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F-114 (Issue 3, July 2023)

Surgical Holdings –  
Non-Sterile Implants for 
Osteosynthesis: Kirschner 
/ Arthrodesis Wires & 
Steinmann Pins 
Intended Use
Single use implants used for the 
temporary fixation, correction or 

Dylai’r llawfeddyg
•  Drafod yr holl gyfyngiadau corfforol 

a seicolegol o ddefnyddio’r 
dyfeisiau hyn gyda’r claf.

•  Dewis y maint a’r math cywir o 
fewnblaniad.

•  Rhoi rhybudd i’r claf i beidio 
gwneud lefelau o weithgareddau 
fyddai’n dodi pwysau yn rhy 
fuan, ynghyd â’r angen am ôl-ofal 
meddygol cyfnodol a glanhau’r briw 
o amgylch y gwifrau.

•  Cyfarwyddo’r claf i hysbysu’r 
meddyg os oes newidiadau 
annisgwyl i’r briw e.e. arwydd o 
haint.

Gwaredu
Dylid dilyn protocol yr ysbyty mewn 
perthynas â gwaredu’r cynnyrch fel 
gwastraff clinigol.

 Ystod Cynnyrch
   Mae gwifrau Kirschner a 

chymalglwm wedi’u rhagnodi â’r 
codau KWHSxxxx-S a SHxxxx-S 
lle mae xxxx = yn golygu rhif 
catalog.

   Fel arfer, mae gan wifrau 
Kirschner un pwynt trocar/un 
pen plaen a gwifrau Cymalglwm 
gyda dau bwynt trocar.

   Mae pinnau Steinmann wedi’u 
rhagnodi â’r codau SHxxxx-S 
lle mae xxxx = yn golygu rhif 
catalog. Fel arfer mae gan 

stabilization of bones in the hands 
and feet to support normal healing 
processes.

Indications
Use in hands and feet for:
•  Fixation of bone fractures and 

fragments.
• Corrective osteotomies.
• Joint arthrodesis.

Contraindications
There are no specific 
contraindications for these devices, 
though please pay attention to the 
warnings, precautions and possible 
adverse effects, below.

Product Instructions
The following instructions should be 
followed in order for your Class IIb 
Medical Device to remain safe. 

If in a sterile state, in order to remain 
in this state, it must be kept in a 
sterile environment and handled 
with sterile rubber gloves and other 
necessary clothing. It must be used 
in a sterile operating theatre. All 
necessary precautions should be 
taken to avoid contamination, and for 
the device to remain in a sterile state.

The device should be handled with 
care to avoid injury as it may have 
sharp edges.

Cleaning and Sterilisation
Products are supplied non-sterile. 

Binnau Steinmann un pwynt 
trocar ac un ai pen plaen, sgwâr 
neu ben triongl.

   Rhaid adrodd yn ôl i’r 
gwneuthurwr, Surgical Holdings 
ac Awdurdod Cymhwysedd yn 
y Wlad lle cafodd ei ddefnyddio 
os oes digwyddiad difrifol o 
ganlyniad i ddefnyddio’r dyfais 
meddygol hwn.

da

F-114 (Udgave 3, juli 2023)

Surgical Holdings – Ikke-
sterile Implantater til 
osteosyntese: Kirschner-/
artrodese-tråde og 
Steinmann-pins 
Beregnet anvendelse
Implantater til engangsanvendelse 
for midlertidig fiksation, korrektion 
eller stabilisering af knogler i hænder 
og fødder, som støtte til normale 
helingsprocesser.

Indikationer
Anvendes i hånd eller fod til:
•  Fiksation af knoglefrakturer og 

-fragmenter.
• Korrektiv osteotomi.
• Led artrodese.

Kontraindikationer
Der er ingen specifikke 

Cymalglwm a Phinnau 
Steinmann
Defnydd a Fwriedir
Mewnblaniadau defnydd sengl a 
ddefnyddir ar gyfer trwsio dros dro, 
cywiro neu sefydlogi esgyrn yn y 
dwylo a’r traed i helpu’r broses o 
wella.

Dynodiadau
I’w ddefnyddio yn y dwylo a’r traed 
er mwyn:
• Sefydlogi esgyrn a darnau o esgyrn 
wedi torri.
• Osteotomies cywirol.
• Cymalglymu cymalau.

Gwrtharwyddion
Nid oes unrhyw wrtharwyddion 
penodol ar gyfer y dyfeisiau hyn, 
ond gofynnir i chi nodi’r rhybuddion, 
rhagofalon a’r effeithiau negyddol 
posib a nodir isod.

Cyfarwyddiadau Cynnyrch
Dylid dilyn y cyfarwyddiadau 
canlynol i sicrhau bod eich Dyfais 
Feddygol Dosbarth IIb yn aros yn 
ddiogel. 

Os yw mewn cyflwr ddi-haint, ac 
er mwyn aros yn ddi-haint, mae’n 
rhaid ei gadw mewn  amgylchedd 
ddi-haint a’i drafod gyda menig 
rwber a dillad priodol arall di-
haint. Rhaid ei ddefnyddio mewn 
theatr llawfeddygaeth ddi-haint. 

   Kirschnertråde har typisk en 
trokar spids/en stump ende og 
artrodesetråde har to trokar 
spidser.

   Steinmann-pins er mærket med 
koderne SHxxxx-S, hvor xxxx = 
varenummer. Steinmann-pins 
har typisk en trokar spids og 
enten en stump, firkantet eller 
trekantet spids.

   Enhver alvorlig hændelse, der 
opstår med dette medicinske 
udstyr, skal rapporteres 
til producenten, Surgical 
Holdings og til den kompetente 
myndighed i det land, det er 
blevet anvendt.
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Surgical Holdings – 
Unsterile Implantate für die 
Osteosynthese: Kirschner-/
Arthrodese-Drähte und 
Steinmann-Nägel
Bestimmungsgemäße Verwendung
Einweg-Implantate zur 
vorübergehenden Fixierung, 
Korrektur oder Stabilisierung von 
Knochen in Händen und Füßen, 
um normale Heilungsprozesse zu 
unterstützen.

Dylid cymryd yr holl ragofalon 
angenrheidiol i osgoi halogiad a 
sicrhau bod y ddyfais yn aros mewn 
cyflwr di-haint.

Er mwyn osgoi anaf neu niwed, dylid 
trafod y ddyfais gyda gofal oherwydd 
gall yr ymylon fod yn finiog.

Glanhau a Steryllu
Mae’r cynnyrch yn cael eu cyflenwi 
mewn cyflwr ansteril.

Dylid diheintio’r cynnyrch gan 
ddefnyddio peiriannau sy’n 
cydymffurfio gyda EN ISO 15883-1 ac 
ISO 15883-2.

Dylid di-heintio gyda diheintydd sy’n 
cydymffurfio gyda EN 285 ar gylch 
o 134 - 137°C a’i gynnal am isafswm 
amser o 3 munud.

I sylw’r Llawfeddyg
•  Ymarferydd meddygol cymwysedig 

sydd wedi’i hyfforddi’n llawn yn y 
dechneg lawfeddygol yn unig ddylai 
fewnblannu’r cynnyrch yma gan 
ddefnyddio offer Marc CE cyfaddas. 
Gellir gwneud cais ar gyfer 
technegau llawfeddygaeth (F-146) 
trwy e-bostio  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Mewnblaniadau dros dro yw’r 
pinnau a’r gwifrau ysgerbydol hyn. 
Mae cyfnod defnydd penodedig 
o rhwng 30 - 120 o ddiwrnodau 
ar gyfer y dyfeisiau, a dylid eu 
tynnu allan wedi hynny. Ni ddylid 

ailddefnyddio’r dyfeisiau. Ni 
ddylid camddefnyddio’r gwifrau 
ysgerbydol mewn unrhyw ffordd.

Effeithiau Negyddol Posib
Haint, niwed nerfol isglinigol, 
twll rhydwelïol, perygl i’r tendon 
sensitifrwydd i fetal, llacio, ymfudiad, 
neu dyfais a/neu asgwrn yn plygu 
neu dorri.

Mae’r cynnyrch yn cynnwys Nicel. 
Argymhellir bod ysbytai yn cynnal 
prawf alergedd nicel os oes unrhyw 
amheuaeth o ran sensitifrwydd gan 
y claf.

Rhybuddion a Rhagofalon
•  Ni ddylid defnyddio’r mewnblaniad 

os yw’r cyfnod silff wedi dod i ben.
•  Ni ddylid ei ddefnyddio os yw’r 

pecyn wedi’i ddifrodi, neu fod 
diffygion yn yr atalfa ddi-haint. 

•  Ni ddylid ail-ddefnyddio nac ail-
steryllu’r mewnblaniadau. 

•  Mae pinnau ysgerbydol a gwifrau 
Surgical Holdings yn anfagnetig. 
Fodd bynnag, nid ydynt wedi cael 
eu gwerthuso mewn perthynas â 
diogelwch a phriodoldeb mewn 
Amgylchedd Cyseinedd Magnetig 
(MR) nac ychwaith wedi’u profi yn 
erbyn cynhesu neu ymfudiad mewn 
amgylchedd Cyseinedd Magnetig 
(MR) ag eithrio ei fod wedi’i nodi ar 
label y cynnyrch.

Indikationen
Verwendung in Händen und Füßen 
für:
•  Fixierung von Knochenfrakturen 

und -fragmenten.
• Korrekturosteotomien.
• Arthrodese.

Kontraindikationen
Es gibt keine spezifischen 
Kontraindikationen für diese 
Produkte. Bitte beachten Sie 
jedoch die unten aufgeführten 
Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen 
und möglichen Risiken.

Produkthinweise
Die folgenden Anweisungen 
sollten befolgt werden, damit das 
Medizinprodukt der Klasse IIb sicher 
bleibt.

Wenn das Produkt in einem sterilen 
Zustand ist, muss es, um in diesem 
sterilen Zustand zu verbleiben, in 
einer sterilen Umgebung aufbewahrt 
werden. Darüber hinaus darf es nur 
mit sterilen Gummihandschuhen 
und einer entsprechenden Kleidung 
gehandhabt werden. Es darf nur 
in einem sterilen Operationssaal 
verwendet werden. Es sollten alle 
Vorsichtsmaßnahmen getroffen 
werden, um eine Kontamination zu 
vermeiden und das Produkt in einem 
sterilen Zustand zu bewahren.

Es hat möglicherweise scharfe 

Kanten. Um Verletzungen zu 
vermeiden, sollte es daher mit 
Vorsicht gehandhabt werden.

Reinigung und Sterilisation
Die Produkte werden unsteril 
geliefert.

Diese Produkte sollten unter Einsatz 
von mit EN ISO 15883-1 und ISO 
15883-2 konformen Maschinen 
dekontaminiert werden.

Die Sterilisation erfolgt über einen 
Sterilisator, der nach EN 285 einen 
mindestens 3-minütigen Zyklus bei 
134–137 °C durchläuft.

Hinweis für die Operationschirurgie
•  Diese Produkte dürfen nur von 

einem qualifizierten Arzt, der 
vollständig in der chirurgischen 
Technik ausgebildet ist, mit 
geeigneten, CE-gekennzeichneten 
Instrumenten implantiert werden. 
Operationstechniken (F-146) 
können angefordert werden durch 
E-Mail an  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Knochennägel und -drähte sind 
keine dauerhaften Implantate. 
Diese Produkte sind für einen 
Gebrauch von 30–120 Tagen 
spezifiziert, und sollten danach 
entfernt werden. Produkte dürfen 
niemals wiederverwendet werden. 
Knochendrähte dürfen niemals 
anders als entsprechend ihres 

Warnings and Precautions
•  Do not use implant if the shelf life 

has expired.
•  Do not use if the packaging is 

damaged, or there is a flaw in the 
sterile barrier. 

•  Implants must not be re-used or 
re-sterilized. 

•  Surgical Holdings skeletal pins and 
wires are non-magnetic. However, 
they have not been evaluated for 
safety and compatibility in Magnetic 
Resonance (MR) environment and 
have not been tested for heating or 
migration in the MR environment, 
unless otherwise specified on the 
product labels.

The surgeon should:
•  Discuss all physical and 

psychological limitations inherent 
in the use of these devices with the 
patient. 

•  Select the correct size and type of 
implant.

•  Warn the patient against premature 
weight-bearing activity levels, and 
the necessity of periodic medical 
follow up and cleaning of the wound 
around the wires.

•  Instruct the patient to report 
any unusual changes around the 
operated site to his physician, e.g. 
sign of infection.

implanteres af kvalificeret 
lægefagligt personale, der er 
færdiguddannet i den kirurgiske 
teknik, ved hjælp af passende 
instrumenter med CE-mærkning. 
Operationsteknik (F-146) kan 
bestilles ved at sende e-mail til  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Knoglepins og -tråde er midlertidige 
implantater.  Dette udstyr er 
specificeret til anvendelse i 30 – 120 
dage, hvorefter de skal fjernes. 
Udstyret må ikke genanvendes. 
Knogletråde må aldrig misbruges 
på nogen måde.

Mulige bivirkninger
Infektion, subklinisk nerveskade, 
arteriel punktering, senerisiko, 
metalfølsomhed, løsning, migration, 
bøjning, eller fraktur på udstyr og/
eller knogle.

Dette produkt indeholder nikkel. 
Det anbefales, at hospitalet udfører 
en nikkelallergitest ved tvivl om 
patientens reaktion.

Advarsler og forholdsregler
•  Anvend ikke implantatet hvis 

steriltid er udløbet.
•  Anvend ikke hvis indpakningen 

er beskadiget, eller hvis der er en 
flænge i den sterile barriere. 

•  Implantater må ikke genanvendes 
eller steriliseres igen. 

•  Knoglepins og -tråde fra Surgical 

These products should be 
decontaminated using machines that 
comply with EN ISO 15883-1 and ISO 
15883-2.

Sterilisation shall be via a steriliser 
which conforms to EN 285 on a cycle 
of 134 -137°C for a minimum holding 
time of 3 minutes.

Attention Operating Surgeon
•  These products are only to be 

implanted by a qualified medical 
practitioner, fully trained in 
the surgical technique, using 
compatible CE Marked instruments. 
Operative techniques (F-146) may 
be requested by emailing  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Skeletal pins and wires are 
temporary implants. These devices 
are specified for use for 30 – 120 
days, after which they should be 
removed. Devices must not be 
reused. The skeletal wires should 
never be misused in any way.

Possible Adverse Effects
Infection, subclinical nerve damage, 
arterial puncture, tendon risk, metal 
sensitivity, loosening, migration, 
bending, or fracture of the device 
and/or bone.

This product contains Nickel. It is 
recommended that hospitals perform 
nickel allergy tests if there is any 
doubt regarding patient sensitivity. 

kontraindikationer for dette 
udstyr, men vær opmærksom 
på nedenstående advarsler, 
forholdsregler og mulige 
bivirkninger.

Produktvejledninger
Følgende vejledninger bør følges 
for at bevare sikkerheden for dit 
medicinske udstyr af Klasse IIb.

Hvis det er i steril tilstand, skal 
udstyret, for at forblive i denne 
tilstand, opbevares i et sterilt 
miljø og håndteres med sterile 
gummihandsker og anden nødvendig 
påklædning. Det skal anvendes på 
en steril operationsstue. Der skal 
tages alle nødvendige forholdsregler 
til at undgå kontamination og for at 
udstyret forbliver i steril tilstand.

Udstyret skal håndteres med 
forsigtighed for at undgå skader, da 
det kan have skarpe kanter.

Rengøring og sterilisering
Produkter leveres ikke-sterile.

Disse produkter skal dekontamineres 
ved hjælp af maskiner der overholder 
EN ISO 15883-1 og ISO 15883-2.

Sterilisation skal udføres med en 
sterilisator der overholder EN 285 
med en cyklus på 134 -137 °C i 
minimum 3 minutter.

Til kirurgen
•  Disse produkter må kun 

Disposal
Products should be disposed 
in clinical waste as per hospital 
protocol.

  Product Range
   Kirschner and Arthrodesis 

wires are prefixed with codes 
KWHSxxxx-S and SHxxxx-S 
where xxxx = catalogue number.

   Kirschner wires typically have 
one trocar point/one plain end 
and Arthrodesis wires two trocar 
points.

   Steinmann pins are prefixed with 
codes SHxxxx-S where xxxx = 
catalogue number. Steinmann 
Pins typically have one trocar 
point and either a plain, square 
or triangular end.

   Any serious incident which 
occurs involving this medical 
device must be reported to the 
manufacturer, Surgical Holdings, 
and the Competent Authority in 
the Country it has been used.
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Surgical Holdings - 
Mewnblaniadau Di-haint 
ar gyfer Osteosynthesis: 
Kirschner / Gwifrau 

Holdings er ikke-magnetiske. Dog er 
de ikke evalueret for sikkerhed og 
kompatibilitet i Magnetisk Resonans 
(MR) miljø og er ikke testet for 
varme eller migration i MR miljøet, 
med mindre andet er angivet på 
produktmærkaten.

Kirurgen skal:
•  Diskutere alle fysiske og psykiske 

begrænsninger, der er forbundet 
med anvendelsen af dette udstyr, 
med patienten.

•  Vælge implantat af rette størrelse 
og type.

•  Advare patienten mod tidlige 
stadier af vægtbærende aktivitet, 
samt nødvendigheden af periodisk 
lægelig opfølgning og rengøring af 
såret omkring trådene.

•  Instruere patienten til at rapportere 
enhver unormal ændring 
omkring operationsstedet til sin 
praktiserende læge, f.eks. tegn på 
infektion.

Bortskaffelse
Produkter skal bortskaffes med 
klinisk affald efter hospitalets 
protokol.

 Produktsortiment
   Kirschner-/artrodese-tråde 

er mærket med koderne 
KWHSxxxx-S og SHxxxx-S, hvor 
xxxx = varenummer.

Surgical Holdings 
Parkside Centre, Temple Farm 
Industrial Estate, Southend-on-Sea, 
Essex SS2 5SJ

T. +44 (0)1702 602050 
E. info@surgicalholdings.co.uk 
www.surgicalholdings.co.uk

EC REP

Advena Ltd. Tower Business Centre,  
2nd Flr., Tower Street, Swatar,  
BKR 4013 Malta

NON
STERILE

Der Chirurg sollte:
•  Mit dem Patienten alle 

physischen und psychischen 
Beeinträchtigungen besprechen, 
die mit dem Einsatz derartiger 
Produkte einhergehen können.

•  Die richtige Größe sowie den 
geeigneten Typ des Implantats 
auswählen.

•  Den Patienten vor vorzeitigen 
Belastungen warnen und auf die 
Notwendigkeit einer regelmäßigen 
ärztlichen Kontrolle und Reinigung 
der Wunde um die Drähte 
hinweisen.

•  Den Patienten anweisen, dem 
Arzt alle ungewöhnlichen 
Veränderungen im Bereich der 
operierten Stelle zu melden (z. B. 
Anzeichen einer Infektion).

Entsorgung
Die Produkte sollten gemäß der im 
Krankenhaus gültigen Vorschriften 
mit den Krankenhausabfällen 
entsorgt werden.

 Produktsortiment
   Den Produktnummern der 

Kirschner- und Arthrodese-
Drähte werden die Kürzel 
KWHSxxxx und SHxxxx 
vorangestellt. xxxx entspricht 
dabei der Katalognummer.

   Kirschner-Drähte haben in 
der Regel eine Trokarspitze 

Verwendungszwecks verwendet 
werden.

Mögliche Risiken
Infektionen, subklinische 
Nervenschäden, Arterienpunktion, 
Sehnengefährdung, Metallsensibilität, 
Lockerung oder Lösen, Verschiebung, 
Biegung oder Fraktur des Implantats 
und/oder des Knochens.

Dieses Produkt enthält Nickel. 
Krankenhäuser sollten bei einem 
Verdacht auf Nickelallergie 
entsprechende Tests durchführen.

Warnungen und 
Vorsichtsmaßnahmen
•  Das Implantat darf nicht 

verwendet werden, wenn das 
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

•  Das Produkt nicht verwenden, wenn 
die Verpackung beschädigt ist, 
oder ein  Fehler in der Sterilbarriere 
vorhanden ist. 

•  Implantate dürfen nicht 
wiederverwendet oder 
erneut sterilisiert werden. Die 
Knochennägel und -drähte von 
Surgical Holdings sind nicht 
magnetisch. Sofern nicht anders auf 
den Produktetiketten angegeben, 
wurden sie jedoch nicht auf 
MRT-Sicherheit und Kompatibilität 
(Magnetresonanz) geprüft und nicht 
auf Erwärmung oder Migration in 
einer MRT-Umgebung getestet.

και στα πόδια, για την υποστήριξη 
συνήθων διαδικασιών ίασης.

Ενδείξεις
Χρήση σε χέρια και πόδια για:
•  Καθήλωση οστικών καταγμάτων 

και θραυσμάτων.
• Διορθωτικές οστεοτομές.
• Αρθρόδεση.

Αντενδείξεις
Δεν υπάρχουν συγκεκριμένες 
αντενδείξεις για τις διατάξεις 
αυτές, παρ’ όλο που θα πρέπει 
να δοθεί η δέουσα προσοχή στις 
προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις 
και τις πιθανές ανεπιθύμητες 
ενέργειες, κατωτέρω.

Οδηγίες για το προϊόν
Για να παραμείνει ασφαλές αυτό το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν κλάσης 
IIb, θα πρέπει να τηρούνται οι 
οδηγίες που ακολουθούν.
Εάν το προϊόν είναι αποστειρωμένο 
και προκειμένου να παραμείνει 
σε αυτήν την κατάσταση, θα 
πρέπει να διατηρείται σε στείρο 
περιβάλλον και ο χειρισμός 
του να γίνεται με στείρα γάντια 
από καουτσούκ και τον λοιπό 
αναγκαίο ρουχισμό. Το προϊόν 
αυτό πρέπει να χρησιμοποιείται 
σε στείρο χειρουργείο. Θα πρέπει 
να λαμβάνονται όλα τα αναγκαία 
μέτρα προκειμένου να αποφευχθεί 
τυχόν μόλυνση του προϊόντος, 
αλλά και για να παραμείνει αυτό σε 
στείρα κατάσταση.

sowie ein flaches Ende und 
Arthrodese-Drähte zwei 
Trokarspitzen.

   Den Produktnummern der 
Steinmann-Nägel werden die 
Kürzen SHxxxx-S vorangestellt. 
xxxx entspricht dabei der 
Katalognummer. Steinmann-
Nägel haben in der Regel eine 
Trokarspitze und entweder ein 
flaches, quadratisches oder 
dreieckiges Ende.

   Jeder schwerwiegende Vorfall 
mit diesem Medizinprodukt 
muss dem Hersteller, Surgical 
Holdings und der zuständigen 
Behörde des Landes, in dem 
es verwendet wurde, gemeldet 
werden.
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Surgical Holdings – Μη 
στείρα εμφυτεύματα 
οστεοσύνθεσης: Σύρματα 
Kirschner / αρθρόδεσης 
και καρφίδες Steinmann
Χρήση για την οποία 
προορίζονται
Εμφυτεύματα μίας χρήσης, 
που χρησιμοποιούνται για την 
προσωρινή καθήλωση, διόρθωση 
ή σταθεροποίηση οστών στα χέρια 

Uso previsto
Implantes de un solo uso utilizados 
para la fijación, corrección o 
estabilización temporal de los 
huesos de las manos y los pies para 
favorecer los procesos normales de 
cicatrización.

Indicaciones
Uso en manos y pies para:
•  Fijación de fracturas y fragmentos 

óseos.
• Osteotomías correctoras.
• Artrodesis articular.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones 
específicas para estos dispositivos, 
aunque se debe prestar atención a las 
advertencias, precauciones y posibles 
efectos adversos que se indican a 
continuación.

Instrucciones del producto
Debe seguir estas instrucciones para 
que su dispositivo médico de clase IIb 
sea seguro.

Una vez esterilizado, para 
conservar este estado, debe 
mantenerse en un entorno estéril 
y manipularse con guantes de 
goma esterilizados u otro material 
de protección pertinente. Debe 
utilizarse en un entorno quirúrgico 
esterilizado. Deben tomarse todaslas 
precauciones necesarias para evitar 
la contaminación y para que el 

dispositivo permanezca en estado 
estéril.

El dispositivo debe manipularse con 
cuidado para evitar lesiones, ya que 
puede tener bordes afilados.

Limpieza y esterilización
Estos productos se suministran sin 
esterilizar.

Deben descontaminarse utilizando 
maquinaria conforme a la norma EN 
ISO 15883-1 y ISO 15883-2.

La esterilización debe llevarse a cabo 
con un esterilizador conforme a la 
norma EN 285 en un ciclo de 134 a 137 
°C durante 3 minutos.

Advertencias para el cirujano
•  Estos productos solo los puede 

implantar un facultativo médico 
cualificado con formación 
exhaustiva en la técnica quirúrgica 
y con instrumental compatible con 
el marcado CE. Puede solicitarse 
las técnicas operativas (F-146) 
enviando un correo electrónico a  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Las agujas y los clavos intraóseos 
son implantes temporales. Estos 
dispositivos están diseñados 
para un uso de 30 a 120 días, tras 
los cuales deben retirarse. Los 
dispositivos no deben reutilizarse. 
No se debe dar a las agujas 
intraóseas ningún otro uso aparte 
del previsto.

την παρέλευση των οποίων 
θα πρέπει να αφαιρούνται. Οι 
διατάξεις αυτές πρέπει να μην 
επαναχρησιμοποιούνται. Τα 
σκελετικά σύρματα δεν θα πρέπει 
να χρησιμοποιούνται εσφαλμένα 
με κανέναν τρόπο.

Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Λοίμωξη, υποκλινική βλάβη των 
νεύρων, διάτρηση αρτηρίας, 
κίνδυνος πρόκλησης βλάβης σε 
τένοντα, ευαισθησία σε μέταλλο, 
χαλάρωση, μετατόπιση, κάμψη ή 
θραύση της διάταξης ή/και κάταγμα 
του οστού.
Το προϊόν αυτό περιέχει νικέλιο. 
Σε περίπτωση πιθανολογούμενης 
ευαισθησίας κάποιων ασθενών, 
τα νοσοκομεία συνιστάται να 
διενεργούν δοκιμασίες αλλεργίας 
στο νικέλιο.

Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις
•  Μην χρησιμοποιείτε το 

εμφύτευμα, εάν ο χρόνος 
ωφέλιμης ζωής του έχει παρέλθει.

•  Μην το χρησιμοποιείτε, εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά 
ή υπάρχει ελάττωμα στον στείρο 
φραγμό. 

•  Τα εμφυτεύματα δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιούνται ούτε να 
επαναποστειρώνονται. 

•  Οι σκελετικές καρφίδες και τα 
σύρματα της Surgical Holdings 
δεν είναι μαγνητικά. Ωστόσο, 

Contre-indications
Il n’existe pas de contre-indication 
spécifique pour ces appareils, mais 
il est toutefois nécessaire de prêter 
attention aux avertissements, 
précautions et effets indésirables 
éventuels ci-dessous.

Instructions sur le produit
Les instructions suivantes doivent 
être observées afin de garantir la 
sécurité de votre appareil médical de 
classe IIB.

Si l’appareil est dans un état 
stérile, afin qu’il demeure dans cet 
état, il doit être conservé dans un 
environnement stérile et manipulé 
avec des gants en caoutchouc 
stériles et tout autre vêtement 
nécessaire. Il doit être utilisé dans 
un bloc opératoire stérile. Toutes les 
précautions nécessaires doivent être 
prises pour éviter la contamination et 
pour que l’appareil demeure dans un 
état stérile.

L’appareil doit être manipulé avec 
soin pour éviter toute blessure, car il 
peut présenter des bords tranchants.

Nettoyage et stérilisation
Les produits sont fournis non stériles.

Ces produits doivent être 
décontaminés en utilisant des 
machines conformes aux normes ISO 
15883-1 et ISO 15883-2.

δεν έχουν αξιολογηθεί ως 
προς την ασφάλεια και τη 
συμβατότητά τους σε περιβάλλον 
μαγνητικής τομογραφίας (MR) 
ούτε έχουν δοκιμαστεί ως προς 
τη θέρμανση ή τη μετατόπισή 
τους στο περιβάλλον μαγνητικής 
τομογραφίας, εκτός εάν 
αναφέρεται διαφορετικά πάνω 
στις ετικέτες των προϊόντων.

Ο χειρουργός θα πρέπει:
•  Να συζητά με τον ασθενή για 

όλους τους σωματικούς και 
ψυχολογικούς περιορισμούς που 
είναι εγγενείς της χρήσης αυτών 
των προϊόντων.

•  Να επιλέγει το σωστό μέγεθος και 
τύπο εμφυτεύματος.

•  Να προειδοποιεί τον ασθενή κατά 
των επιπέδων δραστηριότητας 
που ενέχουν πρώιμη ανάληψη 
φορτίου, καθώς και για την 
αναγκαιότητα περιοδικών 
μετεγχειρητικών ελέγχων και 
καθαρισμού του τραύματος γύρω 
από τα σύρματα.

•  Να παρέχει οδηγίες στον ασθενή 
να αναφέρει στον ιατρό του τυχόν 
ασυνήθιστες αλλαγές γύρω από το 
σημείο της επέμβασης, π.χ. τυχόν 
σημεία λοίμωξης.

Διάθεση
Τα προϊόντα αυτά θα πρέπει 
να απορρίπτονται στα κλινικά 
απορρίμματα, σύμφωνα με το 
εκάστοτε ισχύον νοσοκομειακό 
πρωτόκολλο.

 Σειρά προϊόντων
   Τα σύρματα Kirschner και 

αρθρόδεσης έχουν σημανθεί 
με τους κωδικούς KWHSxxxx-S 
και SHxxxx-S, όπου το xxxx 
είναι ο αρ. καταλόγου.Τα 
σύρματα Kirschner συνήθως 
διαθέτουν μία αιχμή τροκάρ 
/ένα απλό άκρο, ενώ τα 
σύρματα αρθρόδεσης δύο 
αιχμές τροκάρ.

   Οι καρφίδες Steinmann έχουν 
σημανθεί με τους κωδικούς 
SHxxxx-S, όπου το xxxx είναι 
ο αρ. καταλόγου.Οι καρφίδες 
Steinmann συνήθως διαθέτουν 
μία αιχμή τροκάρ και ένα απλό, 
τετράγωνο ή τριγωνικό άκρο.

   Κάθε σοβαρό σύμβαμα, 
στο οποίο ενέχεται αυτό το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν, 
πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή, Surgical 
Holdings, και στην αρμόδια 
αρχή της χώρας στην οποία 
χρησιμοποιήθηκε αυτό.
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Surgical Holdings – Implantes 
no estériles para osteosíntesis: 
agujas para artrodesis/
de Kirschner y clavos de 
Steinmann

•  Seleccionar el tamaño y el tipo de 
implante correctos.

•  Advertir al paciente ante 
la realización de niveles de 
actividad prematuros en cuanto 
al levantamiento de peso y la 
necesidad de seguimiento médico o 
limpieza de la herida en torno a los 
dispositivos.

•  Indicar al paciente que notifique al 
facultativo cualquier cambio inusual 
en torno a la ubicación operada, por 
ejemplo, si aparecen síntomas de 
infección.

Eliminación
Los productos deben eliminarse 
como residuos clínicos según el 
protocolo hospitalario.

 Gama de productos
   Las agujas para artrodesis/de 

Kirschner llevan como prefijo 
los códigos KWHSxxxx-S y 
SHxxxx-S, donde xxxx = número 
en el catálogo.

   Las agujas de Kirschner suelen 
tener una punta trocar y un 
extremo plano; las agujas para 
artrodesis tienen dos puntas 
trocar.

   Los clavos de Steinmann 
llevan como prefijo el código 
SHxxxx, donde xxxx = número 
en el catálogo. Los clavos de 
Steinmann suelen tener una 

Posibles efectos adversos
Infección, neuropatía subclínica, 
punciones arteriales, riesgo para 
los tendones, sensibilidad al metal, 
aflojamiento, migración, flexión o 
fractura del dispositivo o el hueso. 

Este producto contiene níquel. Se 
recomienda en los hospitales se 
lleven a cabo pruebas de alergia al 
níquel si existen dudas en relación 
con la sensibilidad del paciente.

Advertencias y precauciones
•  No utilice el implante si la fecha de 

caducidad ha expirado.
•  No lo utilice si el envase está 

dañado o si hay algún defecto en la 
barrera estéril. 

•  Los implantes no deben reutilizarse 
ni reesterilizarse. Las agujas y clavos 
intraóseos de Surgical Holdings 
no son magnéticos. Sin embargo, 
no se ha evaluado su seguridad y 
compatibilidad en contextos de 
resonancia magnética (RM) ni se ha 
comprobado su comportamiento 
ante el calentamiento o la migración 
en el entorno de las RM, a no ser 
que se especifique lo contrario en 
las etiquetas del producto.

El cirujano debe:
•  Hablar con el paciente sobre 

todas las limitaciones físicas y 
psicológicas inherentes al uso de 
estos dispositivos con el paciente.

Ο χειρισμός του θα πρέπει να 
γίνεται με προσοχή, έτσι ώστε να 
αποτραπεί τυχόν τραυματισμός 
από τις κοφτερές ακμές του.

Καθαρισμός και αποστείρωση
Τα προϊόντα αυτά παρέχονται μη 
στείρα.
Τα προϊόντα αυτά θα πρέπει να 
αποστειρωθούν με μηχανήματα 
τα οποία συμμορφώνονται με τα 
πρότυπα EN ISO 15883-1 και ISO 
15883-2.
Η αποστείρωση πρέπει να 
γίνεται με αποστειρωτή, ο οποίος 
συμμορφώνεται με το πρότυπο 
EN 285, σε κύκλο 134 -137 °C για 
ελάχιστο χρόνο παραμονής 3 
λεπτά.

Υπ’ όψη του χειρουργού
•  Τα προϊόντα αυτά πρέπει να 

εμφυτεύονται μόνον από 
κατάλληλα καταρτισμένο 
χειρουργό, πλήρως εκπαιδευμένο 
στη συγκεκριμένη χειρουργική 
τεχνική, με τη βοήθεια συμβατών 
εργαλείων που φέρουν σήμανση 
CE. Μπορείτε να ζητήσετε τις 
σχετικές χειρουργικές τεχνικές 
(F-146), αποστέλλοντας email στη 
διεύθυνση  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Οι σκελετικές καρφίδες και 
τα σύρματα είναι προσωρινά 
εμφυτεύματα. Οι διατάξεις 
αυτές προδιαγράφονται για 
χρήση επί 30 – 120 ημέρες, μετά 

punta trocar y un extremo plano, 
cuadrado o triangular.

   Cualquier incidente grave 
que pueda producirse en 
relación con este dispositivo 
médico debe notificarse al 
fabricante, Surgical Holdings, 
y a la autoridad competente 
en el estado en el que se haya 
utilizado.
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Surgical Holdings – 
Implants non stériles pour 
ostéosynthèse : Fils Kirschner 
/ pour arthrodèse et broches 
Steinmann 
Utilisation prévue
Implants à usage unique utilisés 
pour la fixation, la correction ou la 
stabilisation temporaires des os des 
mains et des pieds afin de favoriser 
les processus de cicatrisation 
normale.

Indications
Utiliser au niveau des mains et des 
pieds pour :
•  Fixation de factures et fragments 

osseux.
• Ostéotomies correctives.
• Arthrodèse d’articulation.
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La stérilisation est effectuée avec 
un stérilisateur conforme à l’EN 285 
sur un cycle de 134 -137 °C pour une 
durée minimum de 3 minutes.

À l’attention du chirurgien opérant
•  Ces produits ne doivent être 

implantés que par un praticien 
qualifié, entièrement formé dans 
la technique chirurgicale, utilisant 
des instruments marqués CE 
compatibles. Les techniques 
opératoires (F-146) peuvent être 
réclamées par e-mail à  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Les broches et fils orthopédiques 
sont des implants temporaires. Ces 
appareils sont spécifiés pour une 
utilisation pendant 30 – 120 jours, 
après quoi, ils doivent être retirés. 
Les appareils ne doivent pas être 
réutilisés. Les fils orthopédiques 
ne doivent jamais être utilisés à 
mauvais escient.

Effets indésirables possibles
Infections, lésions nerveuses 
infra-cliniques, ponction artérielle, 
puncture, risques pour les tendons, 
sensibilité au métal, relâchement, 
migration, flexion, ou fracture de 
l’appareil et/ou des os.

Ce produit contient du nickel. Il 
est recommandé que les hôpitaux 
procèdent à des tests d’allergie au 
nickel en cas de doute quant à la 
sensibilité du patient.

hulpmiddelen, maar neem de 
onderstaande waarschuwingen, 
voorzorgsmaatregelen en mogelijke 
ongewenste effecten in acht.

Productinstructies
De volgende instructies moeten 
worden opgevolgd om ervoor te 
zorgen dat uw medische hulpmiddel 
van Klasse IIb veilig blijft.

Om de steriliteit van een steriel 
product te behouden, moet het 
in een steriele omgeving worden 
bewaard en worden gehanteerd met 
steriele rubberen handschoenen en 
andere noodzakelijke kleding. Het 
moet worden gebruikt in een steriele 
operatiekamer. Alle noodzakelijke 
voorzorgsmaatregelen moeten 
worden genomen om contaminatie te 
voorkomen en het hulpmiddel steriel 
te houden.

Het hulpmiddel moet voorzichtig 
worden gehanteerd om letsel te 
voorkomen, omdat het scherpe 
randen kan hebben.

Reiniging en sterilisatie
Producten worden niet-steriel 
geleverd.

Deze producten moeten 
gedecontamineerd worden met 
machines die voldoen aan EN ISO 
15883-1 en ISO 15883-2.

Sterilisatie moet plaatsvinden met 

Avertissements et précautions
•  Ne pas utiliser l’implant si la date de 

péremption est dépassée.
•  Ne pas utiliser si l’emballage est 

endommagé, ou en cas de défaut au 
niveau de la protection stérile. 

•  Les implants ne doivent pas être 
réutilisés ni re-stérilisés. 

•  Les broches et fils orthopédiques 
Surgical Holdings sont non 
magnétiques. Toutefois, leur 
sécurité et compatibilité dans 
un environnement de résonance 
magnétique (RM) n’ont pas été 
évaluées pour le chauffage ou la 
migration dans l’environnement 
RM, sauf indication contraire sur les 
étiquettes du produit.

Le chirurgien doit :
•  Discuter de toutes les limites 

physiques et psychologiques 
inhérentes à l’utilisation de ces 
appareils avec le patient.

•  Sélectionner la taille et le type 
corrects d’implant.

•  Mettre le patient en garde contre 
les niveaux d’activité de port de 
poids prématurés, et l’avertir de 
la nécessité d’un suivi médical 
périodique et du nettoyage de la 
plaie autour des fils.

•  Demander au patient de signaler 
tout changement inhabituel autour 
du site opéré à son médecin, p. ex. 
un signe d’infection.

een sterilisator die voldoet aan EN 
285 met een cyclus van 134-137 °C 
gedurende een minimale wachttijd 
van 3 minuten.

Attentie: chirurg
•  Deze producten mogen alleen 

worden geïmplanteerd door 
een gekwalificeerde medisch 
professional die volledig is opgeleid 
in de chirurgische techniek, en 
met behulp van compatibele 
CE-gemarkeerde instrumenten. 
Operatietechnieken (F-146) kunnen 
worden aangevraagd door een 
e-mail te sturen naar:  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Skeletpennen en -draden zijn 
tijdelijke implantaten. Deze 
hulpmiddelen zijn bedoeld voor 
gebruik gedurende 30-120 
dagen, daarna moeten ze worden 
verwijderd. Hulpmiddelen mogen 
niet worden hergebruikt. De 
skeletdraden mogen op geen 
enkele manier verkeerd worden 
gebruikt.

Mogelijke ongewenste effecten
Infectie, subklinische 
zenuwbeschadiging, arteriële 
punctie, risico voor pezen, 
metaalgevoeligheid losraken, 
migratie, verbuigen of breken van 
het hulpmiddel en/of bot.

Dit product bevat nikkel. Het wordt 
aanbevolen dat ziekenhuizen 

l’utilizzo per 30-120 giorni, 
dopodiché devono essere rimossi. 
I dispositivi sono monouso. I fili 
scheletrici non devono mai essere 
utilizzati in modo improprio, in 
alcun modo.

Possibili reazioni avverse
Infezione, danno nervoso subclinico, 
puntura arteriosa, rischio tendineo, 
sensibilità al metallo, allentamento, 
migrazione, flessione o frattura del 
dispositivo e/o dell’osso.

Questo prodotto contiene nichel. Si 
raccomanda agli ospedali di eseguire 
test per l’allergia al nichel in caso di 
dubbi sulla sensibilità del paziente.

Avvertenze e precauzioni
•  Non utilizzare l’impianto se il 

periodo di validità è scaduto.
•  Non utilizzare se la confezione è 

danneggiata o se vi è  un difetto 
nella barriera sterile. 

•  Gli impianti non devono essere 
riutilizzati o risterilizzati. 

•  I perni e i fili scheletrici di Surgical 
Holdings non sono magnetici. 
Tuttavia, non sono stati valutati 
per la sicurezza e la compatibilità 
nell’ambiente di Risonanza 
Magnetica (RM) e non sono stati 
testati per il riscaldamento o la 
migrazione nell’ambiente RM, se 
non diversamente specificato sulle 
etichette del prodotto.

behandles med sterile gummihansker 
og andre nødvendige klær. Det må 
brukes i en steril operasjonssal. Alle 
nødvendige forholdsregler må følges 
for å unngå kontaminering og for at 
utstyret skal forbli sterilt.

Utstyret bør behandles med omhu for 
å unngå skader da den kan ha skarpe 
kanter.

Rengjøring og sterilisering
Produktet leveres ikke sterilt.

Disse produktene må dekontamineres 
med maskiner som samsvarer med 
EN ISO 15883-1 og ISO 15883-2.

Sterilisering skal skje i en sterilisator 
som oppfyller EN 285 i en syklus på 
134–137°C i minimum 3 minutter.

Obs Opererende kirurg
•  Disse produktene skal bare 

implanteres av kvalifisert 
medisinsk personale som er 
opplært i den kirurgiske teknikken 
med kompatible CE-merkede 
instrumenter. Det er mulig å be om 
å få tilsendt operasjonsteknikker  
(F-146) ved å sende en e-post til  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Skjelettpinner og -ledninger er 
midlertidige implantater.  Dette 
utstyret er laget for bruk i 30–120 
dager, og etter den perioden 
må de fjernes. Utstyret må ikke 
gjenbrukes. Skjelettledningene må 
aldri misbrukes på noen måte.

Il chirurgo è tenuto a:
•  Discutere con il paziente di tutte 

le limitazioni fisiche e psicologiche 
inerenti all’uso di questi dispositivi.

•  Selezionare la dimensione e il tipo 
corretti di impianto.

•  Avvertire il paziente contro i livelli 
prematuri di attività sotto carico e 
la necessità di un controllo medico 
periodico e della pulizia della ferita 
attorno ai fili.

•  Istruire il paziente a riferire 
al proprio medico eventuali 
cambiamenti insoliti intorno al sito 
operato, ad es. segno di infezione.

Smaltimento
I prodotti devono essere smaltiti 
nei rifiuti clinici come da protocollo 
ospedaliero.

 Gamma di prodotti
   I fili di Kirschner e per artrodesi 

sono preceduti dai codici 
KWHSxxxx-S e SHxxxx-S dove 
xxxx = numero di catalogo.

   I fili di Kirschner hanno 
tipicamente un punto del 
trequarti/un’estremità liscia e i 
fili per artrodesi due punti del 
trequarti.

   I pin Steinmann sono preceduti 
dai codici SHxxxx-S dove xxxx 
= numero di catalogo. I perni 
Steinmann hanno tipicamente 
una punta del trequarti e 

un’estremità liscia, quadrata o 
triangolare.

   Qualsiasi incidente grave 
che si verifichi coinvolgendo 
questo dispositivo medico deve 
essere segnalato al produttore, 
Surgical Holdings e all’Autorità 
Competente nel Paese in cui è 
stato utilizzato.
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Surgical Holdings – Niet-
steriel Implantaten voor 
osteosynthese: Kirschner-/
artrodesedraden en 
Steinmann-pennen
Beoogd gebruik
Implantaten voor eenmalig gebruik 
voor tijdelijke fixatie, correctie of 
stabilisatie van botten in handen 
en voeten ter ondersteuning van 
normale genezingsprocessen.

Indicaties
Gebruik in handen en voeten voor:
• Fixatie van botbreuken en 
-fragmenten.
• Corrigerende osteotomieën.
• Gewrichtsartrodese.

Contra-indicaties
Er zijn geen specifieke 
contra-indicaties voor deze 

Mulige bivirkninger
Infeksjon, subkliniske nerveskader, 
arteriepunktur, seneskader, 
metallfølsomhet, løsning, migrering, 
bøyning eller fraktur av enheten og/
eller benet.

Dette produktet inneholder nikkel. 
Det anbefales at sykehus utfører 
nikkelallergitester hvis det er tvil om 
pasientens følsomhet.

Advarsler og forholdsregler
•  Implantatet må ikke brukes hvis det 

er utgått på dato.
•  Det må ikke brukes hvis emballasjen 

er skadet, eller hvis det er en skade 
på den sterile barrieren. 

•  Implantater må ikke gjenbrukes 
eller steriliseres på nytt. 

•  Surgical Holdings skjelettpinner 
og -ledninger er ikke magnetiske. 
Likevel er de ikke evaluert for 
sikkerhet og kompatibilitet i 
magnetisk resonans (MR)-miljø og 
er ikke testet for oppvarming eller 
migrering i et MR-miljø, hvis det ikke 
er angitt på produktetikettene.

Kirurgen skal:
•  Diskutere alle fysiske og 

psykologiske begrensninger som 
ligger i bruken av dette utstyret 
med pasienten.

•  Velg korrekt størrelse og type 
implantat.

•  Advar pasienten mot å bære 

vekter for tidlig, og om behovet for 
regelmessig medisinsk oppfølging 
og rengjøring av såret rundt 
ledningene.

•  Be pasienten om å rapportere 
alle uventede endringer rundt 
operasjonsstedet med legen sin, 
f.eks. tegn på infeksjon.

Kassering
Produkter skal kastes i klinisk avfall i 
henhold til sykehusets regler.

 Produktserie
   Kirschner og Arthrodesis-

ledninger har kodeprefikset 
KWHSxxxx-S og SHxxxx-S hvor 
xxxx = katalognummeret.

   Kirschner-ledninger har vanligvis 
ett trokarpunkt/én glatt ende 
og Arthrodesis-ledninger har to 
trokarpunkter.

   Steinmann-pinner har 
kodeprefiksene SHxxxx-S 
hvor xxxx = katalognummeret. 
Steinmann-pinner har vanligvis 
ett trokarpunkt og enten en 
glatt, firkantet eller trekantet 
ende.

   Alle eventuelle alvorlige 
ulykker som måtte oppstå 
med bruk av dette medisinske 
utstyret må rapporteres til 
produsenten Surgical Holdings 
og til kompetente myndigheter i 
landet hvor det har blitt brukt.
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Surgical Holdings – Impianti 
non-sterili per osteosintesi: 
Fili di Kirschner/artrodesi e 
perni di Steinmann
Utilizzo previsto
Impianti monouso utilizzati per la 
fissazione temporanea, la correzione 
o la stabilizzazione delle ossa delle 
mani e dei piedi per supportare i 
normali processi di guarigione.

Indicazioni
Utilizzare nelle mani e nei piedi per:
•  La fissazione di fratture ossee e 

frammenti.
• Osteotomie correttive.
• Artrodesi articolare.

Controindicazioni
Questi prodotti non presentano 
controindicazioni specifiche, tuttavia 
si prega di prestare attenzione alle 
avvertenze, alle precauzioni e ai 
possibili effetti avversi, sottostanti.

Istruzioni relative al prodotto
È necessario seguire le seguenti 
istruzioni affinché il Dispositivo 
Medico di Classe IIb rimanga sicuro.

Se in uno stato sterile, per rimanere in 
questo stato, deve essere conservato 
in un ambiente sterile e maneggiato 
con guanti di gomma sterili e altri 

•  De patiënt instrueren om 
ongewone veranderingen rond 
de operatieplaats aan de arts te 
melden, bijv. tekenen van infectie.

Afvoer
Producten moeten worden afgevoerd 
als klinisch afval volgens het 
ziekenhuisprotocol.

 Productassortiment
   Kirschner- en artrodesedraden 

hebben een voorvoegsel met 
codes KWHSxxxx-S en SHxxxx-S 
waarbij xxxx staat voor het 
catalogusnummer.

   Kirschner-draden hebben 
meestal één trocartpunt/
één glad uiteinde en 
artrodesedraden hebben twee 
trocartpunten.

   Steinmann-pennen hebben 
een voorvoegsel met codes 
SHxxxx-S waarbij xxxx staat 
voor het catalogusnummer. 
Steinmann-pennen hebben 
meestal één trocartpunt en een 
glad, vierkant of driehoekig 
uiteinde.

   Elk ernstig incident dat zich 
voordoet met dit medisch 
hulpmiddel moet worden 
gemeld aan de fabrikant, 
Surgical Holdings en de 
bevoegde autoriteit in het land 
waar het is gebruikt.

Élimination
Les produits doivent être éliminés 
dans des déchets cliniques selon le 
protocole de l’hôpital.

 Gamme de produits
   Les fils Kirschner et pour 

arthrodèse sont préfixés par des 
codes KWHSxxxx-S et SHxxxx-S 
où xxxx = numéro de catalogue.

   Les fils Kirschner disposent 
généralement d’une pointe 
trocart/d’une extrémité lisse 
et les fils pour arthrodèse 
disposent de deux pointes 
trocart.

   Les broches Steinmann 
sont préfixées par des 
codes SHxxxx-S où xxxx = 
numéro de catalogue. Les 
broches Steinmann disposent 
généralement d’une pointe 
trocart et d’une extrémité lisse, 
carrée ou triangulaire.

   Tout incident grave qui survient 
et implique cet appareil médical 
doit être signalé au fabricant, 
Surgical Holdings, et l’autorité 
compétente dans le pays dans 
lequel il a été utilisé.

nikkelallergietesten uitvoeren als er 
twijfel bestaat over de gevoeligheid 
van de patiënt.

Waarschuwingen en 
voorzorgsmaatregelen
•  Gebruik het implantaat niet als de 

vervaldatum is verstreken.
•  Niet gebruiken als de verpakking 

beschadigd is of als er sprake is van 
een fout in de steriele barrière. 

•  Implantaten mogen niet 
hergebruikt of opnieuw 
gesteriliseerd worden. 

•  Surgical Holdings-skeletpennen 
en -draden zijn niet-magnetisch. 
Ze zijn echter niet beoordeeld op 
veiligheid en compatibiliteit in 
een MRI-omgeving (magnetische 
resonantie) en zijn niet getest op 
verhitting of migratie in een MRI-
omgeving, tenzij anders vermeld 
op de productetiketten.

De chirurg moet:
•  Alle fysieke en psychologische 

beperkingen die gepaard gaan met 
het gebruik van deze hulpmiddelen 
met de patiënt bespreken.

•  De juiste maat en het juiste 
implantaattype selecteren.

•  De patiënt waarschuwen voor 
vroegtijdige activiteiten met 
gewichtsbelasting en de noodzaak 
van periodieke medische controle 
en reiniging van de wond rond de 
draden.

indumenti  necessari. Deve essere 
utilizzato in una sala operatoria 
sterile. Devono essere prese tutte le 
precauzioni necessarie per evitare 
la contaminazione e affinché il 
dispositivo rimanga sterile.

Il dispositivo deve essere maneggiato 
con cura per evitare lesioni in quanto 
potrebbe presentare bordi taglienti.

Pulizia e sterilizzazione
I prodotti sono forniti non sterili.

Questi prodotti devono essere 
decontaminati utilizzando macchine 
conformi alle norme EN ISO 15883-1 e 
ISO 15883-2.

La sterilizzazione deve avvenire 
tramite uno sterilizzatore conforme 
alla norma EN 285 su un ciclo di 134 
-137°C per un tempo di mantenimento 
minimo di 3 minuti.

All’attenzione del Chirurgo 
Operatore
•  Questi prodotti devono essere 

impiantati esclusivamente da un 
medico qualificato, completamente 
addestrato nella tecnica chirurgica, 
utilizzando strumenti con marchio 
CE compatibili. È possibile 
sollecitare le tecniche operatorie 
(F-146) inviando un’e-mail a  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  I perni e i fili scheletrici sono 
impianti temporanei. Questi 
dispositivi sono specificati per 
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Surgical Holdings – Ikke sterile 
Implantater for osteosyntese: 
Kirschner / Arthrodesis-
ledninger & Steinmann-pinner
Tiltenkt bruk
Implantater til enkelt bruk for 
midlertidig festing, korreksjon og 
stabilisering av beinene i hender 
og føtter for å hjelp ved vanlig 
helbredelse.

Indikasjoner
Bruk på hender og føtter for:
• Festing av beinbrudd og 
-fragmenter.
• Korrektive osteotomier.
• Leddartrodese.

Kontraindikasjoner
Dette utstyret har ingen spesifikke 
kontraindikasjoner, men vær 
oppmerksom på advarslene, 
forholdsreglene og de mulige 
negative effektene som er beskrevet 
nedenfor.

Produktinstruksjoner
Det følgende instruksjonene bør 
følger for at ditt klasse IIb medisinske 
utstyr skal være trygt.

Hvis det er sterilt, og for å forbli slik, 
må det oppbevares i et sterilt miljø og 

ser mantido num ambiente estéril e 
manuseado com luvas de borracha 
esterilizadas e outro vestuário 
necessário. Deve ser utilizado num 
bloco operatório esterilizado. Devem 
ser tomadas todas as precauções 
necessárias para evitar contaminação 
e para manter o dispositivo em 
estado esterilizado.

O dispositivo deve ser manuseado 
com cuidado para evitar lesões, pois 
pode ter arestas afiadas.

Limpeza e esterilização
Os produtos são fornecidos não-
esterilizados.

Estes produtos devem ser 
descontaminados com recurso a 
máquinas em conformidade com as 
normas EN ISO 15883-1 e ISO 15883-2.

A esterilização deve ocorrer por via 
de um esterilizador em conformidade 
com a norma EN 285 num ciclo de 134 
-137°C por um tempo de manutenção 
mínimo de 3 minutos.

À atenção do cirurgião
•  Estes produtos devem ser 

implantados exclusivamente por 
um profissional médico qualificado, 
especializado na técnica cirúrgica, 
com recurso a instrumentos com 
marcação CE compatíveis. Podem 
ser solicitadas técnicas operatórias 
(F-146) através do e-mail  
info@surgicalholdings.co.uk 
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Surgical Holdings – Implantes 
Não-Esterilizados para 
osteossíntese: Fios de 
Kirschner / Artrodese e Pinos 
de Steinmann
Utilização pretendida
Implantes de utilização única para 
a fixação, correção ou estabilização 
temporárias dos ossos das mãos e 
dos pés para auxiliar processos de 
cicatrização normal.

Indicações
Utilização nas mãos e pés para:
•  Fixação de fraturas e fragmentos 

ósseos.
• Osteotomias corretivas.
• Artrodese articular.

Contraindicações
Não existem contraindicações 
específicas para estes dispositivos, 
mas por favor preste atenção às 
advertências, precauções e possíveis 
efeitos adversos referidos abaixo.

Instruções do produto
As seguintes instruções devem ser 
cumpridas para manter a segurança 
do seu Dispositivo Médico Classe IIb.

Se estiver num estado esterilizado, de 
modo a manter-se neste estado, deve 

segurança e compatibilidade 
em ambiente de Ressonância 
Magnética (RM) e não foram 
sujeitos a testes quanto a 
aquecimento ou migração 
no ambiente de RM, salvo 
especificação contrária nos rótulos 
dos produtos.

O cirurgião deve:
•  Discutir com o paciente todas as 

limitações físicas e psicológicas 
inerentes à utilização destes 
dispositivos.

•  Selecionar o tamanho e tipo de 
implante corretos.

•  Advertir o paciente contra níveis 
de atividade prematuros com 
suporte de peso e a necessidade 
de acompanhamento médico 
periódico e limpeza da ferida em 
volta dos fios.

•  Instruir o paciente para comunicar 
ao seu médico quaisquer alterações 
incomuns em torno do local 
operado, por ex. sinal de infeção.

Eliminação
Os produtos devem ser eliminados 
nos resíduos hospitalares de acordo 
com o protocolo hospitalar.

 Gama de produtos
   Os fios de Kirschner e de 

Artrodese são precedidos 
por códigos KWHSxxxx-S e 
SHxxxx-S sendo xxxx = número 
do catálogo.

•  Os pinos e fios esqueléticos são 
implantes temporários.  Estes 
dispositivos são indicados 
especificamente para utilização 
durante 30-120 dias, período 
após o qual devem ser removidos. 
Os dispositivos não devem ser 
reutilizados. Os fios esqueléticos 
nunca devem ser utilizados 
indevidamente.

Possíveis efeitos adversos
Infeção, lesões nervosas 
subclínicas, punção arterial, risco 
para tendões, sensibilidade ao 
metal, descolamento, migração, 
dobramento ou fratura do dispositivo 
e/ou do osso.

Este produto contém níquel. É 
recomendável que os hospitais 
realizem testes de alergias ao níquel 
em caso de dúvida relativamente à 
sensibilidade do paciente.

Advertências e precauções
•  Não utilize o implante se o prazo de 

validade expirou.
•  Não utilize se a embalagem estiver 

danificada ou se apresentar defeitos 
na barreira estéril. 

•  Os implantes não devem ser 
reutilizados ou re-esterilizados. 

•  Os pinos e fios esqueléticos da 
Surgical Holdings são não-
magnéticos. Contudo, não foram 
sujeitos a avaliação quanto a 

förändringar runt operationsstället 
till sin läkare, t.ex. tecken på 
infektion.

Avfallshantering
Produkterna ska kastas som kliniskt 
avfall enligt sjukhusets rutiner.

 Produktsortiment
   Kirschner- och artrodes- 

trådar är märkta med koderna 
KWHSxxxx-S och SHxxxx-S där 
xxxx = katalognumret. 

   Kirschner-trådar har vanligtvis 
en troakarspets/en slät ände 
och artrodestrådar har två 
troakarspetsar.

   Steinmann-stiften har 
koden SHxxxx-S där xxxx = 
katalognumret. Steinmann- 
stiften har vanligtvis en 
troakarspets och antingen en 
slät, fyrkantig eller trekantig 
ände.

   Alla allvarliga incidenter 
som inträffar med denna 
medicintekniska produkt måste 
rapporteras till tillverkaren, 
Surgical Holdings, och den 
behöriga myndigheten i det land 
där produkten användes.
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Surgical Holdings – 
Osteosenteze Yönelik 
Steril Olmayan İmplantlar: 
Kirschner/Artrodez Telleri ve 
Steinmann Pinleri
Kullanım Amacı
Normal iyileşme süreçlerini 
desteklemek üzere el ve ayaklardaki 
kemiklerin geçici fiksasyonu, 
düzeltmesi veya stabilizasyonu için 
kullanılan tek kullanımlık implantlar.

Endikasyonlar
El ve ayaklarda şu amaçlarla kullanın:
•  Kemik kırıklarının ve parçalarının 

fiksasyonu.
• Düzeltici osteotomiler.
• Eklem artrodezi.

Kontrendikasyonlar
Bu cihazlara ilişkin belli bir 
kontrendikasyon olmamakla birlikte 
lütfen aşağıda belirtilen uyarılara, 
önlemlere ve olası advers etkilere 
dikkat edin.

Ürün Talimatları
Sınıf IIb Medikal Cihazınızın güvenli 
kalması için aşağıdaki talimatların 
izlenmesi gerekmektedir.

Cihaz steril durumdaysa bu 
durumda kalması için steril 

fötter till hjälp under den normala 
läkningsprocessen.

Indikationer
Används i händer och fötter för:
• fixering av benfrakturer och 
-fragment.
• korrigerande osteotomier.
• artrodes av leder.

Kontraindikationer
Det finns inga särskilda 
kontraindikationer för dessa 
produkter, men de varningar, 
försiktighetsåtgärder och möjliga 
biverkningar som anges nedan ska 
beaktas.

Produktanvisningar
Anvisningarna nedan måste följas 
för att den medicintekniska klass IIb- 
produktens säkerhet ska tryggas.

Om produkten är i ett sterilt tillstånd 
måste den hållas kvar i steril miljö och 
hanteras med sterila gummihandskar 
och annan nödvändig skyddsklädsel. 
Den måste användas i en steril 
operationssal. Alla nödvändiga 
försiktighetsåtgärder ska vidtas för 
att undvika kontamination, och för att 
produkten ska förbli steril.

Produkten ska hanteras varsamt för 
att undvika skada, då den kan ha 
vassa kanter.

   Bu medikal cihazla ilgili 
meydana gelen tüm ciddi 
olaylar, üretici Surgical 
Holdings’e ve ürünün 
kullanılmakta olduğu ülkede 
bulunan Yetkili Makama 
bildirilmelidir.

Rengöring och sterilisering
Produkterna levereras icke-sterila.

De ska dekontamineras med maskiner 
som uppfyller EN ISO 15883-1 och ISO 
15883-2.

Sterilisering ska utföras med en 
sterilisator som uppfyller EN 285 i en 
cykel på 134–137 °C med en minsta 
hålltid på 3 minuter.

Att observera för opererande kirurg
•  Dessa produkter får endast 

implanteras av en kvalificerad, 
legitimerad läkare, med utbildning i 
operationstekniken, som använder 
kompatibla CE-märkta instrument. 
Operationstekniker (F-146) kan fås 
på begäran via e-post till  
info@surgicalholdings.co.uk 

•  Benstift och -trådar är tillfälliga 
implantat. Dessa produkter är 
avsedda för användning i 30–120 
dagar, varefter de ska avlägsnas. 
Produkterna får inte återanvändas. 
Bentrådarna får aldrig missbrukas 
på något sätt.

Möjliga biverkningar
Infektion, subklinisk nervskada, 
artärpunktion, senrisk, 
metallkänslighet, avlossning, 
migration, böjning eller fraktur av 
produkten och/eller benet.

Denna produkt innehåller nickel. 
Vi rekommenderar att sjukhus 
utför nickelallergitest om det 

råder tveksamhet angående 
patientkänslighet.

Varningar och försiktighetsåtgärder
•  Använd inte implantatet om sista 

förbrukningsdag har passerat.
•  Använd inte produkten om 

förpackningen är skadad eller om 
sterilbarriären har brutits. 

•  Implantaten får inte återanvändas 
eller omsteriliseras. 

•  Surgical Holdings benstift och 
-trådar är icke-magnetiska. De har 
dock inte utvärderats avseende 
säkerhet och kompatibilitet i 
magnetresonansmiljö (MR-miljö) 
och har inte testats avseende 
uppvärmning eller migration i 
MR-miljö, såvida inte detta anges på 
produktetiketterna.

Kirurgen ska:
•  Informera patienten om alla fysiska 

och psykologiska begränsningar 
som användningen av dessa 
produkter medför.

•  Välja rätt storlek och typ av 
implantat.

•  Varna patienten för viktbärande 
aktivitetsnivåer i förtid, och 
behovet av regelbunden medicinsk 
uppföljning och rengöring av såret 
runt trådarna.

•  Patienten ska instrueras 
att rapportera alla ovanliga 

belirlenmiş olup bu süre sonrasında 
cihazlar çıkarılmalıdır. Cihazlar 
yeniden kullanılmamalıdır. İskelet 
telleri herhangi bir şekilde amacı 
dışında kullanılmamalıdır.

Olası Advers Etkiler
Enfeksiyon, subklinik sinir 
zedelenmesi, atardamar delinmesi, 
tendon riski, metal duyarlılığı, 
gevşeme, yer değiştirme, bükülme ya 
da cihazın ve/veya kemiğin kırılması.

Bu ürün Nikel içermektedir. Hasta 
duyarlılığı konusunda herhangi bir 
şüphe olması halinde hastanelerde 
nikel alerji testi yapılması önerilir.

Uyarılar ve Önlemler
•  Raf ömrü dolmuş ise implantı 

kullanmayın.
•  Ambalaj zarar görmüşse ya da 

steril bariyerde bir kusur varsa 
kullanmayın. 

•  İmplantlar yeniden kullanılmamalı 
ya da yeniden sterilize 
edilmemelidir. 

•  Surgical Holdings iskelet pinleri 
ve telleri manyetik değildir. 
Bununla birlikte, bu ürünler, ürün 
etiketlerinde aksi belirtilmediği 
sürece Manyetik Rezonans (MR) 
ortamında güvenlik ve uyumluluk 
açısından değerlendirilmemiş 
ve MR ortamında ısınma veya 
yer değiştirme açısından test 
edilmemiştir.

bir ortamda tutulmalı ve steril 
kauçuk eldivenler ve gerekli diğer 
giysilerle kullanılmalıdır. Steril bir 
ameliyathanede kullanılmalıdır. 
Kontaminasyonu önlemek ve cihazın 
steril durumda kalmasını sağlamak 
için gerekli tüm önlemler alınmalıdır.

Cihazda sivri kenarlar 
bulunabileceğinden yaralanmaktan 
sakınmak için cihaz dikkatle 
kullanılmalıdır.

Temizleme ve Sterilizasyon
Ürünler steril olmayan halde 
sunulmaktadır.

Bu ürünler, EN ISO 15883-1 ve 
ISO 15883-2’ye uygun makineler 
kullanılarak dekontamine edilmelidir.

Sterilizasyon, 134 -137°C’lik bir 
döngüde, en az 3 dakikalık bir 
bekletme süresiyle EN 285’e uygun 
bir sterilizatörle yapılmalıdır.

Cerrahın Dikkatine
•  Bu ürünler yalnızca cerrahi teknik 

konusunda tam eğitim almış, yetkin 
bir tıp doktoru tarafından, uyumlu 
CE İşaretli gereçler kullanılarak 
implante edilmelidir. Cerrahi 
teknikler (F-146),  
info@surgicalholdings.co.uk 
adresine e-posta gönderilerek talep 
edilebilir. 

•  İskelet pin ve telleri geçici 
implantlardır.  Bu cihazların 
kullanım süresi 30 – 120 gün olarak 

   Os fios de Kirschner têm 
normalmente uma ponta trocar/ 
uma ponta plana e os fios de 
Artrodese têm duas pontas 
trocar.

   Os pinos de Steinmann são 
precedidos por códigos 
SHxxxx-S sendo xxxx = número 
do catálogo. Os Pinos de 
Steinmann têm normalmente 
uma ponta trocar e uma 
extremidade plana, quadrada 
ou triangular.

   Qualquer incidente grave 
que ocorra envolvendo este 
dispositivo médico deve ser 
comunicado ao fabricante, 
a Surgical Holdings, e à 
Autoridade Competente no País 
em que foi utilizado.
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Surgical Holdings – Icke-
sterila implantat för 
osteosyntes: Kirschner-/
artrodestrådar och 
Steinmann-stift
Avsedd användning
Engångsimplantat för tillfällig 
fixering, korrigering eller 
stabilisering av ben i händer och 

Cerrahın yapması gerekenler:
•  Bu cihazların kullanımının 

taşıdığı fiziksel ve psikolojik tüm 
sınırlamaları hastayla görüşmek.

•  Doğru implant boyutunu ve türünü 
seçmek.

•  Hastayı ağırlık taşıyan erken aktivite 
düzeylerine ve periyodik medikal 
takip ve tellerin çevresindeki 
yaranın temizlenmesi gerekliliğine 
karşı uyarmak.

•  Hastayı, ameliyat edilmiş bölge 
çevresindeki enfeksiyon belirtisi gibi 
olağan dışı değişiklikleri hekimine 
bildirmesi için bilgilendirmek.

İmha Etme
Ürünler hastane protokolüne göre 
klinik atık olarak imha edilmelidir.

 Ürün Gamı
   Kirschner ve Artrodez tellerinin 

önüne KWHSxxxx-S ve 
SHxxxx-S kodları gelmekte olup 
xxxx = katalog numarasıdır.

   Kirschner telleri tipik olarak bir 
trokar noktasına/bir düz uca, 
Artrodez telleri ise iki trokar 
noktasına sahiptir.

   Steinmann pinlerinin önüne 
SHxxxx-S kodları gelmekte olup 
xxxx = katalog numarasıdır. 
Steinmann Pinlerinde tipik olarak 
bir trokar noktası ile düz, kare 
veya üçgen bir uç bulunur.


