebruik wordt hergebruikt nadat het in aanraking is 
geweest met bloed, bot, weefsel of andere lichaamsvloeistoffen dan bloed, kan letsel van de 
patient of van de gebruiker daarvan het gevolg zijn. Risico's die gepaaid gaan met hergebruik 
van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik zijn onder meer mechanisch falen van het 
implantaat en overdracht van infectieuze stoffen.
Geen component gebruiken die beschadigd is of die beschadigd wordt tijdens de installatie 
of plaatsing.
Implantaten en implantaatonderdelen mögen uilsluitend worden gecombineerd met 
componenten die tot hetzelfde systeem behoien. Er wordt geen aansprakelijkbeld geaccepteerd 
voor produclen van derden gebruikt door de aankoper of gebruiker.
Gebruik uitsluitend instrumenten die specifiek zijn ontwikkeld voor gebruik met deze 
hulpmiddelen voor een nauwkeurige chirurgische implantatie.
Het implantaat kan aan belastbaatheld inboeten door inkervingen, krassen of het slaan.
Buig delVCß-platenniet.
De verkeerde keuze, plaatsing, positionering en fixatie van de implantaatcomponenten kunnen 
leiden tot een ongewone spanningstoestand waardoor de levensduur van de prothese- 
implantaten wordt verkort.

■ Om de schroef- en AlCS-plaatconstructie intact te houden, moeten In elk 
belastbaar fractuurfragment twee of meer schroeven worden geplaatst. Als de 
fractuut in het distale of proximale poreuze deel van het bot is gelegen, is h r  ̂
raadzaam alle schroeven te gebruiken, ^

• Gebruik dit product met voor andere indicalies dan welke er op het label vermeld sta,
(gebruik nie! conform bet label). ^

VOORZORGEN ^
• Zolang het hulpmiddel op zijn plaats zit, moet er conslant worden gecontroleerd of er nieuv °  

of terugkerende infectiebronnen zijn.
• Deze implanlaten zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik en worden normaal gesproken verwijde p

zodra het bot weet de notmale kinctie kan vetvullen. De behandelend arts is verantwoordel $2 
voor de beslissing de Implantaten te verwijderen. Het tisico op bijwerkingen zoals secunda ¡/5 
infecties, allergieen, materiaalmoeheid (breuk), falen van het implantaat en/of verzwai Q j 
bloedsomloop neemt toe met de implantatieduur, een vertraagde consolidatie, ge OC 
consolidatie, het lichaamsgewicht van de patient en de mate van activiteit. ^

• De implanlaten mögen niet machinaal worden bewerkt of op een of andere manier gewijzic g
tenzij dit uitdrukkelijk voorzien is in het ontwerp en in de chirurgische techniek. m

• Dit implanlaal werd niet geevalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevir ^  
Dit implantaat werd niet gelest voor verwamting of migtatie in de MR-omgeving. g

BIJWERKINGEN
De volgende bijwerkingen zijn gemeld:

Verplaatsing en losraking van het implantaat 
Diepe wondinfecties 
Vasculairc complicaties 
Pseudo-artrose
Subklinische zenuwbeschadiging 
Corrosievan metalen Implantaten 
Slijtage
Vermoeidheidshreuk 
Inflammatoiie reacties en osteolyse 
Fracturen 
Alergische reactie 
Avasculaire netrose

OS
CD

Q.o
CO

Ë
CD

CO



STERILISATIE
• Dezt hulpmiddelen worden al dan riet slenel geleverd,
• Het symbool 'Sterile-R' op de etiketten duidt aan dat bet implantaat door middel van 

gammasttaling is gesteriliseerd. Deze Implantaten blijven steriel zolang de vetpakking 
ongeschonden is.

■ Inspecleer ledere vetpakking voor gebmik en gebtulk de component niet als een sluiting of tray 
beschadigd of gebtoken is of als de uiterste gebruiksdatum overschreden is.

• Na opening moet de component worden gebruikt, weggeworpen of opnieuw worden 
gesteriliseerd.

• Als de vetpakking beschadigd is of als de uiterste steiiliteitsdatum bereikt is, moeten de 
Implantaten naar de fabrikant worden lernggezonden. (Niet van toepassing voor de VS.)

STERILISATIE-INSTRUCTIES
• Deze sterilisatie-instructies voldoen aan de normen en iichtlijnen van ANSIMAMI/ISO. Deze 

aanwi|zingen moeten worden toegepast bij artikelen die nie! steriel zijn geleverd, bij het 
hergebruik van herbmikbare hulpmiddelen en bij steriele artikelen waarvan de vetpakking is 
geopend maat die niet zijn gebtuik

-  Zie Zimmer boekje 97-5000-170-00 (vetkrijgbaar bij uw verdelet of via zimmetcom) voor 
gedetailleerde iichtlijnen.

• Hergebruik geen Instrumenten of hulpmiddelen waarvan het etiket vermeldt dat ze 
voor eenmalig gebruik zijn bestemd. Wanneer een hulpmiddel voor eenmalig gebiuik 
wotdt hergebtuiirt nadat het in aanraking is geweest met bloed, bot, weefsel of andere 
lichaamsvloeistoffen dan bloed, kan letsel van de patient of van de gebruikei daatvan het 
gevolg zijn. Riskü's die gepaard gaan met hergebruik van een hulpmiddel voot eenmalig 
gebruik zijn ondei meet mechanisch falen van het implantaat en overdracht van infectieuze 
stoffen.

• Alle metalen implantaten zonder articulerend oppetviak mögen meetdete keten opnieuw 
worden gesteriliseerd. Op deze regel vormen de onderstaandc omstandigheden een 
uitzondering.

■ HFRSIERII ISFfR Df VQLGENDf ARTIKELEN NIET:
-  Componenten voor eenmalig gebiuik die zijn verontreinigd met lichaamsvloeistoffen of 

weefselresten of die eerder geimplanteerd zijn geweest
-  Componenten waarvan de op de vetpakking afgedrukte uiterste gebtuiksdatum is 

verstreken.
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-  Componenten die UHMWPE (polyethyleen met ultiahoog molecuulgewicht) of HDPE 
(polyethyleen met hoge dichtheid) bevatten.

• Gebruik de oorspronkelijke plastic containers of deksels niet voor hetsterilisatie. Enkelvoudi 
hulpmiddelen dienen te worden verpakt in een sterilisatiezak of -doek van medisc ^  
kwaliteit die voldoet aan de aanbevolen specificaties voot stoomsterilisatie weergegeven
de onderstaande tabel. Neem een zak of wikkel die groot genoeg is om de hulpmiddelen uri 
omvatten zonder dat de sluitingen onder druk staan en zonder dat de zak of de wikkel scheu ^

• Samengestelde hulpmiddelen kunnen in univeisele o f op maat gemaakte trays word g
geplaatst. Gebruik een sterilisatiezak of -doek van modische kwaliteit (dubbel S  
wikkelingmethode-ANSI/AAMI ST79). De sterilisatie moet onmiddellijk voor gebruik word g  
uitgevoerd. j , ,

• Voorwerpen vervaardigd van titanium en tilaanlegering kunnen oxidatielagen vertont 
veioorzaakt door testen chemicalien of reinlgingsmiddelen die bij stoomsterilisatie z w  
gebruikt. Deze oxiden vormen weliswaar geen bedreiging voor de steriliteit, maar zij kiinn 
etsen en Stempels uitwissen

CSt
Aanbevolen specificaties voor steriliseren of opnieuw steriliseren g
Volg de instructies van de sterilisatotfabtlkant met betrekking tot laadconfiguraties en de selectie v ^  
sterilisatieparameters. De droogtijden varieren afhankelijk van de gtootte van de lading en moeten 
grotete lariingen worden verlengd. §
Enkelvoudig, alle metalen Implantaten

DC

Stoomsterilisatie

Type Minimum tempeiatuui Minimum stenlisa- 
tieduur Mínimumdroogtijd

Zwaariekrachi-pro*
cedufe I Z n  (250“F) 30 minuten

Zwaartekracht-pro-
cedufe 132°C(270°F) 15 minuten

V< voorvacuüm/pulse- 
rend vacuum' 134“C(273"E) 3 minuten

Voorvacuüm/pulserend
vacuum 132"C(270°F) 4 minuten

OSm

Q.OCO
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Deze cyclus wordt in de Verenigde Staten niet toegepast



Alle metaten implanlaten in sterilisaliebakken en laden 
Stoomsteiilisatie

Type Minimum temperatuur Minimum sieriltsa- 
tieduur Minimumdmogtijd

VK voorvacuüm/pulse- 
rend vacuüm 114‘'C (273°F) 3 minuten

Voorvacuum/pulserend
vaeuum 132°C (270°F| 4 minuten 30 minuten

Voorvacuum/pulserend
vaeuum'^ 134“C(273°F) 18 minuten

Deze tydus wordt in de Verenigde Staten niet toegepast.
'  Deze cyclus wordt niet gebruikt voor het inattiveren van prionen.
Hebt u nog vragen, neem dan conlact op met Ziiim iet op hei onderstaande telefoonnummer. Bel in 
de VS 1-800-348-2759 en van biiiten de VS -i-1-574-267-6131

OPSLAGENHANTERINC
• De steriel geleverde Implantaten nioeten in de ongeopende, origínele verpakking worden 

bewaard,
• Besthermdoppen of andere beschermingsmiddelen mögen niel worden verwijderd toi vlak 

voorgebruik.
• Gemonteeide Implantaten en geimplanleeide ondeidelen moeten grondig worden gereinigd 

en gedroogd ahrorens ze op te slaan en in dozen te plaalsen.
• Implantaten, implantaatonderdelen en instrumenten die niet langer kunnen worden gebruikt, 

mögen worden teruggezonden naar de fabrikant om op de julste manier gratis te worden 
algevoeid. (Niel van toepassing voor de VS.)

VOORLICHTINGSINFORMATIE VOOR DE PATIENT
Het risico van complicaties en/of falen van tijdelljke interne fixaiie producten is vergrooi bi) 
Patienten met een onrealistisch verwachtingspatroon m.b,l. hun fysieke functioneren, zwaarlijvige 
Patienten, fysiek actieve patienten en/oi bij paiienten die er niet in slagen bet noodzakelijke 
revalidatleprogramma te volbrengen. Lichamelijke activiieii kan de oorzaak zijn van losraken, slljtage 
en/of breuk van het implantaat, Kandidaten voor implantatle moeten worden voorgelichi over de 
mogelijkheden van het implantaat en over de invloed van het implantaat op hun manier van leven. De

patlent moet informatle krijgen over alle postoperatieve beperkingen, in het bijzonder de beperkingen 
betreffende werk- en sportactiviteiten, en over de mogelijkheid dat (componenten van) het 
implantaat kunnen slijten of falen, of vervangen moeten worden. De levensduur van het implante r ^  
kan korter zijn dan die van de patient of een andere gespecificeerde periode. Omdat tijdelijke ínter ^  
fixatie producten niet de kracht, betrouwbaarheid en levensduur van natiurlijk, gezond weefset/t 
bezitten, kunnen deze hiilpmiddelen vroeger of later aan vervanging toe zijn.
Alle namen, handelsmerken, servicemerken en logo's waarnaar in deze bijsluiter wordt verwezen i  ^
het eigendom van Zimmer, Inc. en/of hun respeciieve dochtermaatschappijen. o

Inot sterile] Symbool voor«Inhoud verpakt zonder stenliseren» 5
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FRENCH
FRANÇAIS
La marque CE n'est valide pue si elle figure également sur l'étiquette du produit.

Système de Plaque à Verrouillage Polyaxial NCB'’

Informations importantes à Hntention du chirurgien chargé de Hntervention
Avant d'utiliser un produit tommercialisé par Zimmer, le chirurgien doit consulter attentivement les 
recommandations, instructions et avertissements suivants, ainsi que les informations disponibles 
spécifiques au produit (par exemple documentation produit, lechnique opératoire) Zimmer décime 
toute responsabilité conternani les complications résultant d'une utilisation du dispositif contraire aux 
indications, à la technique opératoire ou d'une erreur de jugement, d'un choix de produit et de tout 
autre facteur non maîtrisé par Zimmer,

DESCRIPTION
Le Système de Plaque à Vetiouillage Polyaxial H№  est une plaque petmettant de ttaitet les hactuics 
complexes du fémut distal, de l'bumétus proximal et du tibia ptoximal. Une plaque d’extension 
supplémentaire pour trochin peut étte assemblée à la plaque humérale à l’aide de la technique de 
cetclage par fil pout la fixation des fractutes du trochin AP
Les orifices H Œ  permettent la mise en place de vis polyaxiales (30°) avec vetrouillage ultérieur des 
VIS, Avant le vetiouillage, les vis peuvent faire office de tire-fond et être utilisées pour la réduction 
de la fracture. En mode verrouillé, les plaques font office de fixateurs internes sans contact entre la 
plaque et la surface osseuse, réduisant ainsi le risque d'insuffisance de llrrigation sanguine périostique.
Les plaques fémorales, tibiales et humérales, vis à os spongieux, canulées et de blocage, inserts et 
rondelles de vis aveugles sont fabriquées en titane l’alliage P m m i i r - fA  ( I16AMV-ISO 5832-3/ASTM 
F136), La plaque du trochin est en titane purePratosuMi (ISO 5832-Z/ASTM F6Z), les vis corticales en 
titane l'alliage P r o m u l- W  (IifiAIZNb ISO 5832-11/ASTM F1295) et le cerclage en acier inoxydable 
316L P io lm l-S  (ISO 5832-1/ASIM F138-F139),

INDICATIONS
Le Système de Plaque à Verrouillage Polyaxial O T  est indiqué pour la fixation interne temporaire et la 
stabilisation des fractures, ainsi que pour les ostéotomies des os longs.

CONTRE-INDICATIONS
• Toute maladie concomitante pouvant altérer la fixation de l’implantation et/ou la réussite de

l'intervention, r ;
• Absence de matière osseuse ou mauvaise qualité osseuse rendant l'implantation stable 1 

dispositif impossible,
• Infections aigues ou chroniques, locales ou systémiques, ^
• Allergie au matériau implanté,
• Lésions musculaires, neurologiques ou vasculaires graves, mettant en danget les membi g

concernés, cg

AVERTISSEMENTS ^
• Ne pas réutiliser. Ce dispositif est prévu uniquement pour une utilisation sur un seul patient, j / j

réutilisation du dispositif peut nuire à ses performances [ [ ]
• la  réutilisation de dispositifs à usage unique entrés en contact avec du sang, de l'os, d DC

tissus ou tout autre fluide corporel peut avoir des répercussions physiques sur le patient 1 ^  
l'utilisateur. Les risques potentiels associés à la réutilisation d'un dispositif à usage uniq g  
incluent, sans y être limités, un mauvais fonctionnement mécanique et la transmissf xn 
d'agents infectieux î T;

• Ne pas utiliser de composant présentant un endommagement observé ou généré avant §  
lors de l'implantation

• Les implants et les parties d'implants ne doivent être combinés qu'avec des composai g
appartenant au même système. Toute responsabilité est déclinée pour les produits émanant 3  
tiers, implantés par l'acquéreur par l'utilisateur, "

• Utiliser uniquement les instruments spécialement conçus pour être utilisés avec ces disposit S
afin de garantir la précision de l'implantation chirurgicale, v

• La capacité de charge de (Implant peut être compromise en cas d'entailles, de rayures > i
de coups, ^

• Ne pas plier les plaques №8, ■■
• Un choix, une mise en place, une orientation et une fixation inappropriés des composants 5

l'implant peuvent engendrer des conditions de contraintes inhabituelles, téduisant ainsi m
durée de vie des implants. ^

• Afin de garantir Hntégrlté de l'ensemble vis / plaque N C 8 , deux ou plusieurs vis 
doivent être placées dans chaque portion d'implant en regard d'un fragment de
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fracture. SI la fracture affecte la région spongieuse distale ou proximale de l'os, 
l'utilisation de toutes les vis est recommandée.

• Ne pas utiliser ce produit pour d'autres indications que celles portées sut l'étiquetage 
(utilisation non approuvée).

PRÉCAUTIONS
• La surveillance continue des sources d'infection nouvelles ou récurrentes doit être maintenue 

tant que le dispositif est en place.
• Ces implants sont conçus pour une utilisation temporaire et sont généralement retirés, une 

fois que l'os retrouve son état normal. Il incombe au médecin traitant de décider du retrait 
des implants. Le risque d'effets indésirables, tels qu'infections secondaires, allergies, fatigue 
(cassure) des matériaux, défaillance de l'implant et/ou altération de la circulation sanguine 
augmente avec la durée d’implantation de l'implant, la consolidation différée, l'absence de 
consolidation, le poids du patient et son niveau d'activité physique

• Il est strictement interdit de procéder à l'usinage mécanique des implants ainsi qu'à 
leur modification de quelque sorte que ce soit, à moins qu'une telle modification ne soit 
explicitement prévue dans le cadre de leur conception et de la technique opératoire.

• La sécurité et la compatibilité de cet implant n’ont pas été évaluées dans l'environnement 
de IRM. Les risques de chauffe ou'de migration de cet implant n'ont pas été évalués dans 
l'environnement de IRM.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables suivants ont été signalés:

Déplacement et descellement de Timplant 
Infections de plaies profondes 
Complications vasculaires 
Pseudo-arthrose
Lésion des nerfs sans manifestations cliniques 
Corrosion des implants métalliques 
Usure
Fracture de fatigue
Réactions inflammatoires et ostéolyse 
Fractures osseuses 
Sensibilité au métal 
Nécrose avasculaire
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STÉRILISATION
■ Ces dispositifs sont fournis stériles ou non stériles
• L'irradiation aux rayons gamma est signalée par le symbole "Sterile-R" sur l'étiquette. C r ;  

dispositifs lestent stériles tant que l'intégrité du conditionnement n'a pas été altérée. ¿ç
• Inspecter chaque emballage avant utilisation et ne pas utiliser le composant si une soudure i

un logement est endommagé ou percé, ou si la date de péremption est dépassée. ^
• Une fois ouvert, le composant doit être utilisé, éliminé ou restérilisé.
• Si l'emballage est endommagé ou si la date de péremption de stérilité est atteinte, les implar g

doivent être renvoyés au fabricant. (Ne s'applique pas aux États-Unis.) est

INSTRUCTIONS RELATIVES À LA STÉRILISATION 9
• Ces instructions concernant la restérilisation sont conformes aux normes et aux guides AN! $2

AAMI/ISÛ. Ces instructions doivent êtte appliquées pour des produits stériles ouverts m. cyp 
non utilisés. ü ]

-  Voir la brochure Zimmer n° 97-5000-170-00 (disponible auprès de votre distributeur ' CC 
sur zimmetcom) pour de plus amples informations.

• Ne pas réutiliser les instruments ou dispositifs à usage unique. La réutilisation de dispositifs g
usage unique entrés en contact avec du sang, de l'os, des tissus ou tout autre fluide corpo en
peut avoit des répercussions physiques sut le patient ou l'utilisateur. Les risques potentii ^  
associés à la réutilisation d'un dispositif à usage unique incluent, sans y être limités, un mauv, §  
fonctionnement mécanique et la transmission d'agents infectieux.

• Les implants entièrement en métal ne présentant pas de surface articulaire peuvent êi g  
restérilisés plusieurs fois. Toutefois, les exceptions suivantes s'appliquent:

• NF PAS RF5IÉRILISER: ^
-  les composants à usage unique qui ont été contaminés par des liquides biologiques ou d §

débris ou qui ont déjà fait l'objet d'une implantation. 'V
-  les composants dont la date de péremption figurant sut l'emballage est dépassée. i
-  les composants contenant du polyéthylène UHMW ou du PEND. ( / j

• Ne pas utiliser les logements ou les couvercles plastiques d'origine pour la restérilisation. l  ■■ 
dispositifs individuels doivent être emballés dans une pochette ou un emballage de quai ^  
médicale conforme aux spécifications recommandées dans le tableau ci-dessous pour tô  
stérilisation à la vapeur. S'assurer que la pochette ou l'emballage est suffisamment grandi 
pour que te dispositif qu'il ou elle contient n'exerce pas de pression excessive sur les coutures 
ni ne le/la déchire.



• Des séries de dispositifs peuvent être chargés dans des plateau* * généraux ou dédiés. Utiliser 
une pochette ou un emballage de stérilisation de gualité médicale (méthode du double 
emballage-ANSI/AAMI SI79). La stérilisation doit être effectuée immédiatement avant 
utilisation.

• les éléments en titane et alliage de titane peuvent former des pellicules d'oxyde au contact 
des produits chimigues de traitement du générateur de vapeur ou de résidus de détergents. 
Bien que ces oxydes soient biocompalibles, ils peuvent altérer les gravures et les estampilles

Conditions de stérilisation/restérilisotion recommandées
Tenir compte des instructions fournies par le fabricant du stérilisateur concernant les modalités 
de chargement et les paramètres de stérilisation. Les temps de séchage dépendent de la taille du 
chargement et doivent être augmentés en tas de chargement important 
Implants individuels entièrement métalliques

Implants entièrement métalliques présentés dans des bacs ou plateaux de stérilisation

Type Température minimale Temps d'exposition 
minimal

Déplàcemem de gravité 12rC (250T) 30 minutes

Déplacement de gravité 132"C (270T) 15 minutes

Vide primaire /  vide 
Dulsé lUKl 134“C (273“f) 3 minutes

Vide primaire/vide 
pulsé 132“C (270"f) 4 minutes

Temps de séchage 
minimal

15 minutes

Ce cycle n'est pas applicable aux États-Unis,

Type Température minimale Temps d'exposition 
minimal

Temps de séchage 
minimal

Vide primaire/vide 
pulsé (UK)' 134°C (273” F) 3 minutes

Vide primaire/vide 
pulsé 132-C (270“f) 4 minutes 30 minutes

Vide primaire/vide 
pulsé'^ 134-C (273"F) 18 minutes
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Ce cycle n'est pas applicable aux États-Unis. ^
'  Ce cycle ne doit pas être utilisé pour l'inactivation des prions. ÿ ]
Pour toute question, veuillez contacter Zimmer au numéro suivant: Pour les États-Unis, appeler J  
1-80C-Î48-2759. Pour les appels hors des États-Unis, composer le code d'accès international loi cg 
+1-574-267-6131, O

STOCKAGE ET MANIPULATION ^
• Les implants qui ont été fournis stériles doivent être conservés scellés dans leur emballa g

d'origine. ,
• Les capuchons protecteurs et autres dispositifs de protection ne doivent être retirés q i/ en

moment de l'utilisation de llmplant. 3
• Les implants assemblés et les éléments dlmplants doivent être soigneusement nettoyés

séchés avant d'être placés dans des boites de rangement. g
• Les implants, les éléments d'implants et les instruments ne pouvant plus être utilisés peuve

être renvoyés au fabricant pour être éliminés de façon appropriée el gratuite, (Ne s'appliq Q- 
pas aux États-Unis.) ^

CONSEILS AU PATIENT ^
La probabilité de complications et/ou de défaillance des dispositifs de fixation interne temporaire t Çü 
plus élevée chez les patients dont les attentes fonctionnelles ne sont pas réalistes, chez les patier ^  
présentant une surcharge pondérale, chez les patients physiquement actifs et/ou chez les patients ço  
suivant pas le programme de rééducation requis. Une activité physique peut entraîner le descellement, 
l'usure et/ou la rupture de l'implant. Il convient de sensibiliser un patient susceptible de recevoir un
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implant quant aux capacités de ce dernier et aux répercussions éventuelles sut son style de vie. Le 
patient doit être prévenu des limites postopératoires, notamment celles se rapportant aux activités 
professionnelles et sportives, de la possibilité d'usure ou d'échec de l'implant ou de ses composants et 
de la nécessité éventuelle de le/les remplacer. La longévité de l'implant peut être inférieure à la durée 
de vie du patient ou à toute durée particulière. Les dispositifs de fixation interne temporaire n'étant pas 
aussi résistants, fiables et durables que les tissus/os naturels sains, tous les dispositifs de ce type sont 
susceptibles de devoir être remplacés à un moment donné.
Tous les noms, marques commerciales, marques de services et logos figurant dans cette notice sont la 
propriété de Zimmer Inc, et/ou de ses filiales.

I n o t  s t e r l lë l  Symbole pour «Contenu sous emballage non stérile»

GERMAN 
DEUTSCH
Das CE'Zeichen ist nur gültig, wenn es auch auf der Verpackungsetikette aufgedruckt ist.

Polyaxiales, Winkelstabiles NCB'^-Plattensystem

Wichtige Hinweise für den Operateur
Der Chirurg sollte die folgenden Empfehlüngen, Warnhinweise und Anweisungen sowie c 
verfügbaren produkispezibschen Informationen (z.B Produktliteratur, Operationsiechnik) sorgfäli 
lesen, bevor er ein von Zimmer in Verkehr gebrachtes Produkt verwendet, Zimmer ist nicht haftbar I 
Komplikationen, die aufgrund von zweckentfremdeier Verwendung, Operationstechnik oder klinisch 
Beurteilung, Produktauswahl o.Ä, außerhalb der Kontrolle von Zimmer liegen,

BESCHREIBUNG
Das Polyaxiale, Winkelstabile Щ -Plattensystem wird zur Behandlung komplexer Frakturen d 
distalen Femurs, des proximalen Humerus und der proximalen Tibia eingesetzt Eine zusäizlic 
luberculum-Minus-Extensionsplatte kann an der Humerusplane nach dem Zugschraubenprini 
angebracht werden, um AP Tuberculum Minus Frakturen zu fixieren.
Die № Bohrungen ermöglichen es, die Schrauben polyaxial (30®) einzusetzen und arschließei 
zu fixieren. Vor der Fixierung können die Schrauben als Zugschrauben und zur Frakturredukth 
verwendet werden. Im winkelstabilen Zustand wirken die Platten als ein Fixateur interne oh 
Kontakt mit der Knochenoberfiäche, wodurch sie das Risiko einer periostalen Blulversorgungsstörui 
reduzieren.
Femur-, Humerus- und libiaplatten, Spongiosa-, kanülierte und Verschlussschraube 
Blindschraubeneinsätze und Abstandhalter bestehen aus einer Titan Legierung P ro tosu r-i 
(Ti6Al4V-IS0 5832-3/ASTM F136). Die Tuberkulum-Minus-Platte besteht aus Reiniitan ProW iul 
(ISO 5832-2/ASIM F67), die Koriikalisschrauben aus einer fiian Legierung P fo ta u jl- W  (Ti6AI7Nt 
ISO 5832-11/ASTM F1295) und der Cerclage-Draht aus Edelstahl 316L Protosul-S (ISO 5832-1/ASl 
F138-F139).
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INDIKATIONEN
Das Polyaxiale, Winkelstabilc iVfS-Platlensystem ist für die vorübergehende interne Fixation und 
Stabilisierung von Frakturen und Osleomien der langen Röhrenknochen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
■ Alle Begleiterkrankungen, welche die Fixation des Implantâtes und/oder den Erfolg des 

Eingriffs gefährden können,
• Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualität, die den stabilen Sitz des 

Implantâtes unmöglich machen,
■ Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch.
• Allergie auf das implantierte Material,
• Schwere Muskel-, Nerven- oder Gefässerkrankungen, welche die betroffenen Extremitäten 

gefährden.

WARNHINWEISE A
Nicht wieder verwenden. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine 
Wiederverwendung kann die Leistungsfähigkeit des Produkts beeinträchtigen.
Eine Wiederverwendung von nur zdm einmaligen Gebrauch bestimmten Produkten, die mit 
Blut, Knochen, Gewebe oder anderen Körperflüssigkeiten in Kontakt gekommen sind, kann 
zu Verletzungen des Patienten oder Anwenders führen. Zu den möglichen Risiken einer 
Wiederverwendung von nur zum einmaligen Gebrauch bestimmten Produkten gehören u.a. 
mechanisches Versagen und die Übertragung von Krankheitserregern.
Keine Komponenten verwenden, bei denen eine Beschädigung fesigestellt oder beim 
Zusammenbau oder Einsetzen verursacht wird.
Implantate und Teile von Implantaten dürfen nur mit Komponenten kombiniert werden, 
die zum gleichen System geböten. Für Produkte von Dritten, die vom Käufer oder Benutzer 
eingesetzt werden, wird keine Haftung übernommen.
Nur Instrumente verwenden, die speziell zum Gebrauch dieser Produkte entwickelt wurden, 
damit die exakte chirurgische Implantation sichergestellt werden kann.
Die Belastbarkeit des Implantats kann durch Kerben und/oder Kratzer beeinträchtigt werden. 
//C8-Platten nicht biegen.
Unsachgemäße Auswahl, Platzierung, Positionierung und Verankerung der 
Implantatkomponenten kann zu ungewöhnlichen Belastungen führen, die die Verkürzung der 
Lebensdauer des Implantats zur Folge haben

■ Um die Integrität der Schrauben-/ AO-Plattenkonstruktlon zu erhalten, müssen 
mindestens zwei Schrauben In jedem tragenden Frakturfragment befestigt 
werden. Falls sich die Fraktur Im distalen oder proximalen spongiösen Bereu K 
des Knochens befindet, wird die Verwendung aller Schrauben empfohlen. ^

• Dieses Produkt darf nicht für andere als die auf der Verpackung angegebenen Indikation
verwendet werden (Off-Label-Einsatz). rzo

VORSICHTSMASSNAHMEN ^
• Solange das Produkt implantiert ist, sollten regelmässige Untersuchungen auf neue oc o

rezidivierende Infektionsquellen statthnden. „ j
• Diese Implantate sind für den temporären Einsatz gedacht und werden in der Regel entferi 

sobald der Knochen seine Funktion wieder übernehmen kann. Die Entscheidung ü t 
die Entfernung der Implantate liegt beim behandelnden Arzt, Das Risiko uneiwunschi 
Nebenwirkungen, wie Sekundärinfektionen, Allergien, Materialermüdung (Bruchsteller 
Implantatversagen und/oder Durchblutungsstörungen steigt mit der Implantationsdau 
verzögerte Vereinigung, Nichtvereinigung, dem Gewicht oder Aktivitätsgrad ries Patienten.

• Implantate dürfen weder bearbeitet noch sonst irgendwie verändert werden, es sei der 
Bauweise und Operationstechnik sehen dies ausdrücklich vor

• Dieses Implantat wurde nicht hinsichtlich der Sicherheit und Verträglichkeit in eit 
MRI-Umgebung evaluiert. Dieses Implantat wurde nicht hinsichtlich der Sicherheit ui 
Verträglichkeit in einet MRI-Umgebung evaluiert.

NEBENWIRKUNGEN
Folgende Nebenwitkungen wurden bisher beobachtet:

Dislozietung und Lockerung des Implantats 
Tiefe Wundinfektionen 
Gefäßkomplikationen 
Pseudoarthrose
Subklinische Nervenschadigungen 
Korrosion von Metallimplantaten 
Abrieb
Ermüdungsbrüche
Entzündliche Reaktionen und Osteolyse 
Knochenfrakturen 
Metällübecemphndlichkeit
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• Avaskuläre Knochennekrose 

STERILISATION
• Diese Produkte sind steril und unsteril erhältlich.
• Das Symbol „Sterile-R" auf dem Etikett verweist auf die Behandlung mit Gammastrahlung. 

Diese Produkte bleiben steril, solange die Unversehrtheit der Verpackung gewährleistet ist.
• Kontrollieren Sie jede Packung vor Gebrauch und verwenden Sie die Komponenten nicht, 

wenn irgendein Verschluss oder eine Beschädigung vorhanden ist oder das Verfallsdatum 
überschritten ist.

• Eine einmal geöffnete Komponente muss verwendet, entsorgt oder lesterilisiert werden.
• Bei beschädigter Schutzverpackung bzw. abgelaufenem Sterilitätsverfallsdatum müssen die 

Implantate an den Hersteller zurückgesandl werden. (Gilt nicht für die USA.)

STERILISATIONSANWEISUNGEN
■ Diese Anweisungen zur Resterilisation stimmen mit den ANSI/AAMI/ISO-Normen und 

-Richtlinien überein. Sie sollten bei unsteril gelieferten Artikeln angewendet werden, sowie zur 
Aufarbeitung von wieder verwendbaren Komponenten und bei sterilen Artikeln, die geöffnet, 
jedoch noch nicht benutzt wurden.

-  Ausführliche Hinweise können Sie der Broschüre 97-5000-1/0-00 von Zimmer entnehmen 
(erhältlich von Ihrem Aussendienstler oder unterzimmer.com).

• für den Einmalgebrauch bestimmte Instrumente und Komponenten dürfen nicht wieder 
verwendet weiden. Eine Wiederverwendung von nur zum einmaligen Gebrauch bestimmten 
Produkten, die mit Blut, Knochen, Gewebe oder anderen Körperflüssigkeiten in Kontakt 
gekommen sind, kann zu Verletzungen des Patienten oder Anwenders führen. Zu den 
möglichen Risiken einer Wiederverwendung von nur zum einmaligen Gebrauch bestimmten 
Produkten gehören u.a. mechanisches Versagen und die Übertragung von Krankheitserregern.

• Alle Metallimplantate ohne Gelenkoberfläche können mehrfach resterilisiert werden. Dabei 
sind die unten aufgeführten Ausnahmen zu beachten.

• NICHT RESIERIEISIERTWERDEN DÜRFEH:
-  Für den Einmalgebrauch bestimmte Komponenten, die durch Körperflüssigkeiten oder 

Partikel kontaminiert wurden bzw. schon einmal implantiert gewesen sind.
-  Komponenten mit einem überschrittenen Ablaufdatum auf der Verpackung.
-  Komponenten, die UHMWPE oder HOPE enthalten.

• Die Original-Plastikverpackungen dürfen nicht bei der Resterilisation verwendet werden. 
Einzelprodukte müssen in einen medizinischen Sterillsationsbeutel oder eine medizinische
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Sterilisationsfolie verpackt werden, die die in der u. g. Tabelle empfohlenen Spezifikationen 
für Dampfsterilisation erfüllen. Es muss sichergestellt werden, dass der Beutel (bzw. das Vlies) 
groß genug ist, um das Produkt ohne Belastung der Versiegelung oder Zerreißen des Beuti K  
(bzw. des Vlieses) aufzunehmen. ^

■ Pioduktsets können in allgemein gebräuchlichen oder speziellen Trays platziert werde 5  
Verwenden Sie medizinische Sterilisationsbeutel oder Sterilisationsvlies (doppelt verpac r ö  
gemäss AN5I/AAMIST79). Die Sterilisation sollte direkt vor der Verwendung erfolgen. ^

■ Bei der Behandlung im Dampfsterilisator können die eingesetzten Chemikalien o d g
Detergensrückstände zur Bildung von Oxidschichten bei aus Titan oder litan-Legieiung °  
bestehenden Komponenten führen Diese Oxide sind zwar biokompatibel, sie können jedo ^  
dazu führen, dass Ätzungen und Prägungen unleserlich werden. ^

Empfohleite Spezifikationen zur Sterillsation/Resterilisation c/b
Beachten Sie die Herstelleranweisungen zur Beladung des Sterilisators und zur Auswahl vi lD 
Sterilisationsparametern. Trocknungszeiten schwanken je nach Bcladungsmenge und sollten t DC 
grosser Beladung erhöht werden c \j

o
Massive Metallimplaniate o

HeiSdampfsterilisation

Mindesttemperatur Mindestdauer

Schwerkraftverdrängung IZ rC  IZ50°P) 30 Minuten

Schwerkraftverdrangung 132“C (270°F) 15 Minuten

UKVorvakuum/ Pulsie­
rendes Vakuum' 134"C(273“f) 3 Minuten

Vorvakuum/Pulsieren- 
des Vakuum 132"C (2?ü"f) 4 Minuten

Mindesttrocknungszel' q

15 Minuten

' Dieser Zyklus wird in den USA nicht angewendet.
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Alle Metallimplantate in Sterilisalionsbehaltern und -iravs 
Helssdampfsterllisation

Typ Mindesttemperatur Mlndestdäuer Mindesttrocknungszeit

UKVorvakuum/ Pulsie­
rendes Vakuum' 1 3 «  (273°F] 3 Minuten

Vorvakuum/Pulsieren- 
des Vakuum 132“C(270°E) 4 Minuten 30 Minuten

Vorvakuum/Pulsieren- 
des Vakuum ■ 1 3 « (2 7 3 “f) 18 Minuten

Dieser Zyklus wird in den USA nicht angewendet.
'  Dieser Zyklus darf nicht zur Inaktivierung von Prionen eingesetzt weiden.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte unter der folgenden Nummer an Zimmer. 
Rufen Sie in den USA die Nummer 1-800-348-2Z59 an. Ausserhalb der USA wenden Sie sich an die 
internationale Nummer +I-574-Z67-6 I3 I.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
• Steril gelieferte Implantate müssen ungeöffnet in der Originalverpackung gelagert werden.
■ Schutzkappen oder sonstige Schutzvorrichtungen dürfen erst unmittelbar vor Oebrauch 

entfernt weiden.
• Zusammengebauie Implantate und Implantatleile müssen gründlich gereinigt und getrocknet 

werden, bevor sie gelagert und In Lagerkasten gelegt werden.
• Nicht mehr verwendbare Implantate, Implantatbestandteile und Instrumente können zur 

ordnungsgemäßen Entsorgung kostenfrei an den Hersteller zurückgesandf werden. (Nicht 
zutreffend für die USA.)

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG
Komplikationen und/oder Versagen im Zusammenhang m il temporär eingesetzten internen 
Fixationsvorrichtungen treten häufiger bei Palienfen auf, deren Erwaitungshaltung hinsichtlich der 
Funktionalität der Implantate unrealistisch Ist, sowie bei schwergewichtigen Patienten, körperlich 
aktiven Patienten und^dec bei Patienten, die sich nicht an das erforderliche Rehabilitalionsprogramm

halten. Körperliche Aktivität kann zu Lockerung, Abnutzung und/oder Fraktur des Implantats führen. 
Der zu operierende Patient muss übet die Möglichkeiten des Implantats und dessen Auswirkungen 
auf seinen Lebensstil informiert werden. Der Patient muss auf alle postoperaliven Einschränkunge t ^  
insbesondere in Bezug auf berufliche und sportliche Aktivitäten hingewiesen werden, sowie auf t ^  
Möglichkeit, dass das Implantat oder zugehörige Komponenten verschleißen oder versagen könn 
und eventuell ersetzt werden müssen. Das Implantat hält unter Umständen nicht für die restlic 
Lebenszeit des Patienten. Es können keine verbindlichen Zeitangaben zu dessen Lebensdauer gemac ^  
werden. Da temporär eingesetzte interne Fixationsvorrichtungen nicht so stabil, verlässlich ui g  
haltbar wie natürliche, gesunde Gewebe/Knochen sind, müssen all diese Produkte möglicherweise csj 
gegebenem Zeitpunkt ersetzt werden, g
Alle in dieser Packungsbeilage erwähnten Namen, Warenzeichen, Dienstleistungsmarken und Log co 
sind Eigentum der Zimmer Int. und/oder ihrer jeweiligen Tochterunlernehmen. ^

In o t  s t e r i l e l  Symbol für «Inhalt unsteril verpackt» ^
Ll.(Noom
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• Па тп бюоф oiiOTEÍ п OKEpaioinia тп( «атаокЕигк ßiSac / лХакас NCB, лрЕПЕ! va 
lonoèETOùviai Súo li лЕрюаотЕрЕЕ ßl6E( pe koBe ipiipa катаурато( пои (pÉpEi 
ipopiío. Av то катаура eIvoi othv ónu q aTt)v EyyÙT pnoyyùin лЕрюхп tou ootoù, 
ouviOTOTai I) xpiioi) ôXuv tuv ßiBiiiv.

• Mnv xpnoiponoiEiiE то npolov auiô yia evóeííh qXAíí; íkiOí, ало ii( avoypaqiópEVEí (xpiion 
sKiüí, oíipavoiiO

ПРОФУЛАЕЕН
• H Елипрпоп yia vÉsp raí EnavEpcpaviöpivEp лруЕр AoipuSin лр(л£| va oüvexííítqi óoo p

auoKEUii Рр1акЕ1июм|вЕ01| in<,.
• Auto та ЕруштЕОрата ¿хооу oxeóiqoteí yia npooupivii xppop raí ouviiOup oiyaipoóvTai 

ano ii| oiiypii мои Ш ooio piiupEi va euovéASei oii) kuvüviiíií iou ÁEiioupyía. O вЕрашу 
laipóp Eivai олЕивоутх, yia ti] Api|iii трр anoifoopi. CKpaipEOpi. tiiiv EpiyuTEiipaTuv. 0 kívóuvoi. 
aVElIlBÓpllllilV EVEpyElÚy ÚllliX, BEOlEpUliaBEK XolpÚílEK. OAAEpyÍEE, К011Ш1| OAlKOU (Bpaooiil, 
anoTiixia EpipuiEupaiOE p/rai kokií кикАофор1а lOu oipaioc auínoEn oiov xpóvo EpiyOiEoopt 
Ш0 Ep<yuiEupaiu(. Eu6uaiEpi|pÉvi| iiúpuoi), pi| iniipuai), ftápop lou uo6evout raí eiiIiieAo 
браотррютптат

• Ae rapla iiEpliiiyoi) la EpiyuiEÚpiSia 6ev iipÉiiei va uiKi|túAAuviai oe piixoviKi'i raiEpyaoia p 
ipononoipop, EKTOT av auió лро̂ЕЛЕТО! aaipuir ало то oxEÓiaopó raí ip XEipoopyinp TExvinp

• Auió 10 EpiyóiEupa 6ev éxei йПоАиу||вЕ1 yiu aoipóAEiu raí oup|iaióipia aio iiep̂ óAAov 
payvpiiKpE lopoypaifiiK.. Auto io EpiyúTEopa 6ev exei óoKipaoiEi yia OEppavop p pEiavaOTEuon 
010 iiEpiíóAAov poyvpiiKpE lopoypuifiay

ANEnieVMHTA АПОТЕАЕЕМАТА
Exow ovaifEpOEi 10 ÊpT ovEniBóppTO олоттАЕсрата 

MEiaióiiiop raí xoAápuop lou EpipuiEiipaioy 
AoipÚfEHEVTu|íá0EI 
AyyEIOKEE eiiiiiAokeí 
VEiióápBpuop 
YiiokAiviki] liAóPp VEUPOU 
Aläßpuop IlilV pEIoAAlKUV EpipuTElipÓIUV 
Фвора
KóToypa ало колшор 
llAEypovúÓEK, aviiópáOEip raí ooiEÓAoop 
KaiáypoTO ooioú
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• Eüaio0pioooípop OTO pÉToAAo
• AvayyEio vÉKpuop

АП0ЕТЕ1РП1Н n
■ AoI£( OI OUOKEOEE OQpÉXOVIQI £ÍIE OOOOIEipiiipEVEi; £ÍTE pp ОПООТЕфирЕУЕЕ Ç
■ HaiioaiEÍpoioppEaKiivo|loAiayápauiio6Eii!vijEiuiaiióioaúpPuAo"Slenle-R”aipvEiiKÉia. 

oookeoEe oiiiee aapopÉvouv ooooiEipupívEE Eipóoov 6ev uvoixteí p ouOKEuaoia.
• tiii0Eii)ppoiE KÓ0E oooKEuaoia iipiv aiió ip xppoi] raí ppv xppoipoiioiEiiE lo EEapippa e ^ 

олоюбрлотЕ офрауи 
ApEpi. EXEI iiapÉA0Ei

■ Афой avoixTEi, то EÍapippa npínEi vo xppoipoaoip0EÍ apíoiiii. vo алорр|ф0£[ p o
EiiavaiiooiEipu0EÍ $2

■ Av p ouoKEuooia éxei котаотрофЕ! p av éxei oEpooEi p ppEpoppvia ApEpr. ipE OTEipoTpiai. (/)
ЕрфШЕЙриш iipÉiiEi vo Е11101рЕфоУ1а1 oiav raiaottuuoip. (Aev ioxúei oiie HIIA.) ¡]]

0ДНГ1ЕЕАП01ТЕ1РП1Н1

onooiEipuop, yia Tpv EoavEosEEpyoola ouokeiiúv ooAAanAúv xppoEiov, p yia anooiEipiiipÉ 
aviiKEipEvaiiouavuíxipKov, oAAáÁEVxppoipoiioipBprav o
- BA. 10 EyxEipióio тр( /immei pE kuókó 97-5000-170-00 (óioiiOeiqi оло tov tooikó o Q

ôiovopÉo p 010 Eimmei com) yio Aeiiiopepeíc oOpyÍEc ^
Mpv EOOVaxppOipOOOlEilE EpyoAElO P OüOEEUÉC Л00 EmoppoivovTai ÜK opoopiöpEva y m 
pía xppop póvo. H Eiiavaxppoipoiioipop ооокЕорс piac xPpopc uoü éxei éAOei oe Елифр 
alpa, ooió, lOTó p óAAa ßioAoyira uypó pnopEi va opoKoAÉOEi kivóúvoue yia tov ooOcvp o  
10 xppoip Oi iiiBovol kívóuwi 1100 oxEii(oviai pE ipv Eiiovaxppoipoiioipop оиокЕорс pi °  
XPpopc OEpiAapPPvouv, psToEó óAAuv, тр ppxaviKp anoioxío koi ip pETóóoop poAoopoiiKi 
iiapayóviuv O
la ЕрфотЕорато лоо aooTsAoovrai eE оАокАррои ало pÉToAAo xoipÍE арВритр £Л|ф0УЕ 
piiopauv va EiiuvaiiooiEipuOouv iioAAÉe форЕс. Aipv iiEpiiiioiop amp, loxiiaov oi cEaipÉo: E 
Л00 oapaii0ÉVTai лоракртш. B
MHNEnANAnOITEIPilNETE; ^

-  EEapippaia пои opoopi(oviai yia pía póvo xppop, la  onoia Éxoov poAuvOci pc ош рапкр '"
- EEapippaia pE ppEpoppvia ApEpc oip ouOKEuaoia лоо éxéi oapÉAOci.
-  EEapippaia пои oEpiÉxoov UMMWPE p lIDPE

39



i i f t
Î  »1 1

1 ! 

Î Î ' 1
1
i  S 
1 1 
1 ~

1 1 5

i i í  i i f - t
" Ï  1

1 i f
* I

'ill!

i  i  1 1 t
i  I I H  i

f

IÎI

*f€  i
ystem; SOP-100 / LB9 / D0115002FREIS 13.01.2014 15:49:37-

i!i
f i t

Î



OE ou|iaiiKa ópaoinpioû  qoBeveí( p/kqi oe aoBEVEi; nou anoTuyxwouv va aKoAouBnoouv io 
uiiQiioupEvu iipóypappa aiioKaiaoiuoi|i, ii|i, uyEiac. louy N oupuiiKij Ppaoii|pio[i|ia evííéxeiui va 
EniipÉpEi xaAápijop, (pBopa h/kqi Kpiaypo lou ípípuTEiipaiop O qí)6eví|(, oiov onoio rpóKEnai va 
iipaypaioiiuii|6EÍ 10 EpipúiEUpa iipÉiiEi vu EviipEpuBEÍ yia lo tpqiuiEupa kui iiy eiiiiiiúoeii, jiou 6a 
íyEl OIOV ipOnO Cupi, roo O 006£VÍ|(, npillEI va nAtlpOípOpEiiai OXETIKQ pl ÓAOOI, IOÜE pEI£y)(EipnilKO0(, 
jiEpiopiopoui, iPialiEpa eke№oue iiou oyEiiCuviui pi lu. eiiuweApüiikéi, kui u6Ai|iikÉ(. 6paaii|pióii|iÉi, 
Tüu KOI oxETiKQ PE i()v ni6avóii)iQ ifBopac. uoioxiap i| aviiKaiaoraoiK lOu EpipuiEopaiop ó tuv 
ipiipúiuv roo. lo EpipóiEupa EVÓÉXEiui va pi| óiupKsOEi yiü ipv piióAüiiiii (liiri roo aoÓEVüúy, i| yiu 
EVO ouyKEKpipÉvo xpoviKo Moippa. Eoeióií oí npooupivEí, opokeüep epuiepikiíe ku6í|Aijoii(, 6ev eívui 
lóoo lOxupÉy, aEióiiioiÉp p Pev óiapKoúv óiiup la ipuoiaAoviKá, uyii’] ooiú/ioiol, óAep auiEp oi ouokeuéi, 
EvósxETOi va anoiiouv uviiKaióoiaon oí Kúroiu oiiypii,
OAee OI ovopaoiEx. IQ EpnopiKÚ oiipaia, lu oppuia uniypEOiúv kqi iq Apyonioa nao avaipÉpovioi oro 
uupóv évOeio ouOKEUQOÍaE quoieAoúv lóiOKipoia np, ¿immei Im p/Koi luv oviioroixuv OuyuipiKúv 
inc
Inot sterllél lúpPoAo yio «nipiExopEvo ouokeuqopevq xoipn onooiEipioon»

ITALIAN
ITALIANO ^
II msrchío CE é valido solo se riponalo anche sull’elichelta del piodotto. ^

Sistema con Placea di Bloccaggio Poliassiale NCB'  ̂ ¿
Importantl informazioni per il chirurgo che effettua nntervento
Prima dell'impiego di un prodolto immesso nel mércalo da Zlmrrer, é consigliablle che II chlrun 
prenda atienta vislone delle seguenti raccomandazlonl, avveitenze e Istruzloni, nonché de 
informazioni specifiche disponipili relative al prodolto (ad es letteratura per prodotti, pubblicazic 
relative alia técnica chirurgical. Zlmmer declina ognl tesponsabllllá relativa a complicazloni soné cor 
conseguenza deirulilizzo improprio del dispositivo, di tecniche chiruigiche, valutazKini, scelta c 
prodolto e casi slmlll non solto II controllo di Zimmer.

DESCRIZIONE
II Sistema con Placea di Bloccaggio Poliassiale HCB é una soluzione con placea per il trattamento 
Iratture complesse del femore distale, dell'ornera prossimale e della tibia ptossimale. Un'ulteric 
placea per piccola tuberositá pub essere installata sulla placea omerale tramite tecnKa di cerchiage 
con blo per ll fissaggio di fratlure della piccola tuberositá A/R
I fon HC8 consentono il posizionamento della vite poliassiale (a 30°) con successivo bloccaggio de 
vite. Prima del bloccaggio, le viti possono agiré da vili mordent! ed essere ulilizzale per la riduzio 
della Irattura Nella modalitá bloccata, le placche agiscono da flssatore interno senza contatto tra 
placea e la superficie ossea, riducendo il rischio di deficit del flusso sanguigno del periostio.
Placche femoral!, tibial! e omeiali, viti per osso spongioso, viti cannulate e di bloccaggio, inserli per v 
cieche e distanziatori sono fabbricali in titano lega Rroruror-éA (Ti6AI4V-IS0 5832-3/A5TM F13i 
La placea con piccola tuberositá é fabbiicaia In titanio puro RromsuAIi (ISO 5832-2/ASIM F62), le v 
cortitali in titano lega P r o im H W  (Ti6AI2Nb ISO 5832-11/ASIM F1295) e il filo di cerchiaggio 
acciaio inossidabile 316L Pwtasul-S (ISO 5832-1/ASlM F138-F139),

INDICAZIONI
II Sistema con Placea di Bloccaggio Poliassiale /Vffl é indícalo per il Fissaggio interno temporáneo e 
stabilizzazione di fratlure e osteotomie di ossa lunghe.
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CONTROINDICAZIONI
• Tulte le patologie concomilanti (he polrebbeto compromettere la iissazione dell' implanto e/o 

ilsuccessodeirinlervenlo.
• Strutture ossee insuffiaenti о quallta délia sostanza ossea scadente che non garantiscono 

stabilità all'impianto.
• Infezioni croniche о acule, di natura locale о sistemica.
• Allergia nei confronli del mateiiale impiantato.
• Gravi patologie vascolari, nervose о muscolari, con compromissione delle estremità interessale. 

AVVERTENZE A
■ Non riutilizzare, Questo dispositivo è esclusivamente monopazienle. Il riutilizzo pub 

compromettere le prestazioni del dispositivo.
• Il riutilizzo di un dispositivo monopazienle entrato in contatio con sangue, osso, lessuto о aliri 

liquidi fisiología pub produrre lésion! al patiente о all'operatore. Gli eventuali rischi associât! 
al riutilizzo di un dispositivo monopazienle includono, ma non si limitano a, Insuccesso 
meccanico e trasmisslone di agent! inteltivi.

■ Non utilizzare alcun componente se si rilevano о si causano danni durante l'installazione о 
l'inserimento.

■ Gli impianti e le loro parti devono essere combinati solo con componenti appartenenti allô 
stesso sistema. Non si accetta alcuna responsabilità in mérito a prodotti di terzi che siano 
utilizzali dall'acquirente о dall'operalore

■ Utilizzare solo strumenti specificamente progettati per essere utilizzati con questi dispositivi per 
contribuiré a garantiré un implanto chiruigico appropriato.

• La capacita di sostegno del carico da parte delllmpianto pub essere compromessa da incisioni, 
graffiocolpi.

• Non plegare le placche NŒ .
• Ertori nella selezione, nel collocamento, nel posizionamento e nel fissaggio dei componenti 

dell'impianio potrebbero comportare condizioni dl tensione insólita, il che ridurrebbe la durata 
in servizio degll impianti.

• Per mantenere l'integrità délia strunura vite / placea N C S  è necessarlo posizionare 
due O plù vit! In clascun frammento délia frattura che supporta un carleo. Se la 
frattura si trova nella zona spongiosa distale о prossimale dell'osso, si consiglia 
dl usare tutte le vitl.

• Non utilizzare questo prodotto per IndicazionI diverse da quelle indícate dall'etichetta 
(utilizzazione non apptovata).

PRECAUZIONI n
• Va eseicitata una sorveglianza continua per rilevare focolai di infezione nuovi o recidivi per tul ^  

il periodo in cui il dispositivo é installato.
• Questi impianti sono stati concepiti per un utilizzo temporáneo e vengono generalmer

rimossi, guando Ibsso pub ríprendere la sua nórmale funzione. í  responsabllitá del medi ^  
decidere guando rimuovere gli impianti. II rischio dl effetti collaterali, quali infezioni secondar o  
alletgie, fatica del materiale (roltura), tortura dell'impianto e/o citcolazione sangulg 
compromessa aumenta con la vita dell'impianto, un consolidamento ritardato, un manca °  
consolidamento, II peso del paziente ed II be llo  di attivitá del paziente stesso. ”

• Gli Impianti o relativi componenti non devono essere adattati meccanicamente e non devo
neppure essere moditicati in alcun modo, a meno che la costruzione e la técnica operatoria m ¡ ¡ ]  
lo prevedano espressamente. DC

• Questo implanto non i  stato valutato in telazione alia sicurezza e alia compatibili ^
nell'ambienle MR. Questo implanto non é stato testara in telazione al surnscaldamenlo e a g  
migrazione nell'ambiente MR. en

EFFETTI INDESIDERATI E
Sono stati ripoitalí i seguenti effetti indesiderati Q

Spostamento e allentamento dell'impianto 
Infezioni profonde delle ferite 
Complicazioni vascolari 
Pseudoatirosi 
Oanni nervosi subclinici 
Cotrosione degli impianti metallici 
Usura
frattura da fatica
Reazioni infiammatorie e osteolisi 
Fratture ossee 
Sensibllitá al metallo 
Necrosi avascolare
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STEKILIZZAZIONE
• I dispositivi sono disponibili stetili o non-slenli
■ L'ircadiazione gamma viene indícala dal simbole "Stecile-R" apposto suH'etichetta. Quesli 

dispositivi rimangono stenli purché I'imballaggio rimanga integro e non venga manomesso.
• Ispezionate ogni imballaggio primo dell'iiso e non utilizzaie se il sigillo o la confezione 

appaiono danneggiali o rotti o nel caso in cui sia stata supérala la data di scadenza.
• Una volta apeno, il componente deve essete utilizzalo, geltato o rlsterilizzato,
■ Se I'imballaggio appare danneggiato o se è stata supérala la data di scadenza, restituiré al 

produtlore, (Non applicabile negli Statí Uníti.)

ISTRUZIONI PER LASTERILIZZAZIONE
• Le presentí istruzioni per la risterilizzazione sono conform! agli standard e alie linee guida ANSI/ 

AAMI/ISO. Devono essere applicate per strumenti forniti non sterili, per la rigenerazione del 
dispositivi riutilizzabili o per strumenti sterili che sono slab aperti, ma non utilizzati

-  Consultare la brochure Zimmer 97-5000-170-00 (disponibile presse il proprio distributore 
o su www.zimmer.com) per le linee guida dettagliale.

• Non riutilizzare strumenti o dispositivi contrassegnati esclusivamente tome monouso. II 
riutilizzo di un dispositivo monopaziente entrato in contatto con sangue, osso, tessuto o altri 
liquid! fisiologici puó produrre lesión! al paziente o all'operatore. Gli eventual! risebi associât! 
al riutilizzo di un dispositivo monopazienic ineludono, ma non si limilano a, Insuccesso 
meccanico e trasmissione di agent! infettívi.

• Gli impianti in métallo intégrale che non presentano superfici di articolazione possono essere 
risterilizzati pió volte. Questo principio è soggetto alie etcezioni di seguito elencate.

• NONRISIERILIZZARE:
-  component! monouso che sono stati contaminan da liquid! organici o fiammenti o che 

sono stati precedentemente impiantati.
-  Componenti la cui data di scadenza indicata sulla confezione è stata superata.
-  Componenti contenenti UHMWPE o HOPE.

• Per la risterilizzazione non usare le confezioni o i vassoi in plástica original! I singoli dispositivi 
devono essere confezionati in una busta o in un involucro idoneo che rispetti le specifiche 
raccomandate per la sterilizzazione a vapore riportate nella tabella qui di sequilo. Assicurarsi 
che la busca o l'involucro sia sufficientemenle ampia/o da conteneré il dispositivo, in modo da 
evitare tensione sui sigilli o lacerazioni della busta o dell'involucro.

■ I sel di sliumenti possono essere caricati su vassoi universal! o specifici. Usare una busta o un
involucro per sterilizzazione di grado medícale (método a doppio involucro-ANSI/AAMI ST79). 
La sterilizzazione deve essere eseguita immediatamente prima delLuso, r ^

■ I componenti prodottí in titanio o leghe di titanio possono formare strati di ossido prodo ^
da sostanze chímiche o resídui di detergente per il trattamento della caldaia a vapore. Que 
ossidi, pur essendo biocompatibili, possono rímuovere incisión! e stampigliature. ún

Specifiche raccomandate per la sterilizzazione / risterilizzazione ?
Rispeltare le istruzioni del peoduttore dello sterilizzatore in mérito ai modelli di caríco e alia selezio ^
dei parametri di sterilizzazione I tempi di asciugalura variano secondo la configurazione di carlee ^
vanno aumentati proporzionalmente al tarico. "Rco
tmpianti in metállo intégrale sinqoii

Stefilizzazione a vapore

Tipo Temperatura minima Tempo mínirrro di espo- 
sízione

Tempo minimo di asciu 
qatura

Per gravita 121°C (250"F] 30 minuti

Per gravita 132°C (270T) 15 minuti

U< Prevuoto/Vuoto 
Dulsante' 1 3 «  (273°F) 3 minuti

ISminuti

Prevuoto/Vuoto pul­
sante 132°C (270“F) 4minuti
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L'utilizzo di questo ciclo non è consentilo negli Stati Uniti.
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Impianti in métallo intégrale in cassette e vassoi di sterilizzazione

Tipo Temperatura míruma Tempo mínimo di espo- 
sizione

Tempo mínimo di asciu 
gatura

UK Prevuoto/Vuoto 
pütsánie 134” t  (273"f) 3 minutí

Pievuoto/Vuoto pul­
sante 132-C (270°F) 4 minuti 30 minuti

Prevuoio/Vuoto pul- 
sante‘-̂ 134°C(273°F) 18 minutí

L'utilrao di qiiesto ciclo nor è consentito negli Stati Uniti.
' Questo ciclo non deve essere ulilizzato per I'inattivazione dei pnoni.
In caso di ulteriori domande contanare Zimmec al numero indicate di seguito. Negli USA, cliiamare il 
numero 1-800-348-2759 Per chiamate al di fuori del territorio statunitense, selezronare il codice di 
accesso internazionale locale -r-1-574-267-6131,

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
• Gli impianti sterili devono essere conservati nella confezione originale integra.
• Le capsule di protezrone o altri disposilivi di protezione devono essere rimossi immediatamente 

prima dell'impiego.
• Gli impianti montati e le parti di implanto devono essere lavati e asciugati atlentamente prima 

di essere riposti nelle apposite cassette.
• Gli impianti, i componenti e gli sttumenti cite non sono piit utilizzabili possono essere rispediti 

al produttore senza alcun addebito pet I'opportuno smaltimento. (Non applicabile per gli 
Slab Uniti.)

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA CONSULENZA Al PAZIENTI
Le complicanze e/o gli Insuccessi dei disposilivi di Lissaggio interni temporanei si verificano con 
maggiore probabilita in pazienti con aspettalive funzionali poco realistiche, pazienti pesanti, pazienli 
che praticano attivita física e/o in pazienti che non completa no il programma di tiabilitazione richiesto 
L'attivila física pub causare allentamento, usura e/o frattura dell'impianto. I pazienti che devono essere 
sottoposli alUnserimento dell'impianto dovranno essere informad circa le funzionalita dell'impianto

e le sue conseguenze sullo stile di vita abituale. I pazienti devono essere isituiti su tutte le restrizioni 
postoperatorie, in particolate su quelle relative alie attivita occupazionali e sportive, nonché sulla 
possibililá che llmpianto o i suoi componenti possano usuraisi, rompersi o necessitate di sostituzior i-~ 
L'impianto puó non durare per il resto della vita del paziente o per un periodo di tempo specifn ^  
Poiché gil disposilivi di fissaggio interni temporanei non sono cosí robusti, affidabili o duraturi cor 
le ossa/i tessuti sani e natural!, tutti questi dispositivi pottebbero essere sostiluiti in un determina ú ]  
momento. ^
Tutti i nomi, marchi di fabbiica, maichi di servizio e logbi cui si fa rifeiimento in questo fogliel o  
illustrativo sono proprietá di Zimmei, Inc. e/o delle rispettive consociate.

Inot sterile! Símbolo che significa «Contenulo confezionato non sterile» ^
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PORTUGUESE
PORTUGUÉS
A marca CE so é válida se lambém se enconuaí impressa no rótulo do produto.

Sistema de Placa de Fixafáo Poliaxial NCB®
Informâ áo importante para o cirurgiáo
Antes de utilizar um produto colocado no mercado pela Zimmer, o Cirurgiáo deve estudar 
cuidadosamente as tecomendaíSes, avisos e instruyes seguintes, assim como a informado especifica 
existente sobre o produto (por ex., a literatura do produto, técnica cirúrgica escrita), A Zimmet nao se 
responsabiliza por complicapoes que advenham do uso do dispositivo tota das indicapóes fornecidas 
sobre utiliza(óes, técnica cirúrgica ou parecer, selecto de produtos ou assuntos semelhantes que estáo 
tora do controlo da Zimmer,

DESCRKÁO
0 Sistema de Placa de fixapáo Poliaxial N Q  é urna solujáo de placa para o tratamento de fracturas 
complexas do fémur distal, limero proximal e tibia proximal. Pode montar-se urna extensáo adicional 
na placa umeral no traquino com a técnica do fio de cerclagem para fixapo de fracturas Antro- 
Posteriores do traquino,
Os orificios A/fS permitem a colocaijáo de um parafuso poliaxial (30°) com a subsequence fixaqáo do 
parafusQ. Antes de serem fixados, os p a ra ta s  podem funcionar como parafusos de compressáo e 
ser utilizados para redupáo da fractura. No modo flxo, as placas funcionara como fixadoi interno sem 
contacto entre a placa e a superficie do osso reduzindo o risco de insuficiencia do aporte sanguíneo 
periosteal.
As placas femorais, umerais e tibiáis, p a ra ta s  para osso trabecular canulados e de fixagáo, insergóes e 
espagadores pata p a ta ta s  cegos sao fabricados era liga de titanio ftotosu/’ -fiA (TÍ6AI4V-IS0 5832- 
3/ASTM F136). A placa do tubérculo menor é fabricada era titanio puto f’rafnsu/-Ti (ISO 5832-2/ASTM 
F67), os parafusos corticais em liga de titanio P m ia s u l-W  (Fi6AI7Nb ISO 5832-11/ASTM F1295) e o 
fio de cerclagem em ago inoxidável 3161 ProWíul-S (ISO 5832-1/ASFM f  138-F139).

INDICA(0ES
o Sistema de Placa de Fixagáo Poliaxial HCB está indicado para fixagáo interna temporaria e 
estabilizagáo de fracturas e osteotomias de ossos longos.

CONTRA-INDICA(dES ^
• Todas as doengas concomitantes que possam comptometer a fixagáo do implante e/ou ¿5 

sucesso da intervengáo.
• Falta de substáncia óssea ou fraca qualidade ossea, o que impossibilita um encaixe estás ^

do Implante. o
• Infecgóes locáis ou sistémicas agudas ou crónicas.
• Alergia ao material implantado. o
• Doengas musculares, neurológicas ou vasculares graves que coloquem em risco $2

extremidades envolvidas, c /j

AVISOS A mtr
o

reutilizagáo poderá afectar adversamente o desempenho do dispositivo g
A reutilizagáo de um dispositivo de utilizagáo única que tenha entrado em contacto cc 
sangue, osso, tecido ou outros fluidos corpotais pode conduzir a lesáo do doente ou 1 o  
utilizador. Os riscos possiveis associados á reutilizagáo de um dispositivo de utilizagáo úni Q  
incluem, entre outros, falha mecánica e transmissáo de agentes infecciosos, ^
Nao utilizar qualquer componente que esteja danificado ou que fique danificado durante i n  
preparagáo ou insergáo. ^
Os implantes e as pegas de implante só podem ser combinados com componentes q o  ¡ 
pertengam ao mesmo sistema Náo se aceitara quaisquet responsabilidades para produtos °  
tetceiros utilizados pelo comprador ou utilizador. ¿
Utilizar apenas instrumentos especificamente concebidos para utilizagáo com estes dispositivi O 
para ajudar a assegutat urna implantagáo ciiúrgica exactas.
A capacidade de carga do implante pode ficar comprometida por fissuras, riscos ou colisóes. E  
Náo dobrar as placas A/éS. S
A selecgáo, colocagáo, posicionamento e fixagáo inadequados dos componentes do impiar > ,  
podem resultar em condigóes de tensáo fora do comum, reduzindo a vida útil dos im p lan tes^ 
Para mantera Integrldadedo dispositivo do parafuso/ placaN C B , sao necessárlos 
dols ou mals parafusos que devem ser colocados dentro de cada fragmento de

51

I



carga da fractura. Se a fractura se situar na regiáo distal ou proximai do osso 
trabecular, recomenda-se a utlliza(áo de todos os parafusos.

■ Nao utilizar este produto para outras ind¡ca0es além das indicadas (utilizajáo lora das 
indica(óes),

precau(Oes
■ A vigilancia a focos de infecíao novos ou recorrentes deve ser continua enguanto o dispositivo 

estiver instalado no lugar.
• [síes implantes foram concebidos para urna ufiliza(áo temporaria e sao geralmente removidos 

assim gue o osso retoma o seu funcionamento normal. A decisáo de remover os implantes fica 
ao crilério do médico responsável. 0 risco de efeitos adversos, tais como infec(Ses secundarias, 
alergias, fadiga do material (ruptura), falha do implante e/ou circulagáo sanguínea insuficiente, 
aumenta consoante o lempo que o implante está implantado, a consolidai;áo retardada, a nao 
consolida(áo, o peso do doente e o nivel de actividade.

■ Os implantes nao devem ser maquinados ou alterados de modo algum, excepto guando tal fot 
expressamente contemplado no design ou na técnica cinirgica.

• A seguran(a e compatibilidade deste implante num ambiente de RMN ainda nao foram 
avalladas. A possibllldade de aguecimento e migrapo deste implante em ambientes de RMN 
nao foi testada.

EFEITOS ADVERSOS
Foram indicados os seguintes efeitos adversos:

Deslocamentü ou afrouxamento do implante 
Infecgdes profundas de feridas 
Complicares vasculares 
Pseudoartrose
Danos sub-clinicos no ñervo 
Corrosáo de implantes metálicos 
Desgaste
Fractuta por fadiga 
Reacgóes Inflamatórlas e osteólise 
Fracturas ósseas 
Sensibllldade ao metal 
Necrose avascular

ESTERILIZAÇÂO
• Estes dispositivos sao fornecrdos esterilizados ou nao esterilizados.
• A itradiaijáo gama é indicada pelo símbolo “ Sterlle-R" na etiqueta. Estes dispositiv 

permanecem esterilizados desde que a integridade da embalagem nao seja violada. ¿g
• inspeccionar cada embalagem antes da utillzaíáo e náo ulilizat o componente se qualquet ss 

ou cavidade estiverem danificados ou violados ou se a data de validado tiver sido ultrapassac
• Depois de aberto, o componente tem de ser usado, eliminado ou reesterilizado. ^
• Se a embalagem estiver danificada ou a data de validado da esterilidade tiver sido ultrapassac g

os implantes devem ser devolvidos ao fabricante. (Nao aplicável nos EDA.) cu
INSTRUÇÔES DE ESTERILIZAÇÂO 9

■ Estas rnstrures de esterrlrzagáo respeitam as normas e drrectrrzes ANSI/AAMI/ISO. Deve ”  
ser utilizadas pata ¡tens fornecidos nao estéreis, pata o reprocessamento de disposrtiv ¡ / j  
reutilizáveis ou para quaisquer itens estéreis que tenham sido abertos mas nao utilizados ü j

-  Consulte a ¿tochura Zimmer 97-5000-170-00 (disponibilizada pelo seu distribuidor ou e CC
zimmetcom) para obter ditectrizes detalhadas. ^

• Nao reutilize instrumentos ou dispositivos Identificados como sendo de utilizaçâo única, g 
reutilizaçâo de urn dispositivo de utilizaçâo única que tenha entrado em contacto corn sangi co 
osso, tecido ou outras fluidos corporals pode conriuzir a lesáo do doente ou do utilizador. 
riscos possiveis associados à reutilizaçào de urn dispositivo de utilizaçâo única incluem, em §  
outras, falha mecánica e transmissâo de agentes infecciosos.

■ Todos os implantes metálicos sem uma superficie de articulaçào podem sec reesterllizad g  
vàrias vezes. Este pcocesso está sujeito as excepçôes abaixo enumeradas.

■ NÂOREESTFRILIZE:
-  componentes de utilizaçâo única que tenham sofrido contaminaçâo corn fluidos ou deb §

corpotais ou que tenham sido previamente implantados; V
-  Componentes cu)a data de validade impressa na embalagem tenha expirado. i
-  Componentes que contenham UHMWPE ou HDPE. ¡/g

• Nâo utilize as cavidades ou lampas de plástico origináis para reesterllizaçâo. Os dispositivos -  
utilizaçâo única devem sei embalados numa boisa ou Involucro de esterllizaçào de grau médi q  
em conformidade corn as especificaçôes recomendadas para esterllizaçào por vapor, incluid V ¡  
na tabela seguinte. Certifique-se de que a bolsa ou inviilutio tem o tamanho adequado p¡ ^  
os dispositivos, de modo a náo forçat o sistema de selagem nem a rasgar a bolsa ou involucro.
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• Para conjuntos de dispositivos podem ser utilizados tabuleiros gérais ou dedicados. Utilize urna 
bolsa ou involucro de esterilizado de grau médico (método do involucro duplo-ANSI/AAMI 
ST79). A esterilizado deve ser efectuada imediatamente antes de usar.

• Nos itens em titanio e ligas de titanio podem formar-se camadas de oxidâçào por acçào das 
substancias químicas de iratamento a vapor queme ou dos residuos de detergente. Embota 
estes óxidos sejam biocompattveis, podem obliterar gravares ou inscribes.

Especificares recomendadas para a esteriliza(âo/reesterilizaro
Compra as instru(5es do fabricante do esterilizador relativamente a padróes de carregamento e 
selecçâo dos parámeiros de esterilizado. Os tempos de secagem variam de acordó com o tamanho da 
carga e devem ser aumentados para cargas de maiores dimensóes.
Implantes simples totalmente metálicos

Implantes totalmente metálicos em estojos e tabuleiros de esterilizacáo

Tipo Temperatura mínima Tempo mínimo de ex- 
posl(áo

Deslocaçâo de gravidade 121°C(250"f) 30 minutos

Deslocaçào de gravidade 132“C(270T| 15 minutos

Pré-vá(uo UK/Vácuo 
pulsátil' 134"C (273°F1 3 minutos

Pré-vácuo/Vacuo 
pulsátil 132°C (270“E) 4 minutos

Tempo mínimo de 
secagem

15 minutos

Este ciclo nao se destina a utilizado nos Estados Unidos.

Tipo Temperatura mínima Tempo mínimo de ex- 
posiçào

Tempo mínimo de 
secagem

Pré-vácuo UK/Vácuo 
pulsátil' 134"C(273“ F) 3 minutos

Pré-vácuo/Vácuo
pulsátil 132°C(270” F) 4 minutos 30 minutos

Pré-vácuo/Vácuo
pulsátil'-̂ 134"C(273“ F) 18 minutos
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Este ciclo nao se destina a utilizado nos Estados Unidos.
'  Este ciclo nao está indicado para inactivado de prions 
Se tiver outras questóes, contacte a Zimmer através do seguinte número: Nos EUA, ligue l - 8(
2759 Para chamadas tora dos EUA, use o indicativo internacional local +1-574-267-6131

ARMAZENAMENTOEMANUSEAMENTO
• Os implantes que sao fornecidos esterilizados devem ser armazenados fechados na s g

embalagem original. Q
• As lampas protectoras ou outros dispositivos de protecdo só devem set removió ^

imediatamente antes da respectiva utilizado. m
• Os implantes montados e as peds dos implantes devem set minuciosamente limpos e sec ^

antes de serem armazenados e colocados em estojos. o
• Os implantes, pegas de implantes e instrumentos que nao possam continuar a ser utilizad! °

podem ser devolvidos ao fabricante para urna eliminado adequada, sem quaisquer encargi ¿  
(Nao aplicável nos EUA.) O

INFORMAÇÛES DE ACONSELHAMENTO DO DOENTE ^
Existe urna maior ptobabilidade de ocotténcia de complicaçôes e/ou taha dos fixadores intetn §  
temporarios em pacientes com expectativas funcionáis pouco realistas, pacientes obesos, pacieni ú í  
físicamente activos e/ou pacientes que nao cumpram o programa de reabilitado necessário. ^  
actividade física pode causar lassidáo, desgaste e/ou fractura do implante. Os pacientes candidatos 
a implantes devem ser informados sobre as potencialidades do implante e o impacto que
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este tetá no seu estilo de vida, O paciente deve ser instruido quanto a todas as restri(óes pós- 
operatórias, principalmente as relacionadas com a actividade profissional ou desportiva, e com 
rela(áo á possibllidade de desgaste, falha ou necessidade de substituijáo do implante ou respectivos 
componentes. O implante pederá nao durar o resto da vida do paciente, nem é dada qualquer garantia 
relativamente á durapáo do mesmo. Como os fixadores internos temporarios nao sao láo resistentes, 
fiáveis ou duradoiros como os tecidos/ossos naturais, qualquer dispositivo deste tipo pode precisar de 
ser substituido em determinada altura.
lodos os nomes, marcas comerciáis, marcas e logotipos de manutengo mencionados neste folheto 
informativo sao propnedade da Zimmer, Inc. e/ou respectivas subsidiarias.

I n o t  s t e r l l é l  Símbolo relativo a «Artigos embalados nao estéreis»

SPANISH 
ESPAÑOL
La marca CE sólo es válida sí también está impresa en la etiqueta del producto.

Sistema de Placas de Bloqueo Poliaxial NCB'^
Información Importante para el cirujano a cargo de la operación
Antes de utilizar un producto cometciaitzado por Zimmer, el ciru)ano debe estudiar ton atencu 
las siguientes recomendaciones, advertencias e instrucciones, así como la información especifi 
disponible sobie el producto (por ejemplo, literatura médica sobre el producto, manual de lécni 
quiiúrgica, etc.). Zimmei no es responsable de las complicaciones que pudieran surgir cor 
consecuencia de la utilización del producto fuera de los usos, técnicas quirúrgicas o criterios indicadi 
de la selección del producto o de consideraciones similares que se encuentran fuera del control 
Zimmer.

DESCRIPCIÓN
El Sistema de Platas de Bloqueo Poliaxial rVC8 es una solución de placa para el tratamiento de fractui 
complejas del fémur distal, el húmero proximal y la tibia proximal. Se puede anclar una plata 
extensión del tubérculo menor adicional a la placa del húmero con la técnica de alambre de terclt 
para fijar las fracturas del tubérculo menor a/p.
Los orificios de HCB permiten la colocación de tornillos poliaxiales (30°) con el posterior bloqu 
con tornillos. Antes del bloqueo, los tornillos pueden actuar como tornillos de intervalo y se pued 
utilizar para la reducción de la fractura. En el modo bloqueado, las placas actúan como un fijad 
interno, sin contacto entre la placa y la superficie del hueso, lo que reduce el nesgo de deterioro 
el riego sanguíneo perióstico.
Las placas femorales, tibiales y humerales, tornillos esponjosos, canulados y de cierre, insertos 
tornillo ciego y espaciadores están hechos de aleación titanio de P io ta íu r - fA  (1Í6AI4V-ISO 5832- 
ASIM F136). La placa para el lubétculo menor está hecha de titanio puto P ro ¡a w l- l\ (ISO 5832- S  
ASIM F67), los tornillos corticales de aleación titanio P r o lú w l- W  (TióAlZNb ISO 5832-11/ASl ^  
F1295) y el cable de cerclaje de acero inoxidable 316L/'roiiiso/-S (ISO 5832-1/ASIM F138-F139), c/3
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INDICACIONES
El Sistema de Placas de Bloqueo Poliaxial HCS está indicado para fijaciones internas temporales y para 
la estabilización de fracturas y osteotomías de huesos largos.

CONTRAINDICACIONES
• Toda enfermedad concomitante que pueda poner en peligro la fijación del implante y/o el 

éxito de la intervención.
• Falta de sustancia ósea o calidad ósea deficiente que hacen imposible el asiento estable del 

implante.
• Infecciones agudas o crónicas, locales o sistémicas.
• Alergia al material implantado.
• Enfermedades musculares, nerviosas o vasculares graves que ponen en peligro las 

extremidades afectadas.

ADVERTENCIAS A
No reutilíce nunca un implante. Este dispositivo sólo se debe utilizar en un único paciente. La 
reutilización puede afectar al rendimiento del dispositivo.
La reutilización de un dispositivo de uso único que ha entrado en contacto con la sangre, los 
huesos, los tejidos u otros líquidos corporales puede provocar lesiones a los pacientes o a los 
usuarios. Entre los posibles riesgos asociados a la reutilización de un dispositivo de uso único se 
incluyen posibles fallos mecánicos y la transmisión de agentes patógenos.
No se puede utilizar ningún componente que esté dañado o que se dañe durante el proceso 
de configuración o inserción.
Los implantes y las piezas de éstos sólo se deben combinar con componentes del mismo 
sistema. No se acepta ninguna responsabilidad sobre los productos de terceros que utilicen 
el comprador o el usuario.
Sólo se deben utilizar instrumentos diseñados específicamente para el uso con estos 
dispositivos, a fin de garantizar una implantación quirúrgica precisa.
La capacidad de soporte de peso del implante se puede ver comprometida si se produce algún 
corte, arañazo o golpe.
No doblar las placas NCS.
Si los componentes del implante se seleccionan, colocan, posicionan o fijan incorrectamente, 
se pueden producir condiciones de tensión anormales que reducen la vida útil de los implantes 
protésicos.

• Para mantener la integridad de la construcción tornillo / placa H C S , se requiere
que se coloquen dos o más tornillos en cada fragmento de fractura que soporte 
una carga. SI la fractura está en la reglón esponjosa distal o proximal del hues r  ̂
se recomienda el uso de todos los tornillos. ^

• No utilice este producto para un uso distinto al de las indicaciones especificadas (uso fuera
las indicaciones especificadas), “2

PRECAUCIONES ^
• Se debe realizar un seguimiento continuado de las fuentes nuevas o recurrentes de infeccii o  

mientras el dispositivo esté implantado.
• Estos implantes están diseñados para un uso temporal y se quitan generalmente una vez que o  

hueso pueda volver a su función normal. El médico al cargo es el responsable de la decisión $2 
guitar los implantes El riesgo de efectos secundarios, como infecciones secundarias, alergi, ^  
fatiga del material (roturas), fallos en el implante y/o circulación sanguínea deteriorac 
aumentan con el tiempo del implante, unión retardada, desprendimiento, peso del pacier ir 
y nivel de actividad.

• Los implantes no deb
en el caso de que el diseño y la técnica quirúrgica así lo requieran.

■ No se ha evaluado la segundad ni la compatibilidad de este implante en el entorno RM. No Ц  
ha evaluado el alentamiento ni la migración de este implante en el entorno RM. g

EFECTOS SECUNDARIOS
Se ha informado de los siguientes efectos secundarios:

Desplazamiento y aflojamiento del implante 
Infecciones de la herida profunda 
Complicaciones vasculares 
Pseudoartrosis 
Oaño del nervio subclínico 
Corrosión de implantes de metal 
Desgaste
fractura por fatiga 
Reacciones inflamatorias y osteolisis 
Fracturas óseas 
Sensibilidad a los metales 
Necrosis avascular
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ESTERILIZACIÓN
• Estos dispositivos se suministran estériles o sin esteribar.
• La irradiación gamma se indica mediante el símbolo "Steiile-R" de la etiqueta. Estos 

dispositivos permanecen estériles mientras se preserve la integridad del paquete.
■ Inspeccionar cada envase antes de su uso y no utilizar el componente si algún precinto o 

cavidad están dañados o rasgados, o si ya ha pasado la Lecha de caducidad
• Una vez abierto, el componente debe usarse, desecharse o leeslerilizarse.
• Los implantes tuyo envase de protección esté dañado o cuya fecha de esterilización haya 

vencido deberán devolverse al fabricante. (No aplicable para EE.UU.)

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACIÓN
• Estas instrucciones de reesterilización cumplen las normas y directrices ANSI/AAMI/ISO Se 

deben aplicar para los componentes que se suministran no estériles, pata reacondicionat 
los dispositivos reutilizables o para componentes estériles que se han abierto pero no se han 
utilizarlo.

-  Ver el folleto de Zimmer 97-5000-170-00 (disponible en el distribuidor de Zimmer o en 
zimmer.com) para instrucciones detalladas.

• No leutilice instrumentos o dispositivos identificados como de uso único. La reutibación de un 
dispositivo de uso único que ha entrado en contacto con la sangre, los huesos, los tejidos u otros 
líquidos corporales puede provocar lesiones a los pacientes o a los usuarios. Entre los posibles 
riesgos asociados a la reutilización de un dispositivo de uso único se incluyen posibles fallos 
mecánicos y la transmisión de agentes patógenos.

• Los implantes metálicos sin superficie articular se pueden reesterilizar varias veces. Se aplican 
las excepciones que se indican a continuación,

• NORFFSTFRIIirF:
-  Componentes de un solo uso contaminados ton fluidos corporales o residuos ni que se 

hayan implantado previamente
-  Los componentes con fecha de caducidad vencida del embalaje.
-  Los componentes que contengan UHMWPE o HDPE

• No utilice los contenedores ni las lapas de plástico originales para la reesleiilización. Los 
dispositivos se deben embalar individualmente en una bolsa o envoltura de esterilización de 
calidad médica que cumpla las especificaciones recomendadas para la esterilización por vapor 
indicadas en la tabla siguiente. Asegúrese de que la bolsa o envoltura sea lo suficientemente 
grande para contener los dispositivos sin presionar los sellos ni rasgar la bolsa o la envoltura.

60

• Los juegos de dispositivos se pueden cargar en bandejas universales o especificas. Utilice una
bolsa o envoltura de esterilización de calidad médica (método de doble envollura-ANSI/AAMI 
SI79). La esterilización se debe realizar inmediatamente antes de la utilización. r ^

• Los componentes fabricados en titanio o en aleaciones de titanio pueden formar capas ^
óxido producidas por los productos químicos o los restos de detergente para el tratamier ■at; 
de la caldera de vapor. Aunque estos óxidos sean biocompatibles, pueden borrar grabad ‘Z’  
y estampados. ^

Especificaáones de esteiilizacidn/reesteríluaclón recomendadas ^
Siga las instrucciones del fabricante del esterilizador relativas a las configuraciones de carga y 
selección de los parámetros de esterilización. Los tiempos de secado varían según el tamaño de P  
carga y se deben aumentar para cargas mayores. ”
Implantes metálicos individuales 52
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Tipo Temperalufa mínima Tiempo de exposición 
mínimo

Desplazamiento de 
aravedad 121°C (250"F) • 30 minutos

Desplazamiento de 
gravedad 132°C (270“F) 15 minutos

RU Prevacio/vaclo 
pulsátil' 1 3 «  (273°F) 3 minutos

Prevacio/vacio pulsátil 132°C (270"F) 4 minutos

Tiempo de secado míním c

15 minutos

o
Û
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Este ciclo no está aprobado para EE.UU.
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Implantes metálicos en caías y bandeias de esterilización

Tipo Temperatura mínima Tiempo de exposición 
mínimo

Tiempo de secado 
mínimo

RU Prevacio/vacío 
Dulsátil 134-C (273°T) 3 minutos

Prevacío/vacío pulsátil 132"C (270°T) 4 minutos 30 minutos

Prevacío/vacío pulsátil'^ 134” C (273°F) 18 minutos

Este ciclo no está aprobado para EE.UU.
'  Este ciclo no está aprobado para la inactivación de priones.
Póngase en contacto con ZImmet en el número siguiente si tiene preguntas adicionales. En EE.UU 
llame al 1-800-348-2759. Para llamadas fuera del territorio estadounidense, marque el prefijo de 
acceso internacional local -t-1-574-267-6131.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
■ Los implantes que se proporcionan estériles se deben almacenaren su envase original sin abrir.
• Las cubiertas protectoras y otros dispositivos de protección deben mantenerse intactos hasta 

momentos antes del uso.
• Los implantes montados y las piezas de los implantes se deben limpiar y secar totalmente antes 

de almacenarse y colocarse en cajas,
• Los implantes, las piezas y los instrumentos que ya no se puedan utilizar se deben devolver 

al fabricante para que los deseche de forma adecuada y gratuita. (No aplicable para EE.UU.)

INFORMACIÓN DE ORIENTACIÓN PARA EL PACIENTE
Las complicaciones y/o fallo de los dispositivos de fijación interna temporales ocurren con más 
frecuencia en pacientes con expectativas funcionales no realistas, en pacientes de gran peso, pacientes 
físicamente activos y/o en pacientes que no cumplen el programa de rehabilitación. La actividad 
física puede producir el aflojamiento, desgaste y/o fractura del implante. Se debe informar al futuro 
paciente sobre las capacidades del implante y cómo repercutirá en sus actividades habituales. También 
deben indicarse al paciente todas las restricciones postoperatorias (en especial, las relacionadas con 
las actividades ocupacionales y los deportes) y advertirle sobre la posibilidad de que el implante o 
sus componentes se desgasten, fallen o deban ser sustituidos. Es posible que el implante no dure 
62

al paciente el resto de su vida o una determinada cantidad de tiempo. Debido a que los dispositivos 
de fijación interna temporales no presentan la misma resistencia, fiabilidad o durabilidad que los 
tejidos/huesos naturales sanos, dichos dispositivos pueden requerir su sustitución en algún momen 
Todos los nombres, marcas comerciales, marcas de servicios y logotipos a los que se hace referencia ós 
este prospecto del paquete son propiedad de Zimmer Inc. y ^  de sus respectivas filiales. ^

[ n o t  s t e r i l é l  Símbolo para «Contenido envasado no estéril» ^
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SWEDISH
SVENSKA
CE-mäikel gäller endasi о т  det ocksä firns tryckt pä produkteliketlen.

NCB'  ̂ Polyaxialt Lásplattsystem
Viktig information for den opererande kirurgen
Innan en produktsom släppts pä marknaden av Zimmer används ska den opererande kimi^en пора lasa 
följande rekommendationer, varningar och instruktioner samt tillgänglig produktspecifik information 
(te*, produktlitteratiir, skriftlig kirurgisk teknik). Zimmer är inte ansvarigt för komplikationer som 
uppstär tili följd av användning som inte tyms inom avsedda användningsomräden, avsedd kirurgisk 
teknik eller bedömning, avsett produktval samt liknande situationer utanför Zimmers kontroll.

BESKRiVNING
ne u  Polyaxialt Lásplattsystem är en plattlösning för behandling av komplexa frakturer av distalt 
lärben, proximalt överarmsben och proximglt skenben. En tuberculum minus-förlängningsplatta kan 
monteras vid överarmsplattan med bindningsteknik för fixeting av AP tuberculum minus-frakturer, 
Ш -häl möjliggör polyaxial skruvplacering (30°) med efterföljande skruvilsning. Före läsning kan 
skruvarna fungera som förskjutningsskruvar och användas för frakturteduktion. I del lästa läget 
fungerar plattoma som intern ta r in g  Ulan kontakt mellan plaltan och benytan, vilket minskar risken 
för försämring av periosteal blodförsörjning.
Femur-, tibia- och humerusplattor, spongiös skruv, kanylerade skruvat och lässkruvat, 
blindskruvsinlägg och mellanläggsbrickor är tillverkade av legeringen ProfasuZ*-64 (FÍ6AI4V-ISO 
5832-3/ASTM Fl 36). Plattan för tuberculum minus är tillverkad av Reintitan ftotosuZ-fi (ISO 5832-2/ 
ASTM F67), kortikalskruvarna av legeringen P ro ta s u l-m  (Ti6AI/Nb ISO 5832-1f/A5TM F1295) och 
cerclageträden av 316L rostfritt stäl Proiosu/-S (ISO 5832-1/ASfld F138-F139).

INDIKATIONER
Ю  Polyaxialt Läsplattsystem indikeras för temporär inre fixeting och stabilisering av frakturer och 
osteotomier i länga ben.

KONTRAINDIKATIONER
■ Alia följdsjukdomar som kan störa implantatets fixation och/eller ingreppets reslutat.
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Felande bensubstans eller bristande benkvalitet, som omöjliggör en god förankring av 
implantatet
Akuta eller kroniska infektioner, lokala eller systemiska. r ^
Allergiska reaktioner pä det implanterade materialet ^
Svära muskel-, nerv- eilet kätlsjukdomar, som hotar de berörda extremitelerna.

AVARNING
• Produkten far inte äteranvändas. Anordningen fär endast användas för en paliei | 

Ateranvändning kan päverka produktprestandan negativt
• Ateranvändning av en engängsptodukt som hat kommit i kontakt med blöd, ben, vävnad el '

andra kroppsvätskor kan leda tili skada pä patient eilet användate. Möjliga risker associera ( 
med ateranvändning av engängsproduktet omfattar, men är inte begränsade tili, mekaniska , 
och överföring av smittämnen \

• Använd inte komponent i vilken skada päträffas eller orsakas under prepareting eilet införanc l
• Implantat och implantatdelar fär endast kombineras med komponentet som tillhör samt |

system. Ansvat gäller inte för produkter frän tredje man, som används av köpaten el | 
användaren. i

• Använd endast Insttument utrustning som’speclalkonstruerats för användning tillsamma i
med dessa anordningar för att ge korrekt kirurgisk implantation. j

• Belastningskapaciteten hos implantatet kan äventytas skäras, repas eller utsätts för slag.
• A/ffl-plattorna fär ej böjas. i
• Felaktigt val, placering, positionering och fixeting av implantatkomponenter kan résulter; [

ovanliga stresslillständ, vilket kan minska livsiängden hos protesimplantaten.
• Tvä eller fler skruvar mäste placeras I varje belastningsbärande frakturfragme |

för att skruvens / N C B plattans konstruktionslntegritet ska bibehällas. Zimm 
rekommenderar att alla skruvarna används om Frakturen är i benets distala eil ' 
proximala spongiösa omräde. |

• Använd inte denna Produkt för andra Indikationer än de som angivils pä etiketten (ej godkäi 
för bruk).

försiktighetsAtgärder
• fortsätt att övervaka patienten med avseende pä nya eller äterkommande infektionskällot i  

länge enheten är pä plats.
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• Dessa implantai är avsedda fot temporär användning och aviägsnas i allmänhet när benet 
kan äteruppta normal funktion. Den ansvariga läkaren ansvarar fbr beslutet an aviägsna 
Implantat. Risken fbr biverkningar, I.ex. sekundäre infektioner, allergier, materialutmattning 
(söndetbrytning), implantatfel och/eller försämrad blodcirkulation ökar I takt med 
implanlaltiden, fördrdjd frakturläkning, ulebliven frakturläkning, patientvikt och aktivitetsnivä.

■ Implantat fär inte bearbetas mekaniskt eilet ändras pä annat sätt, sävida inte konstruktion och 
operationsteknik uttryckligen fbrutsätter della.

• Delta Implantat har inte utvärdetats föt säkerhet och kompatibllitet I MR-miIjön. Delta 
Implantat har inte testais föt uppvarmning eller migration i MR-miljon.

BIVERKNINGAR
Följande biverkningar har rapporterais:

• Rubbning och lossning av implanlalet
• Infektioner i djupa s5r
• Vaskulära komplikationer
■ Pseudoartros
• Subkliniska nervskadot
• Framing pä metallimplantat
• Slitage
• Utmattningsfraktur
■ Inflammatoriska reaktioner och osteolys
• Benfrakturer
• Känslighet mot metall
• Avascular necrosis

STERILISERING
• Anordningarna levereras antingen sterila eller icke sterila.
• Gammasträlning anges med "Sterile-R'-symbolen pä produktmätkningen. Dessa enheter 

förblir sterila sä länge som fdrpackningen inte oppnats.
• Inspektera varje förpackning föce användning och använd inte komponenien om nägon 

fbrsegling eller kavilet är skädäd eller bluten, eilet om utgingsdatumet hat överskridils.
• När fbrpäckningen väl bppnats mäste komponenteina användas, kasseras eller omsteriliseras.
• Om fbrpäckningen ät skadad eller utgängsdatumel för stetiliseringen hat överskridils mäste 

Implantaten returneras tili tillverkaten, (Gäller inte USA.)

ANVISNINGAR OM STERILISERING
■ Dessa steriliseringsanvisningar överensstämmer med standarder och riktlinjer frän ANSI/

AAMI/ISO. De bör användas tili produkter som levereias osterila, vid upparbetning ^  
fleigängsprodukter samt sterila produkter som öppnais men inte använis. ÿ

-  Se Zimmer btoschyr 97-5000-170-00 (tillgänglig frän din distributor eller zimmer.coi 'S
föidetaljetadeinstruktioner. ^

• Ateranvänd inte utrustning som märkts som engängsprodukter. Aleranvändning av ^
engängsprodukl som har kommit i kontakl med blöd, ben, vävnad eller andta kroppsvätsk g  
kan leda tili skada pä patient eller användare, Möjliga risket associerade med äteranvändnii csi 
av engängsprodukter omfattar, men är inte begränsade till, mekaniska fei och bverföring g  
smittämnen,

• Alla metallimplantat utan en artikuletande yta kan omsteriliseras fleta gänget. Detta gäl 
med följande undantag.

• OMSIERILISFRA INTE FÖLJANDE: ^
-  Engängskomponenter som varit i kontakt med ktoppsvätskor eller skräp, eller tidigt [ t

varit implanterade. ^
-  Komponenter vais utgänsdatum pä förpackningen har passerais, o
-  Komponenter som innehällerUHMWPE file r HDPE,

• Använd inte originalplastformar eller lock vid omsteriliseting, Enskilda produkter ska forpack 5  
i en steriliseringspäse eller omslag för medicinski bruk som uppfyller de rekommenrJera D  
specifikationerna för Ingsteriliscring som anges 1 tabeilen nedan, Se tili att päsar el ^  
omslag är tillräckligt stora för att rymma produkterna sä att inte förseglingar belastas el m  
forpacicningar gär sonder.

■ Fiera produkter kan läggas pä generella btickor eller specialbtickor. Använd mediciniska päs o  
eller omslag (dubbel inslagning -  ANSI/AAMISI79). Slerilisetingen bör ulfbras omedelb, °  
före användning.

• Produkter av litan och titanlegeringar kan fä oxidskikt av anvanda kemikalier eller rester O
rengöringsmedel vid ängbehandling Oxiderna ät biokompatibla, men kan göra märkninc W  
oläsliga. £

o j
R ekom m enderade spec ifika tione r fo r  s te rilis e rin g /o m ste rilise rin g  ^
Följ steiilisatottillvetkarens anvisningat om fyllningsmetod och val av paramétrai för steriliseringc c /j 
Toiktider varierai beroende pä lyllningen och bör ökas för större mängder.
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Enstaka, alia metallimplantat
Anqsieriliserinq

Typ Lägsta lemperatur Kortaste exponeringstid

Tyngdförskjutning 121"C (250“F) 30 minuter

Tyngdforskjutning t32” C(270"F) 15 minuter

UKförvakuum/pulsat
vakuum' 134“C(273“F) 3 minuter

Fofvakuum/ pulsat 
vakuum 132”C (270°F) 4 minuter

Minsta torktid

Oenna cykel fär inte användas i USA.
Alla merailimplantat i steriliserinqslàdor och pâ steriliserinqsbfickQr * •

15 minuter

Typ Lägsta tempersur Kortaste cxponeringstid Minsta torktid

UKförvakuum/pulsat
vakuum 134“C(273"F) 3 minuter

Förvakuum/ pulsat 
vakuum 132“C(270“F) 4 minuter 30 minuter

Förvakuum/ pulsat 
vakuum’ '’ 134°C (273-F) 18 minuter

' Denna cykel f§í inte användas i USA.
 ̂Denna cykel fär inte användas for inaktivering av prioner.

Om dü har ytterligare frägor kontaktar du Zimmer pä följande nummer. Ring 1-800-348-2759 i USA, 
For samtal irán andra länder, ring +1-574-267-6131.

FÖRVARING OCH HANTERING
• Implantat som levereras sterila mäste förvatas oöppnade i sin otiginalfötpackning,
• Skyddslock eilet andra anordningar fär inte aviägsnas förtän precis fore ansändning.

• Monterade Implantat och implantatdelar mäste rengoras odi torkas ordentligt innan de 
placeras i förpackningar för förvating.

• Implantat, implantatdelar och instrument som inte längte kan användas kan returneras
tillverkaren för lämplig kostnadsfri kassering. (6ället inte USA.) ^

PATIENTINFORMATION
Komplikationer och/eller felaktigt fungerande temporär interna fixeringsanordningar in trä fl-^  
oftast hos patienter mcd orealistiska förväntningar vad galler protescns funktion, t j o c ^  
patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller patienter som inte klarat att genomföra det erfordra о  
tehabiliteringsprogrammet. Fysisk aktivitet kan résultera i lossning, förslitning och/eller ftaktur 
implantatet. Protesens kapacitet och den inverkan som implantationen kommet att fä pä livsstil о  
mäste därför diskuteras med de patienter som kan komma ifräga för implantationen. Patient 
mäste informeras om samtliga restriktioner som gäller postoperativt, särskilt dem som rör yrkes- о 
sportutövning, och om risken för att implantatet eilet dess komponentet kan komma att nötas i [ [ ¡  
svikta eilet behöva bytas ut Det ät inte säkert att implantatet kommet att hälla livet ut eilet nägi CC 
viss tidslängd Eftersom ingen temporär interna fixeringsanordningar ät lika stark, tillförlitlig el ^  
hällbar som natutliga, friska ben/vävnadet, kan alla sädana anordningar komma att behöva bytas i  g  
Alla namn, vatumärken, servicemärken och logotyper som nämns i denna förpackningsinformatii I Í  
tillhör Zimmer, Inc. och/eller respektive dotterbolag.- 5

Inot sterilel Symbol för «Innehäll el sterilt förpackat»
CT)
CQ
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TURKISH
TÜRKÇE
CE ijareti, sadece etikeiinin üzerínde basilt oidugu ürünler için geçerlidir

NCB'  ̂Poliaksiyal Kilitli Plak Sistemí

Uygulayici cerrah i(ln onemli bilgiler

Uygulayia cerrah, Zimmer hrmasi tarafrndan piyasaya sunulmus oían bir urrjnu kullanmadan once 
asagidaki tavsiyeleri, uyarilari ve lalimatlari ve ürüne dair eide edebildigi bilgileri (bm. ürün literatürii, 
yazili ameliyat teknigi) dikkatle incelemelidir Zimmer firmasi, cihazin endiken kullanimi, cerrahi 
teknigi ve degerlendirilmesi dijinda kullanilmasindan, urün sepminden ve Zimmer firmasinin konirolü 
dr;rnda kalan buna benzer bajka hususlardan kaynakianan komplikasyonlardan sorumiu degildir.

TANIMI
H Œ  poliaksiyal kilitli plak sistemi, kompleks distal fémur, proksimal humerus ve proksimal tibia 
kinklannin tedavisinde kullanilan bit plak (özümudur AP tüberkulum minus fraktürlerinin íiksasyonu 
için humeral plaga setklaj teil teknigiyie ek bir tliberkulum minus plagi uzantisi da monte edilebilir. 
H Œ m  delikieri poliaksiyal vida yetlejlitme (30°) ve ardmdan vidayi kilitleme olanagi saglar. Vidalar 
kilitlenmeden once lag vida gbrevi yaparak frakliit rediiksiyonu saglar Plakiat kilitli durumda iken 
dahili fiksatbr górevi yapar, burada plak ile kemik yüzeyi atasinda temas olujmamasi periosteal kan 
beslenme bozuklugu iiskini azaltir.
femoral, humeral ve tibial plakiat, kanselldz, kaniillü ve kilitli vidalar, kdt vida insertieri ve spacerlet 
litanyum alajimi P ro ta íu r-(A '№ n  (TI6AI4V-IS0 5832-3/ASTM F136) yapilmiytir luberkulum minus 
plagi saf titanyum Proíosu/-Ti'den (ISO 5832-2/ASTM F67), kortikal vidalar liianyum alajim i 
P ro rm I-W O 'ík n  (Ti6AI7Nb ISO 5832-11/ASTM F1295) ve serkiaj teli 316L paslanmaz (elik/lrormu/- 
S'ten (ISO S832-1/ASFM F138-F139) uretilmistir,

ENDlKASYONlAR
N Œ  poliaksiyal kilitli plak sistemi uzun kemikierin kink ve osteotomilerinin gegci dahili fiksasyonuna 
ve stabilizasyonuna endikedii.

KAR$I ENDlKASYONLAR
• implantin fiksasyonunu ve/veya girijimin bajansini olumsuz etkileyebilecek trim yandaj

hastalikiar r ^
• implantin saglam oturmasina imkan vermeyen kemik maddesi eksiligi veya duyirk kert ^

kalitesi. -yi;
■ Akut veya kronik, lokal veya sistemik enfeksiyonlar, ¿
• implante edilen materyale karyi aleiji. ^
• llgili uzuv için tehiike olujturan agir müsküier, notai veya vasküier hastalikiar. g

AUYARILAR 4-LA о
• Tektat kullanmayin. Bu cihaz, yalnizea tek hastada kullanilmak ûzere tasarlanmgtir leki $2

kullanim cihazin performansini olumsuz ydnde etkileyebilir ^
• Kan, kemik, doku ya da diget vücut sivilariyla temas eden tek kullanimlik bit cihazin teki ¡ ¡ j

kullanilmasi, hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina neden olabilir Tek kullanimlik I OC 
cihazin tekrar kullanilmasiyla ilgili olasi riskier arasinda, sadece bunlarla sinitli kalmamak uze ^  
mekanik ariza ve bulajici ajanlarin geçmesi riskieti bulunmakiadit g

• Hasarli bulunan ya da kurma veya yerlestirme sirasinda hasadanan herhangi bir parç, m
kullanmayiniz. Ц

• Implantlar ve implant parçalari yalnizea ayni sisteme ait komponentlede birlikte kullanilmalic g
Satin alicinin veya uygulayicinin kullandigi uçuncu tarallara ait baçka ürunler için soiumlul 
kabul edilmez g

• Hassas bir certahi implantasyon eide etmek için yalnizea bu cihazlada birlikte kullanilmak üzr 3  
ozel olatak tasadanmiç enstrumanlar kullaniniz,

• implantin çenliklenmesi, çizilmesi veya datbe almasi yük taçima kapasitesini olums §
etkileyebilir, v

• Ж 8  plakiatini bükmeyiniz ^
• implant komponentlerinin seçiminde, yerlestirilmesinde, konumianditilmasinda ^

fiksasyonunda yapilacak hatalar anormal gerilmelete yol açatak implantin kullanim sûres ■■ 
kisallabilir, g

• Vida / N C B  plak yapismin biltünlügünü korumak için yük tayiyan her frakt V i
fragmanma iki veya daha fazia vida takilmasi gerekiidir, Éger kirik, kemigin dis! ^  
veya proksimal süngerimsi bolgesinde bulunuyorsa bütün vidalarin kullamimasi |l 
tavsiye edilir.

i ' r ^
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• 6u ürünii belirtilen endlkasyonlannin dijinda (off-label =  belirlenmij endikasyonlar 
barldndeki amaçlar için) kullanmayiniz.

ÖNLEMIER
• Cihaz yerinde oldugii surece yeni veya depresen enfeksiyon kaynaklarina karyi surekli gdzetim 

yapilmasi gerekmektedlr.
• Bu Implandar gefiel kullanim i(ln tasadanmis olup kemik normal fonksiyonuna kavustuktan 

sonra genel olarak (ikarilmaktadit Implantlarin (ikarilmasiyla llglli kararin sorumiulugu 
gorevli hekime aittir Seconder enfeksiyon, alecji, materyal yorulmasi Ikirilma) implant arizasi 
ve/veya kan sirkQIasyonu bozukluklan gibi kacsi elkilerin meydana gelme risk! implantin 
implantasyonundan sonra gegen zaman sliresine, kaynamanin geeikmesine veya olmamasina, 
hastanin viicut agithgina ve aktivitc duzeyine orantili olarak artmaktadir.

■ implantlar tasarimda ve cerrahi leknikte agikga öngörülmüs durumlar disinda ¡slenemez veya 
herhangi bit degisiklige tab! tutiilamaz.

• Bu Implant MR orlaminda guvenlik ve uyumiuluk agisindan degedendirilmemistir. Bu implant 
MR ortaminda isinma ya da yerdegistirim agisindan test edilmemisllr.

KAR$I ETKiLER
karyi etkiler bildirllmistir

implant displasmani veya gevyemesi 
Derin yara enfeksiyonlari 
Vaskiiler komplikasyonlar 
Psddoartroz 
Subkilnik sinir hasarlari 
Metal implantlarda korozyon 
Ayinma
Materyal yorgunlugundan kaynaklanan kiriklar 
Yangili reaksiyonlar ve osteoliz 
Kemik kiciklari 
Metal duyarlibgi 
Avaskbler nekroz

STERiLiZASYON
• Bu cihazlar gerek steril olarak gerek steril olmadan piyasaya siinulmustur.

• ktiketin bzerindeki "Sterile-R" simgesi sterilizasyonun gamma lyinlariyla yapilmiy oldugunu 
belirtit. Bu cihaz, ambalajin bütbnlügü bozulmadigi surece sterildlr

• Her ambalajr kullanmadan once kontrol ediniz, eger herhangi bir yalitimda veya yuvada hat t "
veya gedik varsa veya son kullanma tarihi gegmlyse, kullanmayinrz. ^

• Ambalaj bir kez agildrktan sonra ya kullanilmali, ya atilmab ya da yeniden sterilize edilmelid ■yf
• Eger ambalaj hasarirysa ya da son kullanma tarlhine ulayilmrysa implantlarrn breticiye la rzo

edilmesi gerekmektedlr. (ABO igin gegerli degildir), ^

STERiLiZASYON TALiMATLARI о
■ Bu sterilizasyon talimatlari, ANSI/AAMI/ISO standartlari ve kurallariyla tutarlidir, Bunlar, ste 

olmayan halde teslim edilen ogeler rgin, tekrar kullanilabilir araglarin tekrar iylenmesi igin ya о  
agilan ancak kullanilmayan steril ogeler igin kullanilmalidir, $2

-  Ayrintili kurallar igin 97-5000-170-00 no'lu Zimmer kilapgigina (dagitrcinizdan ya ^
zimmer.com'dan temln edebilirsinrz) bakin. Q ]

• Yalnizca tek kullanrmlik olarak iyaretlenen aletleri ya da cihazlari tekrar kullanmayrn. Ka t r
kemik, doku ya da diger vOcut sivrlanyla temas eden tek kullanrmlik bir cihazin teki ^
kullanilmast hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina neden olabilir. Тек kullanimlik I g  
cihazin tekrar kullanilmasiyla llgill olasi riskier arasinda, sadece bunlarla sinirli kalmamak uze ю  
mekanik ariza ve bulayici ajanlarin gegmesi risklerl bulunmaktadir. Ц

• Ekiem yiizeyine sahip olmayan lUm metaljmplandar birden fazia kez sterilize edilebilir i g
durum, ayagrda belirtilen istisnalara baglidir. ^

• ^DliRliNLERI TEKRAR STERILIZE ETMEYIN: g
-  Viicut sivilan ya da debris ile kirlenmiy ya da daha once implante edllmiy yalnizca 15  

kullanimlik bilesenler,
-  Ambalaj bzerindeki son kullanma tarihi gegmiy bileyenler. §
-  UHMWPE veya HOPE igeren bilesenler. V

• Tekrar sterilize ederken orijinal plastik girintilen ya da kapaklari kullanmayrn. Tekil cihaz 5 r  
ayagidaki tabloda belirtilen buharli sterilizasyon igin dnerilen spesifikasyonlara uygun tibbi si ^  
sterilizasyon torbalari ya da sargilarina paketlenmelidir. lorbanin, sizdirmazlik baglantilar ■■ 
zorlamaiJan ya da paketi yirtmadan araglari alacak kadar buybk oldugundan emin olun. §

• Cihaz setleri, genel ya da bzel tepsilere yerlestirilebilir. Medikal sinif sterilizasyon torbasi ya «
sarma malzemesi kullanin (gift sarma yontemi-ANSI/AAMI ST79) Sterilizasyon, kullanimd 
hemen once gergeklestirilmelidir

CO



. Titanyum ya da tilanyum alayimlatdan imal edilen nesneler, huhat kaaani muamele 
kimyasallari ya da delerjan kalintilarindan oksi! katmanlati oluyturabilmektedit, Bii oksitler 
biyouyumlu olmalatma karjin, kakmalari ve damgalan bozabilider.

Onerilen Sterilizasyon/TekrarSterilizasyon Ko}ullan
ftkieme duzenleri ve sterilizasyon pa’am eirelenm n se(imi için sterilizaldr iiretitisinir talimallarini 
uygulayin, Kuruma siireleri yük boyutuna göre degiyir ve biiyiik yiikler igin arninlmalidir.

Tpit Tiim Metal implantlar

5-348-2/59

Tip En Diiyiik Sicaklik En Diiyiik Maruz Kalma 
Siiresi En Diiyiik Kuruma Siiresi

Yer^ekimi Dtsplasmanli 121°C (250"F) 30 dakika

Yerçekimi Oisplasmanli 132“C (270T) 15 dakika

UK Önvakumlama/ 
narhfliVakiimlama

134°C(273T) 3 dakika

On vakumlama/ Darbeli 
Vakumlama

132“C |270"F) 4 dakika

Bu dongu, Amerika Birleyik Devletleri'nde uygulanmaz. 
kierilizasvnn Kiiiiilarinda ve lepsiletinde Ibm Metal Implantlar

Bjharli Sterilizasyon

Tip En Diiyiik Sicaklik En Oiiytlk Maruz Kalma 
Siiresi En Diiyiik Kuruma Siiiesi

UK Önvakumlama/ 
Darbeli Vakumlama

134”C(273“ f) 3 dakika

On vakumlama/ Darbeli 
Vakumlama

132“C (270'’F) 4 dakika 30 dakika

On vakumlama/ Darbeli 
Vakumlama''^

134” C(273"F) 18 dakika

'  Bu dbngb, prion inaktivasyonu için kullanilmamalidir.
Bayka sorunuz varsa liirten ayagidaki numaradan Zimmer ile göruyünüz, ABD'de l-8 ( 
numarali lelefonu arayin, ABD diyindan aramalar için yerel uliislararasi enyim kodunu k 
574-267-6131

SAKLANMASI VE KUUANILMASI
• Steril olarak leslim edilen implantlar agilmadan, oiijinal ambalailarinin ^erisinde saklanmalir
■ Koiuyutu kapaklar ve diger koruyucu elemanlar kullanimdan hemen oncesine kad 

agilmamalidir
■ Monte edilmiy implantlann ve implant patyalarinin saklanmadan ve kutulara yedeytirilmed 

once lyice temizienmesi ve kiirutiilmasi gerekmektedir.
• Ariik kullanilmasi mumkun olmayan implantlac, implant pargalan ve enstrumanlar iicret: 

olarak osulone uygun bir yekilde bertaraf edilmek iizere itreticiye lade edilebiliiler. (ABO it 
gegerli degildir).

HASTADANÎ MANLlâlBiLGiLERi
Gerçek diyi fonksiyonal beklentilere sabip hastalarda, fazia kilolo bastalarda, bedensel aktif bastalar 
ve/veya islenen rehabilitasyon programlarini sonuna kadar suidurmeyi bayaramayan bastalar 
komplikasyon ve/veya gegici dahili fiksasyon cihazlarinin bayarisizligi olasiligi daba yüksektir. Beden' 
aktivite, implantin gevyemesine, ayinmasina ve/veya kirilmasina neden olabilir. Miistakbel impla 
hastasina implantin olanaklari ve onun kendi yayam tarzi üzerinde oluyturatagi etkiler hakkin 
daniyma verilmesi gerekmektedir. Hastanin, bayta galryma ve spor aktiviteleriyle ilgili olanlar olm 
Pzere tom postoperatif kisitlamalar hakkinda ve implantin veya komponentlerinin ayinabilete 
kirilabilecegi ya da degiytirilmesinin gerekebiletegi yolunda bilgilendirilmesi gerekmektedir. Impla 
bastanin kalan Pmru veya herbangi bir zaman suieci boyunca dayanmayabihr. Gegiti dahili fiksasyi 
cihazlari dogal ve saglikli dokulat/kemikler kadat saglam, guvenilir veya dayanikh olmadigind 
butbn bo cihazlarin günün birinde degiytirilmesi gerekebilir
Bu ambala) prospektusiinde belittilen trim diger titan matkalar ve logolar, Zimmer, Inc. ve/veya ba 
yirkellerin miilkiyetindedir.

Inot sterllel «içerigi sterilize edilmeden ambalajianmiytir» simgesi

V )

Bu dongu, Amerika Bideyik Devletleri'nde uygulanmaz.
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/Перевод с английского языка на русский язык/ 

/1Ча бланке компании «Зиммер ГмбХ»/

«Зиммер ГмбХ»
п/я
СН-8404 Винтертур 
Телефон +41 (0)52 262 60 70 
Факс+41 (0)52 262 01 39 
www.zimmer.com

Подтверждение информации, содержащейся в досье

В поданном в России досье о применении изделия «Имплантаты для 
остеосинтеза МСВ — винты нестерильные» содержится следующая 
информация;

• Инструкция по применению № О011500204.
• Инструкция по применению № 0011500201.

Я подтверждаю, что поданные документы, насколько мне известно, являются 
достоверными и точными. Кроме того, компания «Зиммер ГмбХ» берет на себя 
ответственность по юридическим обязательствам, возникающим при подаче 
документов.

24 июля 2015 г. /Подпись/ 
Матиас Бюргер 
Вице-президент по качеству и 
нормативно-правовому 
регулированию 
«Зиммер ГмбХ»



/Перевод с английского языка на русский язык/

Официальное нотариальное удостоверение

Представлено для удостоверения подлинности подписи

г-на Матиаса БЮРГЕРА, дата рождения 21 июля 2015 г., гражданина Германии, 
проживающего по адресу: Майенридвег, 16, г. Винтертур, 8408, Швейцария, лично 
известного нам.

Подпись была подтверждена в нашем присутствии полномочным третьим лицом, 
г-ном Й. Фетибеговичем.

Винтертур, 24 июля 2015 г.
Реестровый номер: № 1856 
Взыскано: 20,00 швейцарских франков

/Печать
нотариальной
конторы
Обервинтертур-
Винтертур/

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА 
ОБЕРВИНТЕРТУР-ВИНТЕРТУР

/Подпись/
Мартин Шмуки,
государственный
нотариус
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И м пл антаты  м етал л и ч ески е  н естер и л ь н ы е дл я  
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/З н а к  з а в о д а -и з г о т о в и т е л я /  
«Зиммер ГмбХ»
Зульцераллее 8
СН-8404 Винтертур, Швейцария 
Тел.: +41/ (0) 52 262 60 70 
Факс: +41/ (0) 52 262 01 39 
www.zimmer.com

Представитель в США: 
«Зиммер, Инк.»
1800 Вест Сентер Стрит 
Варшава, Индиана, 46580, США

^/Знак/: С Е  0 0 8 6  
/З н а к /: « О с т о р о ж н о !»

'/З н а к /: « О т п у с к а е т с я  п о  р е ц е п т у »
/З н а к  н ед о п у с т и м о с т и  в т о р и ч н о г о  и сп о л ь зо в а н и я  п р о д у к т а /
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Знак С Е  д е й с тв и т е л е н , то л ь ко  е с л и  он т а к ж е  н а н е с е н  на э ти ке тку  и зд ел и я .

Важная информация для оперирующего хирурга

»П еред  и сп о л ь зо в ан и ем  п о с тав л я е м о го  н а  ры нок ко м п а н и е й  « З и м м е р »  и зд е л и я  о п е р и р у ю щ и й  х и р у р г д о л ж е н  в н и м а т е л ь н о  
^ з н а к о м и т ь с я  со  с л е д ую щ и м и  р е к о м е н д а ц и я м и , п р е д о с т е р е ж е н и я м и  и и н с тр укц и я м и , а  т а к ж е  д о с ту п н о й  и н ф о р м а ц и е й  о 

конкретном изд ел и и  (н а п р и м е р , с о д е р ж а щ е й с я  в п еч атн ы х м а т е р и а л а х  о б  и зд ел и и , о п и с а н и я х  хи р у р ги ч е с ко й  те х н и ки  
и д р .). К о м п а н и я  « З и м м е р »  н е  н е с е т  о тв е тс тв е н н о с ти  за  о сл о ж н е н и я , ко то р ы е м о гут  в о зн и ка ть  в с л е д с тв и е  и сп о л ь зо в ан и я  
изделия при о б с то я те л ь с тв ах , н а х о д я щ и х с я  вн е  сф ер ы  вл ияния  « З и м м е р » , вкл ю чая , с р е д и  п р о ч е го , п о д б о р  и з д е л и я  и 
отклонения о т  п р е д у с м о тр е н н о го  п р и м е н е н и я  и хи р у р ги ч е с ко й  техн и ки .

О П И С А Н И Е
В зав и си м о сти  о т  и зд ел и я  при  и зго то в л ен и и  и м п л а н та то в  д л я  и н тр а м е д у л л я р н о й  ф и кс а ц и и  « З и м м е р »  и спо л ь зую тся  
нер ж авею щ ая стал ь  и (и л и ) ти та н о в ы е  сплавы .

• И м п л а н та ты  из н е р ж а в е ю щ е й  с та л и  и зго тав л и в аю тся  из с п л а в а  РгЫази/^-8 (ХС гМ 1М о —  1 3 0  5 8 3 2 -1  /  
А З Т М  Р 1 3 8 /1 3 9 )  или Protasul-S30 (ХС гМ 1М пМ оМ Ь М  —  1 3 0  5 8 3 2 -9  /А З Т М  Р 1 5 8 6 ).

• И м п л а н та ты  из т и т а н а  и зго та в л и в а ю тс я  из ч и сто го  т и т а н а  (1 3 0  5 8 3 2 -2  /  А З Т М  Р 6 7 ) или  ти та н о в ы х  сп л ав о в  
Рго1ази1-64 (Т16А14У —  1 3 0  5 8 3 2 -3  /  А З Т М  Р 1 3 6 ) или  Рго1ази!-Ш  (Т16А17ЫЬ —  1 3 0  5 8 3 2 -1 1  /  А З Т М  Р 1 2 9 5 -9 2 ) .

Подробны е с в е д е н и я  см . в с о о тв е т с тв у ю щ е й  и н ф о р м а ц и и  об и зд ел и и  и (и л и ) р уко в о д с тв е  по х и р у р ги ч е с ко й  те х н и ке .

П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю

Показания з ав и ся т  о т  и зд ел и я  и п р и в ед ен ы  в со о тв етс тв у ю щ е м  о п и с а н и и  х и р у р ги ч е с ко й  те х н и ки  и (и л и ) и н ф о р м а ц и и  об  
изделии.

^ П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
• В се  со п у тс тв у ю щ и е  з а б о л е в а н и я , ко то ры е м о гут  у х у д ш и ть  ф и кс а ц и ю  и м п л а н т а т а  и (и л и ) р езу л ь та ты  

о п е р а ти в н о го  в м е ш а т е л ь с т в а .
• Н е д о с т а то к  ко стн ого  в е щ е с тв а  или п л о х о е  со с то я н и е  кости, что  у х у д ш а е т  с та б и л ь н о с ть  ф и кс а ц и и  и м п л а н та т а .
• Т я ж е л ы е  з а б о л е в а н и я  о п о р н о -д в и га тел ь н о го  а п л а р а та , н ер в н о й  и со с у д и с то й  с и с те м , ко то р ы е м о гут  

о тр и ц а те л ь н о  влиять  н а  р езул ь таты  х и р у р ги ч е с ко го  в м е ш а т е л ь с т в а .
• / \л л е р ги я  на и м п л а н ти р у ем ы й  м а т е р и а л .
• О стр ы е или х р о н и ч е с ки е  м е с тн ы е  и с и с те м н ы е  ин ф екц и и .
• Д о л о л н и те л ь н ы е  п р о ти в о п о ка за н и я , з а в и с я щ и е  о т  и зд ел и я , п р и в ед ен ы  в с о о тв е тс тв у ю щ е м  о п и с а н и и  

х и р ур ги ческо й  тех н и ки  и (и л и ) и н ф о р м а ц и и  о б  и зд ел и и .
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ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• П о в то р н о е  п р и м е н е н и е  н е  д о п у с ка е т с я . Д а н н о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  то л ь ко  д л я  о д н о кр а тн о го  и сп о л ь зо в ан и я . 

П о в то р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  м о ж е т  о тр и ц а те л ь н о  с ка за ть с я  на ф у н кц и о н и р о в а н и и  и зд ел и я .
• П о в то р н о е  п р и м е н е н и е  и зд е л и я  д л я  о д н о кр а тн о го  и сп о л ь зо в ан и я , ко то р о е  ко н т а кти р о в а л о  с костью , тк а н я м и , а  

т а к ж е  кровью  или д р у ги м и  ф и зи о л о ги ч е с ки м и  ж и д ко с тя м и , м о ж е т  п ри чи н и ть  в р ед  здо ро вью  п а ц и е н т а  или  
п о л ь зо в а те л я . В о зм о ж н ы е  р иски , с в я за н н ы е  с п овтор ны м  п р и м е н е н и е м  и зд е л и я  д л я  о д н о кр а тн о го  
исп о л ь зо в ан и я , в кл ю чаю т, ср е д и  п р о ч его , м ех а н и ч е с ку ю  н еи с п р а в н о с ть  и п е р е д а ч у  в о зб у д и те л е й  и н ф е кц и и .

• З а п р е щ а е т с я  и сп о л ь зо в ать  и з д е л и е , е сл и  во в р ем я  ус та н о в ки  или в в е д е н и я  бы л о б н а р у ж е н  или п о я в и л ся  
д е ф е к т  в ка ко м -л и б о  из ко м п о н е н то в .

• И м п л а н та ты  и их ч а с ти  с л е д у е т  с о ч е та т ь  то л ь ко  с ко м п о н е н та м и  то й  ж е  с и стем ы . П р о и зв о д и те л ь  н е  н е с е т  
о тв е тств е н н о сти  за  п р о д укц и ю  т р е т ь и х  л иц .

• Ч тобы  о б е с п е ч и ть  то ч н ую  х и р у р ги ч е с ку ю  и м п л а н та ц и ю , п о л ь зуй тесь  то л ь ко  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н н ы м и  д л я  
д а н н ы х  и зд ел и й  и н с т р у м е н т а м и .

• С п о со б н о сть  и м п л а н та т а  в ы д е р ж и в а ть  н агр узки  м о ж е т  бы ть с н и ж е н а  в р е з у л ь та т е  о б р а з о в а н и я  н а с е ч е к  и 
ц а р а п и н  на и зд ел и и , а  т а к ж е  е го  с о у д а р е н и и  с ч е м -л и б о .

• Н е  с о е д и н я й те  ко м п о н ен ты  из т и та н о в о го  с п л а в а  и н е р ж а в е ю щ е й  с та л и  (п р и м е н и м о  то л ь ко  д л я  С Ш А ).
• Н е п р а в и л ь н ы е  п о д б о р , в в е д е н и е , п о зи ц и о н и р о в а н и е  и ф и кс а ц и я  ко м п о н е н то в  и м п л а н т а т а  м о гут  п р и в е с ти  к 

ув е л и ч е н и ю  н агр у зо к  и с н и ж е н и ю  ср о ка  сл уж бы  и м п л а н та то в .
• Н е  д о п у с ка е т с я  и с п о л ь зо в а н и е  н а с т о я щ и х  и зд ел и й  д л я  д р у ги х  ц е л е й , кр о м е  п е р е ч и с л е н н ы х  в и н стр укц и и  

(п р и м е н е н и е  по н е з а р е ги с тр и р о в а н н ы м  п о ка зан и я м ).
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Н е о б х о д и м о  о с у щ е с тв л я ть  н еп р ер ы в н ы й  ко нтро л ь  за  новы м и и р ец и д и в и р у ю щ и м и  и н ф е кц и я м и  на п р о тя ж е н и и  

всего  п ер и о д а  сл уж бы  и зд ел и я .

» • И м п л а н т а т  я в л я е тс я  в р ем е н н ы м  и, как п равил о , у д а л я е т с я , ко гд а  в о с с т а н а в л и в а е т с я  сп о с о б н о с ть  кости  
вы полнять свою  н о р м ал ь н ую  ф ун кц и ю . Р е ш е н и е  о б  у д а л е н и и  и м п л а н т а т а  п р и н и м а е т  л е ч а щ и й  вр ач . Р и ск  
побочны х э ф ф е кто в , вкл ю чая  втор ичн ую  и н ф екц и ю , а л л е р ги ч е с к у ю  р еа кц и ю , у с та л о с ть  м а т е р и а л а  (в е д у щ у ю  к 
п о л о м ке ), о тка з  и м п л а н т а т а  и (и л и ) н а р у ш е н и е  кр о в о о б р а щ е н и я , в о з р а с т а е т  в з а в и с и м о с ти  о т  в р ем е н и  in situ, 
н е с р а щ е н и я , м ассы  т е л а  и ур о в н я  акти в н о сти  п а ц и е н т а .

• Н е  д о п у с ка е тс я  м о д и ф и ка ц и я  или м е х а н и ч е с ка я  о б р а б о т ка  и м п л а н та т о в , е сл и  это  я в но  не п р е д у с м о тр е н о  
ко н стр укц и ей  и х и р у р ги ч е с ко й  тех н и ко й .

• БЕЗОПАСНОСТЬ И СОВМ ЕСТИМ ОСТЬ С МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (МРТ). Н а  сл уч ай  
в о зд ей ств и я  изв естн ы х в н е ш н и х  усл о в и й , н а п р и м е р  м агн и тн ы х п о л е й , п о л ь зо в а те л ь  и (и л и ) п а ц и е н т  д о л ж н ы  
зн ать  с л е д у ю щ е е :
- о ц е н ка  б е з о п а с н о с ти  и с о в м е с ти м о с ти  и зд ел и я  с м а гн и т н о -р е з о н а н с н о й  то м о гр а ф и е й  (М Р Т ) не  

п ро изво д ил ась;
-  о ц ен ка  н а гр е в а  и м и гр а ц и и  при м а гн и т н о -р е з о н а н с н о й  то м о гр а ф и и  (М Р Т ) д л я  и зд ел и я  н е  в ы по л нял ась ;
- с у щ е с тв у е т  в е р о я тн о с ть  н а гр е в а  и м и гр а ц и и  при вы по л нен и и  м а гн и т н о -р е з о н а н с н о й  т о м о гр а ф и и  (М Р Т );
- с у щ е с тв у е т  в е р о я тн о с ть  п о я в л е н и я  а р т е ф а к т о в  при вы по л нен ии  М Р Т  вб л и зи  м е с т а  ус та н о в ки  и м п л а н та то в .

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ
С ообщ алось о  с л е д ую щ и х  н е ж е л а т е л ь н ы х  э ф ф е кта х :

с м е щ е н и е  или о с л а б л е н и е  кр е п л е н и я  и м п л а н та т а  или е го  ко м п о н ен то в ;  
гл уб о кая  р а н е в а я  и н ф екц и я ; 
со суд и сты е о сл о ж н е н и я ;  
п сев д о ар тр о з; 
п о в р е ж д е н и е  нервов; 
ко рр озия  м е т а л л и ч е с ки х  и м п л а н та то в ;  
износ;
п о л о м ка  в с л е д ств и е  у с та л о с т и  м а т е р и а л а ;  
в о сп ал и тел ь н ы е р еа кц и и  и о стео л и з;  
п ер ел о м ы  ко стей; 
ч ув ств и тел ь н о сть  к м е т а л л а м ,

ИНСТРУКЦИИ по СТЕРИЛИЗАЦИИ

• Д а н н ы е  ин стр укц и и  по с те р и л и за ц и и  со о тв етс тв у ю т т р е б о в а н и я м  с та н д а р т о в  и р уко в о д ств  A N S I /  ААМ 1 /  IS O . Э ти  
ин стр укц ии  с л е д у е т  п р и м е н я ть  д л я  и зд ел и й , п о с тав л я е м ы х  н ес те р и л ь н ы м и , при  п о в то р н о й  о б р а б о т к е  изд ел и й  
д л я  м н о го кр а тн о го  и с п о л ь зо в а н и я , а  т а к ж е  д л я  с тер и л ь н ы х и зд ел и й , ко то р ы е бы л и  р ас п а ко в а н ы , но не  
испо л ьзовал ись .
-  П о д р о б н ы е  р е ко м е н д а ц и и  по с те р и л и за ц и и  см . в б у кл е т е  « З и м м е р »  9 7 -5 0 0 0 -1 7 0 -0 0  (и м е е т с я  в н ал и ч и и  у  

д и с тр и б ь ю то р а  или н а  с а й т е  z im m e r.c o m ).
• Н е  и сп о л ь зуй те  п о в то р н о  и н стр ум ен ты  или и зд ел и я , м ар ки р о в ка  ко то р ы х п о д р а з у м е в а е т  о д н о к р а тн о е  

исп о л ь зо в ан и е . П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  и зд ел и я  д л я  о д н о кр а тн о го  и с п о л ь зо в а н и я , ко то р о е  ко н та кти р о в а л о  с  
костью , т ка н я м и , а  т а к ж е  кровью  или д р у ги м и  ф и зи о л о ги ч е с ки м и  ж и д ко с тя м и , м о ж е т  п р и чи н и ть  в р ед  здо ро вью  
п а ц и е н т а  или  п о л ь зо в а те л я . В о зм о ж н ы е  риски, св я за н н ы е  с
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повторны м  п р и м е н е н и е м  и зд е л и я  д л я  о д н о кр а тн о го  и сп о л ь зо в ан и я , вкл ю чаю т, ср е д и  п р о ч его , м е х а н и ч е с ку ю  
н еи сп р ав н о сть  и п е р е д а ч у  в о зб у д и те л е й  и н ф екц и и .

• М е т а л л и ч е с к и е  и м п л а н та ты  б е з  су с та в н о й  п о в ер хн о сти  м о ж н о  м но го  р аз  с те р и л и зо в а ть  п овтор но , с  у ч е то м  
н и ж е п е р е ч и с л е н н ы х  и скл ю ч ен и й .

З А П Р Е Щ А Е Т С Я  В Ы П О Л Н Я Т Ь  П О В Т О Р Н У Ю  С Т Е Р И Л И З А Ц И Ю
- ко м п о н ен то в  д л я  о д н о кр а тн о го  и сп о л ь зо в ан и я , з агр я зн е н н ы х  ф и зи о л о ги ч е с ки м и  ж и д ко с тя м и  или о с т а тка м и  

тка н е й , а  т а к ж е  р а н е е  и м п л а н ти р о в а н н ы х  ко м п он ентов ;
-  ко м п о н ен то в , у ко то ры х и с те к  сро к го д н о сти , ука за н н ы й  н а  у п а ко в ке .

• Н е  исп о л ь зуй те  д л я  п ов то р н о й  с те р и л и за ц и и  о р и ги н ал ь н ую  у п а ко в ку  или  е е  ко м п о н ен ты . О д н о ко м п о н е н т н ы е  
изд ел и я  д о л ж н ы  бы ть уп а ко в а н ы  в с те р и л и за ц и о н н ы й  п а к е т  м е д и ц и н с ко го  н а з н а ч е н и я  или у п ако в ку , 
с о о тв етс тв у ю щ и е  р е ко м е н д у е м ы м  усл о в и я м  д л я  п ар ов ой  с те р и л и за ц и и , п р и в е д е н н ы м  в т а б л и ц е  н и ж е . 
У б е д и т е с ь  в то м , что  п а к е т  или  у п а ко в ка  д о с т а то ч н о  б о л ь ш и е  д л я  р а з м е щ е н и я  и зд ел и й  б е з  н а т я ж е н и я  ш вов  и 
разры ва.

• К о м п л е ктн ы е  и зд ел и я  м о ж н о  р а з м е с ти ть  в о бы чны х или с п е ц и а л и з и р о в а н н ы х  л о тка х . И с п о л ь зу й т е  
сте р и л и за ц и о н н ы й  п а к е т  м ед и ц и н с ко го  н а з н а ч е н и я  или уп а ко в ку  (м е т о д  д в о й н о го  о б е р ты в ан и я  —  A N S I /  
A A M I S T 7 9 ). С т е р и л и з а ц и я  д о л ж н а  вы пол нять ся  н е п о с р е д с тв е н н о  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  и зд ел и я .

• И зд е л и я  из т и т а н а  или ти та н о в ы х  с п л ав о в  м огут покр ы ваться  о кси д н ы м и  п л е н ка м и  при  в з а и м о д е й с тв и и  с 
х и м и ка та м и , и с п о л ь зуе м ы м и  при о б р а б о т ке  п а р о ге н е р а т о р а , или  о с т а тка м и  м о ю щ е го  с р е д с тв а . Х о тя  эти оксиды  
б и о со в м ести м ы , они  м о гу т  н ар у ш и ть  ч и т а е м о с ть  гр а в и р о в о к и т и с н е н и й  на и зд ел и я х .

О дноком понентны е м е т а л л и ч е с к и е  и м п л а н та ты
С т е р и л и з а ц и я  п ар ом

]  Т ип
М и н и м а л ь н а я
т е м п е р а т у р а

М и н и м а л ь н о е  в р ем я  
о б р аб о тки

М и н и м а л ь н о е  в р ем я  суш ки

Гр ав и тац и о н н ы й
с те р и л и за то р

121 °С  (2 5 0  °F ) 3 0  м ин.

1 5  м ин.

Гр ав и тац и о н н ы й
с те р и л и за то р

1 3 2  °С  (2 7 0  Т ) 15  м ин.

С т е р и л и з а то р  с 
п р ед в ар и тел ь н ы м  

о д н ократн ы м /и м пул ь сн ы м  
в а куум и р о в ан и ем  

(В е л и ко б р и та н и я ) ^

1 3 4  °С  (2 7 3  °F ) 3  м ин.

С т е р и л и з а то р  с 
п р ед в ар и тел ь н ы м  

о д н ократн ы м /и м пул ь сн ы м  
в а куум и р о в ан и ем

1 3 2  °С  (2 7 0  Т ) 4  м ин.

Рекомендуемые условия стерилизации / повторной стерилизации
При вы бо ре схем ы  загр у зки  и п а р а м е т р о в  с те р и л и за ц и и  с л е д у й т е  и н стр укц и я м  п р о и зв о д и те л я  с те р и л и з а т о р а . В р ем я  
сушки зав и си т  о т  о б ъ е м а  загр у зки  и д о л ж н о  бы ть у в е л и ч е н о  в с л у ч а е  б о л ь ш о го  о б ъ е м а .

Цикл не п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в С Ш А .

М еталлические и м п л ан таты  в с те р и л и за ц и о н н ы х  к о н т е й н е р а х  и л о тка х

Т ип
М и н и м а л ь н а я
т е м п е р а т у р а

М и н и м а л ь н о е  в р ем я  
о б р аб о тки

М и н и м а л ь н о е  в р ем я  с у ш ки

1 С т е р и л и з а то р  с 
п р ед в ар и тел ь н ы м  

о дн о кр атн ы м /и м пул ь сн ы м  
в а куум и р о в ан и ем  

(В е л и ко б р и та н и я ) ^

1 3 4  °С  (2 7 3  °F ) 3  мин.

3 0  м ин.
С т е р и л и з а то р  с 

п р ед в ар и тел ь н ы м  
о д н ократн ы м /и м пул ь сн ы м  

в акуум и р о в ан и ем

1 3 2  °С  (2 7 0  °F ) 4  м ин.

С т е р и л и з а то р  с 
п ред в ар и тел ь н ы м  

о д н ократн ы м /и м пул ь сн ы м  
в акуум и р о в ан и ем   ̂^

1 3 4  °С  (2 7 3  °F ) 18  м ин.

'Ц икл н е  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в С Ш А

О
X

в

T fо
ооо

о
iN
Оо

Цикл н е  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и н а к ти в а ц и и  п рионов.

Ори в о зн икно вении  вопросов с в я ж и тес ь  с ко м п а н и е й  « З и м м е р »  по с л е д у ю щ и м  н о м е р а м . Д л я  С Ш А : 1 -8 0 0 -3 4 8 -2 7 5 9 .  
Цля звонков  за  п р е д е л а м и  С Ш А  н а б е р и т е  код д о с т у п а  к м е ж д у н а р о д н о й  т е л е ф о н н о й  л и н и и  и н о м е р  1 -5 7 4 -2 6 7 -6 1 3 1 .
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ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ
• З ащ итны е колпачки и д ругие защ итн ы е устройства не сл ед ует сниматъ до непосредственного  использования изделий.
• Н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  о ч и щ а ть  и п р о суш и в ать  сб о р н ы е и м п л а н та ты  и их ч а с т и  п е р е д  х р а н е н и е м  и 

п о м е щ е н и е м  в ко н те й н е р ы .
• Имплантаты , которы е поставляю тся нестерильны ми, должны  храниться в соответствую щ их упаковках, защ и щ аю щ и х  

изделия от повреждения, и п ер ед  прим енением  п од л еж ат проверке на п ред м ет возможны х повреждений.
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И м п л а н та ты  и их ч а с ти , а  т а к ж е  и н стр ум ен ты , н еп р и го д н ы е  д л я  д а л ь н е й ш е го  и с п о л ь зо в а н и я , м о гут  бы ть  
б е с п л а тн о  в о зв р а щ е н ы  п р о и зв о д и те л ю  д л я  н а д л е ж а щ е й  у ти л и за ц и и  (к р о м е  С Ш А ).

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ КОНСУЛЬТИРОВАНИЯ ПАЦИЕНТОВ
О сложнения и (и л и ) о тка з  и зд ел и й  д л я  в р ем е н н о й  и н тр а м е д у л л я р н о й  ф и кс а ц и и  с б о л ь ш е й  в е р о я тн о сть ю  в о зн и каю т у 
пациентов с н ер е а л и с ти ч н ы м и  о ж и д а н и я м и  о тн о с и те л ь н о  ф ун кц и о н и р о в а н и я  и зд ел и й , у  п а ц и е н т о в  с и збы то чн ой  м ассо й  
тела, ф и зи ч ески  акти вны х п а ц и е н т о в  и (и л и ) у  тех , кто н е  п р о ш е л  т р е б у е м у ю  п р о гр а м м у  р е а б и л и та ц и и . Ф и зи ч еская  
активность, а т а к ж е  т р а в м а  м о гут  п р и в е с ти  к о с л а б л е н и ю  кр еп л е н и я , и зно су  и (и л и ) п о л о м ке  и м п л а н та т а . П ац и ен ты  
должны бы ть п р о и н ф о р м и р о в ан ы  о в о зм о ж н о стя х  и м п л а н та т а  и вл иянии  е го  у с та н о в ки  н а  о б р а з  ж и зн и . С л е д у е т  
рассказать п ац и ен ту  о б о  всех  п о с п е о п е р а ц и о н н ы х  о гр а н и ч е н и я х , о с о б е н н о  с в я зан н ы х с п р о ф е с с и о н а л ь н о й  д е я т е л ь н о с ть ю  
а зан я ти я м и  спо рто м , а  т а к ж е  о  то м , ч то  и м п л а н та т  или е го  ко м п о н ен ты  м о гут  и з н а ш и в а ть с я , п ри хо д и ть  в н его д н о с ть  и 
нуждаться в з а м е н е  или у д а л е н и и . И м п л а н т а т  н е  о б л а д а е т  про чно стью , н а д е ж н о с ть ю  и д о л го в е ч н о с ть ю  е с те с тв е н н о й  
щ оровой кости , п о это м у  м о ж е т  п е р е л о м и ть с я  при н о р м а л ь н о й  м а с с е  т е л а  и д о п у с ти м о й  н а  н его  н агр у зке , есл и  не  
произошло пол ного  с р а с т а н и я  ко стей .
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Все н азв ан и я , то в а р н ы е  зн аки , зн а ки  о б с л у ж и в а н и я  и л оготи пы , и с п о л ь зо в ан н ы е в д а н н о м  л и с тке -в кл а д ы ш е , я в л яю тся  
габственностью  ко м п а н и и  « З и м м е р , И н к .»  и (и л и ) е е  с о о тв етс тв у ю щ и х  д о ч е р н и х  п р е д п р и я ти й .

'Знак/: «Отпускается по рецепту» 

Знак/: «Упаковано без стерилизации»

В н и м а н и е ! С о гл а с н о  Ф е д е р а л ь н о м у  з а к о н о д а те л ь с т в у  С Ш А , это  и з д е л и е  м о ж е т  
бы ть п р о д а н о  то л ь ко  в р ач у  или по е го  з аказу .
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¡Перевод с английского языка на русский язык/ 

/Логотип/: «Зиммер» (Zim m er)

Система полиаксиальных блокирующих 
лластин NCB®

/Знак завода-изготовителя/ 
«Зиммер ГмбХ»

Зульцераллее 8 

С Н -8404  Винтертур, Ш вейцария  

Тел.: + 4 1 /(0 )  52 262  60 70  

Факс: + 4 1 /(0 )  52  262  01 39  

www.zim m er.com

Представитель в США:

«Зиммер, Инк.»

1800 Вест Сентер Стрит  

Варшава, Индиана, 46580 , СШ А

и

/Знак/: СЕ 0086  

/Знак/: «Осторожно!»
/Знак/: «Отпускается по рецепту» 
/Знак недопустимости вторичного 
использования продукта/
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/Перевод с английского языка на русский язык/

РУССКИМ
Маркировка СЕ действительна только в том случае, если напечатана также на этикетке изделия.

Система полиаксиальных блокирующих пластин МСВ®

Важная информация для оперирующего хирурга

Перед использованием поставляемого на рынок компанией «Зиммер» изделия оперирующий хирург должен 
внимательно ознакомиться со следующими рекомендациями, предостережениями и инструкциями, а также 
доступной информацией о конкретном изделии (например, содержащейся в печатных материалах об изделии, 
описаниях хирургической техники и др.). Компания «Зиммер» не несет ответственности за осложнения, которые 
могут возникать вследствие использования изделия с отклонением от предусмотренного применения и 
хирургической техники, неверной клинической оценки, ошибки при подборе изделия и прочих обстоятельств, 
находящихся вне сферы влияния «Зиммер».

ОПИСАНИЕ
Система полиаксиальных блокирующих пластин N06 представляет собой систему пластин для лечения 
сложных переломов дистального отдела бедренной кости, проксимального отдела плечевой кости и 
проксимального отдела большеберцовой кости. К плечевой пластине можно присоединить дополнительную 
удлинительную пластину с применением серкляжной проволоки для фиксации передне-задних переломов 
малого бугорка.
Отверстия в пластинах МСВ дают возможность установить винты полиаксиально (под углом 30°) с 
последующей их блокировкой. До блокировки эти винты могут служить в качестве стягивающих винтов и 
использоваться для репозиции переломов. После блокировки пластины играют роль внутреннего аппарата 
внешней фиксации, не контактируя с поверхностью кости и снижая риск нарушения периостального 
кровоснабжения.
Бедренные, плечевые и большеберцовые пластины, спонгиозные, канюлированные и блокирующие винты, 
блокираторы и спейсеры изготовлены из титанового сплава Proíasu/*'-64 (T¡6AI4V — 1805832-3 / А8ТМ Е136). 
Пластина для малого бугорка изготовлена из чистого титана Рго(ази1-Т\ (180 5832-2 / А8ТМ Р67), кортикальные 
винты — из титанового сплава Р го /ази И О О  (Т16А17МЬ 180 5832-11 / А8ТМ Е1295), а серкляжная проволока — из 
нержавеющей стали марки 316ЕРга1ээи/-3 (180 5832-1 /А8ТМ Р138-Р139).
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ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Система полиаксиальных блокирующих пластин МСВ предназначена для временной интрамедуллярной 
фиксации и стабилизации длинных костей после переломов и остеотомии.
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/Перевод с английского языка на русский язык/

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Все сопутствующие заболевания, которые могут ухудшить фиксацию имплантата и (или) результаты 

оперативного вмешательства.
• Недостаток костного вещества или плохое состояние кости, что делает стабильную фиксацию 

имплантата невозможной.
• Острые или хронические местные и системные инфекции.
• Аллергия на имплантируемый материал.
• Тяжелые заболевания опорно-двигательного аппарата, нервной и сосудистой систем, которые 

подвергают опасности пораженные конечности,

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Повторное применение не допускается. Данное изделие предназначено только для однократного 

использования у одного пациента. Повторное использование может отрицательно сказаться на 
функционировании изделия,

• Повторное применение изделия для однократного использования, которое контактировало с костью, 
тканями, а также кровью или другими физиологическими жидкостями, может причинить вред 
здоровью пациента или пользователя. Возможные риски, связанные с повторным применением 
изделия для однократного использования, включают, среди прочего, механическую неисправность и 
передачу возбудителей инфекции.

• Запрещается использовать изделие, если во время установки или введения был обнаружен или 
появился дефект в каком-либо из компонентов.

• Имплантаты и их части следует сочетать только с компонентами той же системы. Производитель не 
несет ответственности за продукцию третьих лиц, применяемую покупателем или пользователем.

• Чтобы обеспечить точную хирургическую имплантацию, пользуйтесь только специально 
предназначенными для данных изделий инструментами.

• Способность имплантата выдерживать нагрузки может быть снижена в результате образования 
насечек и царапин на изделии, а также его соударении с чем-либо.

• Запрещается сгибать пластины МСВ.
• Неправильные подбор, введение, позиционирование и фиксация компонентов имплантата могут 

привести к повышению нагрузок и снижению срока службы имплантатов.
•  Ч тоб ы  со хр ани ть целостность конструкции «в и н т — пластина М С В » , в каждый костный 

отл о м ок , несущий нагрузку, необходимо ус тано вить не менее д в ух в и н то в . При переломе 
д истальн ого или проксимального спонгиозного участка кости рекомендуется использовать 
все винты .

• Не допускается использование настоящих изделий для других целей, кроме перечисленных в 
инструкции (применение по незарегистрированным показаниям).
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Необходимо осуществлять непрерывный контроль за новыми источниками инфекции и 

рецидивирующими инфекциями на протяжении всего периода службы изделия.
• Имплантат является временным и, как правило, удаляется, когда восстанавливается способность 

кости выполнять свою нормальную функцию. Решение об удалении имплантатов принимает 
лечащий врач. Риск нежелательных эффектов, включая вторичную инфекцию, аллергическую 
реакцию, усталость материала (ведущую к поломке), отказ имплантата и (или) нарушение 
кровообращения, возрастает в зависимости от времени нахождения имплантата в организме, 
замедленного сращения, несращения, массы тела и уровня активности пациента.

• Не допускается модификация или механическая обработка имплантатов, если это явно не 
предусмотрено конструкцией и хирургической техникой.

• Оценка безопасности и совместимости изделия с магнитно-резонансной томографией (МРТ) не 
производилась. Проверка изделия на нагрев и миграцию при магнитно-резонансной томографии 
(МРТ) не выполнялась.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕ1СТЫ
Сообщалось о следующих нежелательных эффектах:

• смещение или ослабление крепления имплантата:
• глубокая раневая инфекция;
• сосудистые осложнения:
• псевдоартроз:
• субклиническое поражение нервов;
• коррозия металлических имплантатов:
• износ;
• поломка вследствие усталости материала:
• воспалительные реакции и остеолиз;
• переломы костей;
• чувствительность к металлам;
• аваскулярный некроз.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
• Данные изделия могут поставляться в стерильном и нестерильном виде.
• Изделия, стерилизованные гамма-излучением, имеют маркировку Sterile-R на этикетке. Изделия 

считаются стерильными до нарушения целостности упаковки.
• Перед применением осмотрите каждую упаковку и не используйте компоненты с повреждениями и 

нарушениями целостности швов и полостей, а также истекшим сроком годности.
• После вскрытия упаковки компонент необходимо либо использовать, либо выбросить, либо 

повторно стерилизовать.
• В случае повреждения упаковки или истечения ее срока стерильности имплантаты необходимо 

вернуть производителю (кроме США).

I Перевод с английского язь(ка на русский язык1
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I Перевод с английского языка на русский язык/

ИНСТРУКЦИИ по СТЕРИЛИЗАЦИИ
• Данные инструкции по стерилизации соответствуют требованиям стандартов и руководств ANSI / 

AAMI / ISO. Эти инструкции следует применять для изделий, поставляемых нестерильными, лри 
повторной обработке изделий для многократного использования, а также для стерильных изделий, 
которые были распакованы, но не использовались.

Подробные рекомендации по стерилизации см. в буклете «Зиммер» 97-5000-170-00 (имеется в 
наличии у дистрибьютора или на сайте zinimer.coni).

• Не используйте ловторно инструменты или изделия, маркировка которых подразумевает 
однократное использование. Повторное применение изделия для однократного использования, 
которое контактировало с костью, тканями, а также кровью или другими физиологическими 
жидкостями, может причинить вред здоровью пациента или пользователя. Возможные риски, 
связанные с повторным применением изделия для однократного использования, включают, среди 
прочего, механическую неисправность и передачу возбудителей инфекции.

• Металлические имплантаты без суставной поверхности можно много раз стерилизовать повторно, с 
учетом перечисленных ниже исключений.

. ЗАПРЕЩАЕТСЯ ВЫПОЛНЯТЬ ПОВТОРНУЮ СТЕРИЛИЗАЦИЮ
компонентов для однократного использования, загрязненных физиологическими жидкостями 
или остатками тканей, а также ранее имплантированных компонентов; 
компонентов, у которых истек срок годности, указанный на упаковке.
компонентов, содержащих сверхвысокомолекулярный полиэтилен или полиэтилен высокой 
плотности.

• Не используйте для повторной стерилизации оригинальную пластиковую упаковку или ее 
компоненты. Однокомпонентные изделия должны быть упакованы в стерилизационный пакет 
медицинского назначения или упаковку, соответствующие рекомендуемым условиям для паровой 
стерилизации, приведенным в таблице ниже. Убедитесь в том, что пакет или упаковка достаточно 
большие для размещения изделий без натяжения швов и разрыва.

• Комплектные изделия можно разместить в обычных или специализированных лотках. Используйте 
стерилизационный пакет медицинского назначения или упаковку (метод двойного обертывания — 
ANSI / AAMI ST79). Стерилизация должна выполняться непосредственно перед использованием 
изделия.

• Изделия из титана или титановых сплавов могут покрываться оксидными пленками при 
взаимодействии с химикатами, используемыми при обработке парогенератора, или остатками 
моющего средства. Хотя эти оксиды биосовместимы, они могут нарушить читаемость гравировок и 
тиснений на изделиях.

Рекомендуемы е ус л овия стерилизации / повторной стерилизации
При выборе схемы загрузки и параметров стерилизации следуйте инструкциям производителя стерилизатора.
Время сушки зависит от объема загрузки и должно быть увеличено в случае большого объема.
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/Перевод с английского языка на русский язык/

Однокомпонентные металлические имплантаты

Тип Минимальная температура Минимальное время 
обработки Минимальное время сушки

Гравитационный
стерилизатор 121 °С(250 °Р) 30 мин.

Гравитационный
стерилизатор 132 °С (270 “Р) 15 мин.

Стерилизатор с 
предварительным 

однократным/импульсным 
вакуумированием 
(Великобритания)'

134Х(273°Р) 3 мин. 15 мин.

Стерилизатор с 
предварительным 

однократным/импульсным 
вакуумированием

132 °С (270 ”Р) 4 мин.

' Цикл не предназначен для применения в США,

Металлические имплантаты в стеоилизанионных контейнеоах и лотках
Стерилизация паром

Тип Минимальная температура Минимальное время 
обработки Минимальное время сушки

Стерилизатор с 
предварительным 

однократным/импульсным 
вакуумированием 
(Великобритания)’

134 °С (273 °Р) 3 мин.

Стерилизатор с 
предварительным 

однократным/импульсным 
вакуумированием

132°С(270 °Р) 4 мин. 30 мин.

Стерилизатор с 
предварительным 

однократным/импульсным 
вакуумированием

134 °С (273 °Р) 18 мин.
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 ̂Цикл не предназначен для 
2 Цикл не предназначен для

применения в США. 
инактивации прионов.

При возникновении вопросов свяжитесь с компанией «Зиммер» по следующим номерам. Для США: 1-800-348- 
2759. Для звонков за пределами США наберите код доступа к международной телефонной линии и номер 1- 
574-267-6131.
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/Перевод с английского языка на русский язык/

’АНЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ

Имплантаты, которые поставляются стерильными, должны храниться в невскрытых заводских упаковках.
Защитные колпачки и другие защитные устройства не следует снимать до непосредственного использования изделий.
Необходимо тщательно очищать и просушивать сборные имплантаты и их части перед хранением и помещением в контейнеры.
Имплантаты и их части, а также инструменты, непригодные для дальнейшего использования, могут быть бесплатно возвращены производителю для 
надлежащей утилизации (кроме США),

ИФОРМАЦИЯ ДЛЯ КОНСУЛЬТИРОВАНИЯ ПАЦИЕНТОВ
;ложнения и (или) отказ изделий для временной интрамедуллярной фиксации с большей вероятностью возникают у пациентов с нереалистичными ожиданиями, у 
циентов с избыточной массой тела, физически активных пациентов и (или) у тех, кто не прошел требуемую программу реабилитации. Физическая активность может 
цвести к ослаблению крепления, износу и (или) поломке имплантата. Кандидаты на установку имплантата должны быть проинформированы о его возможностях и 
кянии его установки на образ жизни. Следует рассказать пациенту обо всех послеоперационных ограничениях, особенно связанных с профессиональной 
ятельностью и занятиями спортом, а также о том, что имплантат или его компоненты могут изнашиваться, приходить в негодность и нуждаться в замене. Имплантат 
рассчитан на пожизненную пригодность или на какой-то определенный промежуток времени. Так как изделия для временной интрамедуллярной фиксации не 

падают прочностью, надежностью и долговечностью естественной здоровой кости или тканей, любое из таких изделий может потребовать замены через некоторое 
емя,
8 названия, товарные знаки, знаки обслуживания и логотипы, использованные в данном листке-вкладыше, являются собственностью компании «Зиммер, Инк.» и 
1и) ее соответствующих дочерних предприятий.

1эк/’ «У п ако вано  без ст ери лизаци и»
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г  ород Москва.
Тридцать первого июля две тысячи пятнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 
обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свидетельствую подлинность подписи, сделанной переводчиком 
Байтовым Ильей Михайловичем в моем присутствии.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за № ^  
Взыскано по тарифу: 300 рублей
Е)Г)Т/ТГЛ --------------
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