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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

kontraindikationer for dette
udstyr, men vaer opmaerksom
pa nedenstaende advarsler,
forholdsregler og mulige
bivirkninger.

Produktvejledninger

Folgende vejledninger bor falges
for at bevare sikkerheden for dit
medicinske udstyr af Klasse Ilb.

Hvis det er i steril tilstand, skal
udstyret, for at forblive i denne
tilstand, opbevares i et sterilt

miljg og handteres med sterile
gummihandsker og anden ngdvendig
paklaedning. Det skal anvendes pa

en steril operationsstue. Der skal
tages alle ngdvendige forholdsregler
til at undga kontamination og for at
udstyret forbliver i steril tilstand.

Udstyret skal handteres med
forsigtighed for at undga skader, da
det kan have skarpe kanter.

Renggring og sterilisering
Produkter leveres ikke-sterile.

Disse produkter skal dekontamineres
ved hjzelp af maskiner der overholder
EN1SO 15883-10g ISO 15883-2.

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

Til kirurgen
« Disse produkter ma kun

O XElpLopOG Tou Ba pémeL va
ylveTal pe poooxn, £T0L WOTE Va
amoTpATEL TUXOV TPAUPATLOHOG
amd TG KOPTEPEG AKHEG TOU.

KaBapLopog kal amocteipwon
Tampoidvta autd mapéxovtat pn
otelpa.

Tampoiévta autd Ba mpEmeL va
anootelpwboly pe pnxavruata
Ta ool CUPHOPPWVOVTAL HE Ta
npdtuma EN 1ISO 15883-1 kat ISO
15883-2.

H amooteipwon mpéneL va
ylveTal ye amooteLpwtr), 0 oTolog
OCUHPPOPQPWVETAL JE TO TIPOTUTIO
EN 285, o€ kUkA0 134 -137 °C yLa
€NAXLOTO XpOVO TTapapovrg 3
Aemtta.

YTt 6n Tou xeLpoupyoul

» Tapotdvta autd mpemeL va
elpuTEVOVTAL HOVOV aTd
KATAAANAQ KATAPTLOPEVO
XELPOUPYO, TANPWG EKTTALSEUPEVO
otn GUyKEKpréVn XELPOUPYLKN
TEXVLKN, HETN Boqeau cUpBatmv
epyalelwv TIOU PEpouv onpavan
CE. Mmopeite va {ntroete TLg
OXETLKEG XELPOUPYLKEG TEXVLKEG
(F-146), amootéAhovtag email otn
StevBuvon
info@surgicalholdings.co.uk

» OL OKEAETLKEG KapWiSeg Kat
Ta oUppata eival Tpoowpwva
ePpuTeLPata. OL SLata&eLg
QUTEG TTpoSLaypagovTal yla
xprion et 30 - 120 Npépeg, petd

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 Ilb
Medical Device to remain safe.

If in a sterile state, in order to remain
in this state, it must be keptin 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.

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

Knoglepins og -trade er midlertidige
implantater. Dette udstyr er
specificeret til anvendelse i 30 - 120
dage, hvorefter de skal fjernes.
Udstyret méa ikke genanvendes.
Knogletrade ma aldrig misbruges
pa nogen made.

Mulige bivirkninger

Infektion, subklinisk nerveskade,
arteriel punktering, senerisiko,
metalfelsomhed, lgsning, migration,
bgjning, eller fraktur pa udstyr og/
eller knogle.

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

Advarsler og forholdsregler
» Anvend ikke implantatet hvis
steriltid er udlgbet.

+ Anvend ikke hvis indpakningen
er beskadiget, eller hvis der er en
flenge i den sterile barriere.

« Implantater ma ikke genanvendes
eller steriliseres igen.

« Knoglepins og -trade fra Surgical

TNV MapEAEVON TwV oTtolwv

Ba mpémetl va agatpovvtat. Ot
Slatdgelg autég npéna va pnv
enavaypnotporotodvrat. Ta
OKEAETIKA GUp|J(1tCl Sev Ba mpémel
va xpnotgoroLlovvtal E0QaApéva
He kavévav TporTo.

MBavég avemiBUpPNTEG EVEPYELEG
Ao(pmir], UTTOKAWVLKT BAGBN Twv
VeUpwv, Slatpnon aptnptag,
Ktvéuvoq TpokANnong PAGRNG oe
Tévovta, suaLquom oe psm)\)\o
XaAdpwaorn, HeTatomnion, Kapyn n
Bpavion tng Statagng r/kat kataypa
ToU 00TOoU.

To TIpoldV QUTO TIEPLEXEL VLKEALO.
Semeplntwon mbavoloyolpevng
gualobnotag KAToLWV acBeVWY,
Tavoookopela cuviotatat va
Slevepyouv Sokipaoteg aAlepylag
GTO VLKEALO.

MposL§omoLioeLg Kat

TpouAagelg

* Mnv xpnotporoLeite To
gPpUTELYQ, €AV 0 XpOVOG
WEEALPNG {WNG TOU £XEL TTIAPENDEL.

*Mnv to Xpnclponmzits €dvn
ouoKeuaoia éxeL UTIOOTEL (num
n unaprL eANATTWHA OTOV OTELPO
ppaypo.

« Ta egputelpata Sev TpémeL va
£mavaypnotpornolovvtat oUTe va
£TAVATIOOTELPWVOVTAL.

» OL OKEAETLKEG KapWiSeq kaL Ta
oUppata tng Surgical Holdings
Sev elval payvntikd. Qotooo,

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

Holdings er ikke-magnetiske. Dog er
de ikke evalueret for sikkerhed og
kompatibilitet i Magnetisk Resonans
(MR) miljg og er ikke testet for
varme eller migration i MR miljeet,
med mindre andet er angivet pa
produktmaerkaten.

Kirurgen skal:

« Diskutere alle fysiske og psykiske
begraensninger, der er forbundet
med anvendelsen af dette udstyr,
med patienten.

* Veelge implantat af rette storrelse

og type.

Advare patienten mod tidlige

stadier af vaegtbaerende aktivitet,

samt ngdvendigheden af periodisk
legelig opfelgning og rengering af
saret omkring tradene.

« Instruere patienten til at rapportere
enhver unormal &ndring
omkring operationsstedet til sin
praktiserende lage, f.eks. tegn pa
infektion.

Bortskaffelse

Produkter skal bortskaffes med
klinisk affald efter hospitalets
protokol.

Produktsortiment
Kirschner-/artrodese-trade
er maerket med koderne
KWHSxxxx-S 0g SHxxxx-S, hvor
XXXX = varenummer.

Sev €xouv aglooynbet wg

TIPOG TNV ACPAAELD KAL T
oupBarémtd Toug o€ nspLBc’lM\ov
payvthKr]c, Topoypagiag (MR)
0UTE £XOUV SOKLHAOTEL WG TTPOG
TN Béppavon rj T yetatomnion
TOUG 0TO TEPLBAAAOV payVnTLKAG
Topoypa®iag, EKTog eav
avagépetat SLAPOPETLKA TAVW
OTLG ETLKETEG TWV TIPOLOVTWV.

O XeLpoupyos Ba pEmeL:

+ Na oulntd pe tov aoesvn yla
6AOUG TOUG OWHATIKOUG Kal
YuxoAoyLkoUg TIEPLOPLOHOUG TTOU
£lval eyYEVELG TNG Xpriong auTwy
TWV TPOLOVTWV.

+ Na emAéyel To owoTo PéyeBog Kat
TUTo EPPUTEVHATOG.

» Na tpostSoroLel tov acBevn katd
TWV EMUTES WV Bpactr]pu')tr]raq
TI0U EVEXOLV TIPWLHN avaAn(n
goptiov, kabwg katyLatnv
avaykadTNTa nepLosLKLY
HETEYXELPNTIKWY ENEYXWV KaL
aBaptopou Tou Tpadpatog yupw
amo ta cvpparta.

» Na tapéyxeL o8nyieg otov acbevn
Va aQVa@épEL GTOV LATPO TOU TUXOV
acuvhBLoTeg aAhayEg yUpw armo to
onpeto Tng emépPaong, T.x. TUXOV
onpeta Aolpwéng.

ALaBeon

Tampoidvta autd Ba TpemeL
va anopplmrovtat oTa KAWLKA
amnoppippata, cVPPWVA e To
£KAOTOTE LOYXUOV VOGOKOHELAKO
TPWTOKOAAO.

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.

Kirschnertrade har typisk en
trokar spids/en stump ende og
artrodesetrade har to trokar
spidser.

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

Enhver alvorlig haendelse, der
opstar med dette medicinske
udstyr, skal rapporteres

til producenten, Surgical
Holdings og til den kompetente
myndighed i det land, det er
blevet anvendt.

F-114 (Ausgabe 3, Juli 2023)

Surgical Holdings -
Unsterile Implantate fiir die
Osteosynthese: Kirschner-/
Arthrodese-Drahte und
Steinmann-Nagel

Racti =04\, o
Best Ver

Einweg-Implantate zur
voriibergehenden Fixierung,
Korrektur oder Stabilisierung von
Knochen in Handen und FuBen,
um normale Heilungsprozesse zu
unterstutzen.

ZeLpd poidvTwy
Ta cUppata Kirschner kat
apBpodeong €xouv onuavOel
HE TOUG KwSLKOUG KWHSXXXX-S
Kat SHXXXX-S, OTIOU TO XXXX
elvat o ap. kataidyou.Ta
obppata Kirschner ouvrBuwg
Stabétouv pia ayyprn tpokap
/éva amAd akpo, Evw ta
oUppata apBpodeong SVo
ALXMEG TPOKAP.
OLKap@ideg Steinmann £xouv
onpavoel pe Toug KwSLkoug
SHXXXX-S, GTIOU TO XXXX lval
0 ap. kataAoyou.OL Kap@iSeg
Steinmann ouvnewc Stabétouv
pia atypr tpokap kat éva armhs,
TETPAYWVO ) TPLYWVLKS AKpO.
K&be coBapd cvpBapa,
OTO OTIOL0 EVEXETAL AUTO TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLdY,
TIPETIEL VA QVAPEPETAL GTOV
Kataokevaotr, Surgical
Holdings, kat otnv appdésdia
apyn TNg xwpag otnv omola
XpnotpotoLrnke auto.

F-114 (Edicion 3, julio de 2023)

Surgical Holdings - Implantes
no estériles para osteosintesis:
agujas para artrodesis/

de Kirschner y clavos de
Steinmann

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.

F-114 (Rhifyn 3, Gorffennaf 2023)

Surgical Holdings -
Mewnblaniadau Di-haint
ar gyfer Osteosynthesis:
Kirschner / Gwifrau

Indikationen

Verwendung in Handen und FuBen

fur:

« Fixierung von Knochenfrakturen
und -fragmenten.

* Korrekturosteotomien.

« Arthrodese.

Kontraindikationen

Es gibt keine spezifischen
Kontraindikationen fir diese
Produkte. Bitte beachten Sie

jedoch die unten aufgefuhrten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
und moglichen Risiken.

Produkthinweise

Die folgenden Anweisungen

sollten befolgt werden, damit das
Medizinprodukt der Klasse Ilb 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. Daruiber 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
VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden, um eine Kontamination zu
vermeiden und das Produkt in einem
sterilen Zustand zu bewahren.

Es hat moglicherweise scharfe

Uso previsto

Implantes de un solo uso utilizados
para la fijacion, correccion o
estabilizacion temporal de los
huesos de las manos y los pies para
favorecer los procesos normales de
cicatrizacion.

Indicaciones

Uso en manos y pies para:

« Fijacion de fracturas y fragmentos
6seos.

« Osteotomias correctoras.

« Artrodesis articular.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones
especificas para estos dispositivos,
aunque se debe prestar atencién a las
advertencias, precauciones y posibles
efectos adversos que se indican a
continuacion.

Instrucciones del producto

Debe seguir estas instrucciones para
que su dispositivo médico de clase Ilb
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 proteccién pertinente. Debe
utilizarse en un entorno quirurgico
esterilizado. Deben tomarse todaslas
precauciones necesarias para evitar
la contaminacién y para que el

Cymalglwm a Phinnau
Steinmann

Defnydd a Fwriedir
Mewnblaniadau defnydd sengl a
ddefnyddir ar gyfer trwsio dros dro,
cywiro neu sefydlogi esgyrnyny
dwylo a’r traed i helpu’r broses o
wella.

Dynodiadau

I'w ddefnyddio yny 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 Ilb 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.

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 1SO 15883-1und ISO
15883-2 konformen Maschinen
dekontaminiert werden.

Die Sterilisation erfolgt Giber einen
Sterilisator, der nach EN 285 einen
mindestens 3-minutigen Zyklus bei
134-137 °C durchlauft.

Hinweis fiir die Operationschirurgie

* Diese Produkte durfen nur von
einem qualifizierten Arzt, der
vollstandig in der chirurgischen
Technik ausgebildet ist, mit
geeigneten, CE-gekennzeichneten
Instrumenten implantiert werden.
Operationstechniken (F-146)
kénnen angefordert werden durch
E-Mail an
info@surgicalholdings.co.uk

* Knochenndagel und -dréhte sind
keine dauerhaften Implantate.
Diese Produkte sind fur einen
Gebrauch von 30-120 Tagen
spezifiziert, und sollten danach
entfernt werden. Produkte diirfen
niemals wiederverwendet werden.
Knochendréhte durfen niemals
anders als entsprechend ihres

dispositivo permanezca en estado
estéril.

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

Limpiezay esterilizacion
Estos productos se suministran sin
esterilizar.

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

La esterilizacion 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 formacion
exhaustiva en la técnica quirurgica
y con instrumental compatible con
el marcado CE. Puede solicitarse
las técnicas operativas (F-146)
enviando un correo electrénico a
info@surgicalholdings.co.uk

« Las agujas y los clavos intradseos
son implantes temporales. Estos
dispositivos estan disefiados
para un uso de 30 a 120 dias, tras
los cuales deben retirarse. Los
dispositivos no deben reutilizarse.
No se debe dar a las agujas
intradseas ningun otro uso aparte
del previsto.

CONCERTINA FOLD

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
1SO 15883-2.

Dylid di-heintio gyda diheintydd sy’n
cydymffurfio gyda EN 285 ar gylch
0134 -137°C a’i gynnal am isafswm
amser o 3 munud.

I sylw’r Llawfeddyg

« Ymarferydd meddygol cymwysedig
sydd wedi’i hyfforddi’n llawn yny
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

Verwendungszwecks verwendet
werden.

Mégliche Risiken

Infektionen, subklinische
Nervenschaden, Arterienpunktion,
Sehnengefahrdung, Metallsensibilitat,
Lockerung oder Losen, Verschiebung,
Biegung oder Fraktur des Implantats
und/oder des Knochens.

Dieses Produkt enthalt Nickel.
Krankenhauser sollten bei einem
Verdacht auf Nickelallergie
entsprechende Tests durchfihren.

Warnungen und

VorsichtsmaBnahmen

« Das Implantat darf nicht
verwendet werden, wenn das
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

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

Implantate dirfen nicht
wiederverwendet oder

erneut sterilisiert werden. Die
Knochennagel und -drahte von
Surgical Holdings sind nicht
magnetisch. Sofern nicht anders auf
den Produktetiketten angegeben,
wurden sie jedoch nicht auf
MRT-Sicherheit und Kompatibilitat
(Magnetresonanz) geprift und nicht
auf Erwarmung oder Migration in
einer MRT-Umgebung getestet.

Posibles efectos adversos
Infeccién, neuropatia subclinica,
punciones arteriales, riesgo para
los tendones, sensibilidad al metal,
aflojamiento, migracion, flexion o
fractura del dispositivo o el hueso.

Este producto contiene niquel. Se
recomienda en los hospitales se
lleven a cabo pruebas de alergia al
niquel si existen dudas en relacion
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 estd
dafiado o si hay algun defecto en la
barrera estéril.

* Los implantes no deben reutilizarse
ni reesterilizarse. Las agujas y clavos
intradseos 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 migracion
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 fisicas y
psicolégicas inherentes al uso de
estos dispositivos con el paciente.

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

Effeithiau Negyddol Posib

Haint, niwed nerfol isglinigol,

twll rhydweliol, 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 a
diogelwch a phriodoldeb mewn
Amagylchedd 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.

Der Chirurg sollte:

« Mit dem Patienten alle

physischen und psychischen
Beeintrachtigungen besprechen,
die mit dem Einsatz derartiger
Produkte einhergehen kénnen.
Die richtige GroBe sowie den
geeigneten Typ des Implantats
auswahlen.

Den Patienten vor vorzeitigen
Belastungen warnen und auf die
Notwendigkeit einer regelmaBigen
arztlichen Kontrolle und Reinigung
der Wunde um die Drahte
hinweisen.

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

Entsorgung

Die Produkte sollten gemaB der im
Krankenhaus glltigen Vorschriften
mit den Krankenhausabféllen
entsorgt werden.

Produktsortiment
Den Produktnummern der
Kirschner- und Arthrodese-
Drahte werden die Kiirzel
KWHSxxxx und SHxxxx
vorangestellt. xxxx entspricht
dabei der Katalognummer.

Kirschner-Drahte haben in
der Regel eine Trokarspitze

« Seleccionar el tamafio y el tipo de
implante correctos.

« Advertir al paciente ante

la realizacién de niveles de

actividad prematuros en cuanto

al levantamiento de pesoy 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 ubicacion operada, por

ejemplo, si aparecen sintomas de

infeccion.

Eliminacién

Los productos deben eliminarse
como residuos clinicos segun el
protocolo hospitalario.

Gama de productos
Las agujas para artrodesis/de
Kirschner llevan como prefijo
los cédigos KWHSxxxx-S 'y
SHxxxx-S, donde xxxx = nimero
en el catdlogo.

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 codigo
SHxxxx, donde xxxx = nimero
en el catalogo. Los clavos de
Steinmann suelen tener una

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 a&’r angen am 6l-ofal
meddygol cyfnodol a glanhau’r briw
o amgylchy 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 & gwaredu’r cynnyrch fel
gwastraff clinigol.

Ystod Cynnyrch
Mae gwifrau Kirschner a
chymalglwm wedi’u rhagnodi &'r
codau KWHSxxxx-S a SHxxxx-S
Ile 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 &'r codau SHxxxx-S
Ile mae xxxx = yn golygu rhif
catalog. Fel arfer mae gan

sowie ein flaches Ende und
Arthrodese-Drahte zwei
Trokarspitzen.

Den Produktnummern der
Steinmann-Nagel werden die
Kirzen SHxxxx-S vorangestellt.
xxxx entspricht dabei der
Katalognummer. Steinmann-
Nagel 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 zustandigen
Behorde des Landes, in dem
es verwendet wurde, gemeldet
werden.

F-114 (¢kSoon 3, loUALOG 2023)
Surgical Holdings - Mn
oTELpPA EPPUTELPATA
octeoouVOeoNG: ZUppata
Kirschner / apBpadeang
Kal Kapideg Steinmann

Xprion yta tnv otmoia
Tpoopifovtat

Epgutetpata plag xpriong,

TIOU X pNOLpoTIoLoUVTAL yLa TNV
TpocwpLvr Kabrniwan, stépbwaon
1 otaBeportoinan ooTwy ota xépLa

punta trocar y un extremo plano,
cuadrado o triangular.

Cualquier incidente grave
que pueda producirse en
relacién con este dispositivo
médico debe notificarse al
fabricante, Surgical Holdings,
y a la autoridad competente
en el estado en el que se haya
utilizado.

F-114 (Edition 3, juillet 2023)

Surgical Holdings -

Implants non stériles pour
ostéosynthése : Fils Kirschner
/ pour arthrodése et broches
Steinmann

Utilisation prévue

Implants a 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
0sSeux.

« Ostéotomies correctives.

« Arthrodése d’articulation.

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

Rhaid adrodd yn 6l i’r
gwneuthurwr, Surgical Holdings
ac Awdurdod Cymhwysedd yn
y Wilad lle cafodd ei ddefnyddio
os oes digwyddiad difrifol o
ganlyniad i ddefnyddio’r dyfais
meddygol hwn.

F-114 (Udgave 3, juli 2023)

Surgical Holdings - Ikke-
sterile Implantater til
osteosyntese: Kirschner-/
artrodese-trade og
Steinmann-pins

Beregnet anvendelse

Implantater til engangsanvendelse
for midlertidig fiksation, korrektion
eller stabilisering af knogler i haender
og fadder, som stgtte til normale
helingsprocesser.

Indikationer

Anvendes i hand eller fod til:

« Fiksation af knoglefrakturer og
-fragmenter.

« Korrektiv osteotomi.

* Led artrodese.

Kontraindikationer
Der er ingen specifikke

Kal ota modLa, yLa tTnv urootrpLén
ouvnBwv Stadtkactwv taong.

Evéeigelg

Xpron og xépla kat odLa yia:

+ KaBAwaon 00TIKWY KATayHAaTwy
Kal Bpauopatwy.

+ ALOPBWTIKEG OOTEOTOHEG,.

+ ApBpdsean.

Avtevéeitelg

A€V UTIAPYOUV CUYKEKPLUEVEG
avTevSEeLEELG yLa TLG SLatdgeLg
QAUTEG, TTap’ OAo TTou Ba TipETeL

va §06¢el n Séouoa mpoooxn oTLg
TIPOELSOTIOLIOELG, TLG TIPOPUAGEELG
KaL TG mbaveg avsmeupntaq
EVEPYELEG, KATWTEPW.

038nyieg yLa to tpoiov

la va mapapeivel ao@aiég auto to
LATPOTEYVOAOYLKO TTPOLOV KAAGNG
Ilb, Ba pémet va tnpolvtat ot
08nyteg Tou akoAouBoUv.

Edv o TtpoidV elval amooTELpwHEVO
KOl TIPOKELPEVOU VA TIAPapELVEL

OE QUTAV TNV Kataotaon, Ba
TpEmeL va Slatnpeltal o€ oTelpo
TIEPLBAAAOV KaL O XELPLOHOG

Tou va ylvetal ge otelpa yavtia
amd KaoUToOoUK Kal ToV AoLTto
avayKu'Lo pouxLopo. To r[po'[o'v
QUTO TPETEL Va XPotpoTIoLELTaL
08 0TELPO XELpOUPYELD. OaTIpETieL
va )\apBavovtaL OAa ta avaykaia
HETPaA TIPOKELPEVOU Va amtopeuy Bel
TUXOV HOAUVGN TOU TIPOLOVTOG,
MA@ KaL yLa va apapeivel autod og
otelpa kataotaon.

Contre-indications

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

Instructions sur le produit

Les instructions suivantes doivent
étre 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 étre conservé dans un
environnement stérile et manipulé
avec des gants en caoutchouc
stériles et tout autre vétement
nécessaire. |l doit étre utilisé dans
un bloc opératoire stérile. Toutes les
précautions nécessaires doivent étre
prises pour éviter la contamination et
pour que I'appareil demeure dans un
état stérile.

Lappareil doit étre 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 étre
décontaminés en utilisant des
machines conformes aux normes ISO
15883-1et ISO 15883-2.



La stérilisation est effectuée avec
un stérilisateur conforme a I’'EN 285
sur un cycle de 134 -137 °C pour une
durée minimum de 3 minutes.

A Iattention du chirurgien opérant

 Ces produits ne doivent étre
implantés que par un praticien
qualifié, entierement formé dans
la technique chirurgicale, utilisant
des instruments marqués CE
compatibles. Les techniques
opératoires (F-146) peuvent étre
réclamées par e-mail a
info@surgicalholdings.co.uk

Les broches et fils orthopédiques
sont des implants temporaires. Ces
appareils sont spécifiés pour une
utilisation pendant 30 - 120 jours,
aprés quoi, ils doivent étre retirés.
Les appareils ne doivent pas étre
réutilisés. Les fils orthopédiques
ne doivent jamais étre utilisés a
mauvais escient.

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

Ce produit contient du nickel. Il
est recommandé que les hopitaux
procedent a des tests d’allergie au
nickel en cas de doute quantala
sensibilité du patient.

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

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 barriére.

* 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 patiént bespreken.

« De juiste maat en het juiste
implantaattype selecteren.

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

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

Os pinos de Steinmann sdo
precedidos por codigos
SHxxxx-S sendo xxxx = nimero
do catalogo. Os Pinos de
Steinmann tém 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 a
Autoridade Competente no Pais
em que foi utilizado.

F-114 (utgava 3, juli 2023)

Surgical Holdings - Icke-
sterilaimplantat for
osteosyntes: Kirschner-/
artrodestradar och
Steinmann-stift

Avsedd anvandning
Engangsimplantat for tillfallig
fixering, korrigering eller
stabilisering av ben i hander och

Avertissements et précautions

* Ne pas utiliser I'implant si la date de
péremption est dépassée.

* Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé, ou en cas de défaut au
niveau de la protection stérile.

« Les implants ne doivent pas étre
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 I’environnement
RM, sauf indication contraire sur les
étiquettes du produit.

Le chirurgien doit :

« Discuter de toutes les limites
physiques et psychologiques
inhérentes a I'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 I'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 a son médecin, p. ex.
un signe d’infection.

« De patiént 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.

fotter till hjalp under den normala
lakningsprocessen.

Indikationer

Anvands i hander och fétter for:
« fixering av benfrakturer och
-fragment.

« korrigerande osteotomier.

« artrodes av leder.

Kontraindikationer

Det finns inga sarskilda
kontraindikationer for dessa
produkter, men de varningar,
forsiktighetsatgarder och mojliga
biverkningar som anges nedan ska
beaktas.

Produktanvisningar

Anvisningarna nedan maste féljas
for att den medicintekniska klass Ilb-
produktens sakerhet ska tryggas.

Om produkten &r i ett sterilt tillstand
maste den hallas kvar i steril miljé och
hanteras med sterila gummihandskar
och annan nédvandig skyddskladsel.
Den maste anvéandas i en steril
operationssal. Alla nédvéandiga
forsiktighetsatgarder ska vidtas for
att undvika kontamination, och fér att
produkten ska forbli steril.

Produkten ska hanteras varsamt for

att undvika skada, da den kan ha
vassa kanter.

Elimination

Les produits doivent étre éliminés
dans des déchets cliniques selon le
protocole de I'hopital.

Gamme de produits
Les fils Kirschner et pour
arthrodese sont préfixés par des
codes KWHSxxxx-S et SHxxxx-S
ol xxxx = numéro de catalogue.

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

Les broches Steinmann

sont préfixées par des

codes SHXxxx-S ol 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 étre signalé au fabricant,
Surgical Holdings, et I'autorité
compétente dans le pays dans
lequel il a été utilisé.

F-114 (nummer 3, juli 2023)

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 fatter for & hjelp ved vanlig
helbredelse.

Indikasjoner

Bruk pa hender og fatter for:
« Festing av beinbrudd og
-fragmenter.

« Korrektive osteotomier.

* Leddartrodese.

Kontraindikasjoner

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

Produktinstruksjoner

Det fglgende instruksjonene bar
falger for at ditt klasse Ilb medisinske
utstyr skal veere trygt.

Hvis det er sterilt, og for a forbli slik,
ma det oppbevares i et sterilt milig og

Rengoring och sterilisering
Produkterna levereras icke-sterila.

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

Sterilisering ska utféras med en
sterilisator som uppfyller EN 285 i en
cykel pa 134-137 °C med en minsta
halltid pa 3 minuter.

Att observera for opererande kirurg

« Dessa produkter far endast
implanteras av en kvalificerad,
legitimerad lakare, med utbildning i
operationstekniken, som anvander
kompatibla CE-mérkta instrument.
Operationstekniker (F-146) kan fas
pa begéran via e-post till
info@surgicalholdings.co.uk

Benstift och -tradar ér tillfalliga
implantat. Dessa produkter ar
avsedda fér anvandning i 30-120
dagar, varefter de ska avlagsnas.
Produkterna far inte ateranvandas.
Bentradarna far aldrig missbrukas
pa nagot satt.

Mdjliga biverkningar

Infektion, subklinisk nervskada,
artarpunktion, senrisk,
metallkdnslighet, avlossning,
migration, bojning eller fraktur av
produkten och/eller benet.

Denna produkt innehaller nickel.
Vi rekommenderar att sjukhus
utfor nickelallergitest om det

F-114 (Edizione de 3 luglio 2023)

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

E necessario seguire le seguenti
istruzioni affinché il Dispositivo
Medico di Classe Ilb 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

behandles med sterile gummihansker
og andre ngdvendige klzer. Det ma
brukes i en steril operasjonssal. Alle
nedvendige forholdsregler ma falges
for @ unnga kontaminering og for at
utstyret skal forbli sterilt.

Utstyret bar behandles med omhu for
aunnga skader da den kan ha skarpe
kanter.

Rengjoring og sterilisering
Produktet leveres ikke sterilt.

Disse produktene ma dekontamineres
med maskiner som samsvarer med
EN SO 15883-1 09 ISO 15883-2.

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

Obs Opererende kirurg

* Disse produktene skal bare
implanteres av kvalifisert
medisinsk personale som er
oppleert i den kirurgiske teknikken
med kompatible CE-merkede
instrumenter. Det er mulig & be om
4 fa tilsendt operasjonsteknikker
(F-146) ved & 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

ma de fjernes. Utstyret ma ikke
gjenbrukes. Skjelettledningene ma
aldri misbrukes pa noen mate.

rader tveksamhet angaende
patientkanslighet.

Varningar och forsiktighetsatgérder

* Anvand inte implantatet om sista
férbrukningsdag har passerat.

* Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad eller om
sterilbarridren har brutits.

« Implantaten far inte ateranvandas
eller omsteriliseras.

« Surgical Holdings benstift och
-tradar &r icke-magnetiska. De har
dock inte utvarderats avseende
sakerhet och kompatibilitet i
magnetresonansmiljé (MR-miljo)
och har inte testats avseende
uppvarmning eller migration i
MR-milj6, savida inte detta anges pa
produktetiketterna.

Kirurgen ska:

« Informera patienten om alla fysiska
och psykologiska begransningar
som anvandningen av dessa
produkter medfor.

« Valja ratt storlek och typ av
implantat.

« Varna patienten for viktbarande
aktivitetsnivaer i fortid, och
behovet av regelbunden medicinsk
uppféljning och rengéring av saret
runt tradarna.

« Patienten ska instrueras
att rapportera alla ovanliga

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
| prodotti sono forniti non sterili.

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

AlPattenzione del Chirurgo

Operatore

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

« | perni e fili scheletrici sono
impianti temporanei. Questi
dispositivi sono specificati per

Mulige bivirkninger

Infeksjon, subkliniske nerveskader,
arteriepunktur, seneskader,
metallfglsomhet, lesning, migrering,
bayning eller fraktur av enheten og/
eller benet.

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

Advarsler og forholdsregler

« Implantatet ma ikke brukes hvis det
er utgatt pa dato.

« Det ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet, eller hvis det er en skade
pa den sterile barrieren.

« Implantater ma ikke gjenbrukes
eller steriliseres pa nytt.

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

Kirurgen skal:

« Diskutere alle fysiske og
psykologiske begrensninger som
ligger i bruken av dette utstyret
med pasienten.

* Velg korrekt sterrelse og type
implantat.

« Advar pasienten mot a baere

forandringar runt operationsstallet
till sin lakare, t.ex. tecken pa
infektion.

Avfallshantering
Produkterna ska kastas som kliniskt
avfall enligt sjukhusets rutiner.

Produktsortiment
Kirschner- och artrodes-
tradar ar markta med koderna
KWHSxxxx-S och SHxxxx-S dar
xxxx = katalognumret.

Kirschner-tradar har vanligtvis
en troakarspets/en slat ande
och artrodestradar har tva
troakarspetsar.

Steinmann-stiften har

koden SHxxxx-S dar xxxx =
katalognumret. Steinmann-
stiften har vanligtvis en
troakarspets och antingen en
slat, fyrkantig eller trekantig
ande.

Alla allvarliga incidenter

som intraffar med denna
medicintekniska produkt maste
rapporteras till tillverkaren,
Surgical Holdings, och den
behériga myndigheten i det land
dar produkten anvandes.

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

Possibili reazioni avverse
Infezione, danno nervoso subclinico,
puntura arteriosa, rischio tendineo,
sensibilita 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 I'allergia al nichel in caso di
dubbi sulla sensibilita del paziente.

Avvertenze e precauzioni

« Non utilizzare I'impianto se il
periodo di validita e scaduto.

« Non utilizzare se la confezione &
danneggiata o se vi & un difetto
nella barriera sterile.

« Gli impianti non devono essere
riutilizzati o risterilizzati.

« | perni e fili scheletrici di Surgical
Holdings non sono magnetici.
Tuttavia, non sono stati valutati
per la sicurezza e la compatibilita
nell’lambiente 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.

vekter for tidlig, og om behovet for
regelmessig medisinsk oppfelging
og rengjering av saret rundt
ledningene.

Be pasienten om a rapportere

alle uventede endringer rundt
operasjonsstedet med legen sin,
f.eks. tegn pa infeksjon.

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

Produktserie
Kirschner og Arthrodesis-
ledninger har kodeprefikset
KWHSxxxx-S 0g 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 matte oppsta

med bruk av dette medisinske
utstyret ma rapporteres til
produsenten Surgical Holdings
og til kompetente myndigheter i
landet hvor det har blitt brukt.

F-114 (Sayi 3, Temmuz 2023)

Surgical Holdings -
Osteosenteze Yonelik

Steril Olmayan implantlar:
Kirschner/Artrodez Telleri ve
Steinmann Pinleri

Kullanim Amaci

Normal iyilesme sireclerini
desteklemek tizere el ve ayaklardaki
kemiklerin gegici fiksasyonu,
duzeltmesi veya stabilizasyonu i¢in
kullanilan tek kullanimlik implantlar.

Endikasyonlar

El ve ayaklarda su amaclarla kullanin:

« Kemik kiriklarinin ve parcalarinin
fiksasyonu.

« Duzeltici osteotomiler.

« Eklem artrodezi.

Kontrendikasyonlar

Bu cihazlara iliskin belli bir
kontrendikasyon olmamakla birlikte
lutfen asagida belirtilen uyarilara,
onlemlere ve olasi advers etkilere
dikkat edin.

Uriin Talimatlan

Sinif Ilb Medikal Cihazinizin gtvenli
kalmasi icin asagidaki talimatlarin
izlenmesi gerekmektedir.

Cihaz steril durumdaysa bu
durumda kalmasi igin steril

Il chirurgo e 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 attivita sotto carico e
la necessita 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

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

Gamma di prodotti
| fili di Kirschner e per artrodesi
sono preceduti dai codici
KWHSxxxx-S e SHxxxx-S dove
Xxxx = numero di catalogo.

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

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

F-114 (Edicdo 3, julho de 2023)

Surgical Holdings - Implantes
Nao-Esterilizados para
osteossintese: Fios de
Kirschner / Artrodese e Pinos
de Steinmann

Utilizagdo pretendida

Implantes de utiliza¢do Unica para
a fixacdo, correcédo ou estabilizacao
temporarias dos 0ssos das maos e
dos pés para auxiliar processos de
cicatrizacdo normal.

Indicacdes

Utilizagdo nas maos e pés para:

« Fixacdo de fraturas e fragmentos
dsseos.

« Osteotomias corretivas.

« Artrodese articular.

Contraindicac¢des

N&o existem contraindicacées
especificas para estes dispositivos,
mas por favor preste atengdo as
adverténcias, precaugdes e possiveis
efeitos adversos referidos abaixo.

Instrugdes do produto

As seguintes instrucdes devem ser
cumpridas para manter a seguranca
do seu Dispositivo Médico Classe IIb.

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

bir ortamda tutulmali ve steril
kauguk eldivenler ve gerekli diger
giysilerle kullaniimalidir. Steril bir
ameliyathanede kullanilmalidir.
Kontaminasyonu énlemek ve cihazin
steril durumda kalmasini saglamak
icin gerekli tim 6nlemler alinmalidir.

Cihazda sivri kenarlar
bulunabileceginden yaralanmaktan
sakinmak i¢in cihaz dikkatle
kullaniimalidir.

Temizleme ve Sterilizasyon
Urdnler steril olmayan halde
sunulmaktadir.

Bu Grunler, EN ISO 15883-1ve
1SO 15883-2"ye uygun makineler
kullanilarak dekontamine edilmelidir.

Sterilizasyon, 134 -137°C’lik bir
doénglde, en az 3 dakikalik bir
bekletme stiresiyle EN 285’e uygun
bir sterilizatérle yapiimalidir.

Cerrahin Dikkatine

« Bu triinler yalnizca cerrahi teknik
konusunda tam egitim almis, yetkin
bir tip doktoru tarafindan, uyumlu
CE isaretli gerecler kullanilarak
implante edilmelidir. Cerrahi
teknikler (F-146),
info@surgicalholdings.co.uk
adresine e-posta gonderilerek talep
edilebilir.

« iskelet pin ve telleri gecici
implantlardir. Bu cihazlarin
kullanim siresi 30 - 120 giin olarak

un’estremita liscia, quadrata o
triangolare.

Qualsiasi incidente grave

che si verifichi coinvolgendo
questo dispositivo medico deve
essere segnalato al produttore,
Surgical Holdings e all’Autorita
Competente nel Paese in cui &
stato utilizzato.

F-14 (Uitgave 3 juli 2023)

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 osteotomieén.
 Gewrichtsartrodese.

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

ser mantido num ambiente estéril e
manuseado com luvas de borracha
esterilizadas e outro vestuario
necessario. Deve ser utilizado num
bloco operatdrio esterilizado. Devem
ser tomadas todas as precaucoes
necessarias para evitar contaminacao
e para manter o dispositivo em
estado esterilizado.

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

Limpeza e esterilizacdo
Os produtos sao fornecidos ndo-
esterilizados.

Estes produtos devem ser
descontaminados com recurso a
maquinas em conformidade com as
normas EN ISO 15883-1e I1SO 15883-2.

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

A atencdo do cirurgido

« Estes produtos devem ser
implantados exclusivamente por
um profissional médico qualificado,
especializado na técnica cirurgica,
com recurso a instrumentos com
marcac¢do CE compativeis. Podem
ser solicitadas técnicas operatérias
(F-146) através do e-mail
info@surgicalholdings.co.uk

belirlenmis olup bu stre sonrasinda
cihazlar ¢ikarilmalidir. Cihazlar
yeniden kullaniimamalidir. iskelet
telleri herhangi bir sekilde amaci
disinda kullaniimamalidir.

Olasi Advers Etkiler

Enfeksiyon, subklinik sinir
zedelenmesi, atardamar delinmesi,
tendon riski, metal duyarliligi,
gevseme, yer degistirme, bkilme ya
da cihazin ve/veya kemigin kiriimasi.

Bu drtin Nikel icermektedir. Hasta
duyarhhgi konusunda herhangi bir
suphe olmasi halinde hastanelerde
nikel alerji testi yapiimasi 6nerilir.

Uyarilar ve Onlemler

« Raf 6mri dolmus ise implanti
kullanmayin.

* Ambalaj zarar gérmusse ya da
steril bariyerde bir kusur varsa
kullanmayin.

« implantlar yeniden kullaniimamali
ya da yeniden sterilize
edilmemelidir.

« Surgical Holdings iskelet pinleri
ve telleri manyetik degildir.
Bununla birlikte, bu trinler, Grin
etiketlerinde aksi belirtiimedigi
stirece Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda glvenlik ve uyumluluk
acisindan degerlendirilmemis
ve MR ortaminda isinma veya
yer degistirme agisindan test
edilmemistir.

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 Ilb 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
15883-1en ISO 15883-2.

Sterilisatie moet plaatsvinden met

* Os pinos e fios esqueléticos sdo
implantes temporarios. Estes
dispositivos sdo indicados
especificamente para utilizacdo
durante 30-120 dias, periodo
apods o qual devem ser removidos.
Os dispositivos nao devem ser
reutilizados. Os fios esqueléticos
nunca devem ser utilizados
indevidamente.

Possiveis efeitos adversos

Infecdo, lesdes nervosas

subclinicas, pungao arterial, risco
para tenddes, sensibilidade ao

metal, descolamento, migracgéo,
dobramento ou fratura do dispositivo
e/ou do 0sso.

Este produto contém niquel. E
recomendavel que os hospitais
realizem testes de alergias ao niquel
em caso de duvida relativamente a
sensibilidade do paciente.

Adverténcias e precaugoes

« N&o utilize o implante se o prazo de
validade expirou.

« Nao utilize se a embalagem estiver
danificada ou se apresentar defeitos
na barreira estéril.

« Os implantes ndo devem ser
reutilizados ou re-esterilizados.

* Os pinos e fios esqueléticos da
Surgical Holdings sdo nao-
magnéticos. Contudo, ndo foram
sujeitos a avaliacdo quanto a

Cerrahin yapmasi gerekenler:

* Bu cihazlarin kullaniminin
tasidigi fiziksel ve psikolojik tim
sinirlamalari hastayla gorismek.

« Dogru implant boyutunu ve tarant
secmek.

« Hastay1 agirlik tasiyan erken aktivite
dizeylerine ve periyodik medikal
takip ve tellerin ¢evresindeki
yaranin temizlenmesi gerekliligine
karsi uyarmak.

« Hastayl, ameliyat edilmis bolge
cevresindeki enfeksiyon belirtisi gibi
olagan disi degisiklikleri hekimine
bildirmesi icin bilgilendirmek.

imha Etme
Urlnler hastane protokoliine gére
klinik atik olarak imha edilmelidir.

Uriin Gami
Kirschner ve Artrodez tellerinin
online KWHSxxxx-S ve
SHxxxx-S kodlari gelmekte olup
xxxx = katalog numarasidir.

Kirschner telleri tipik olarak bir
trokar noktasina/bir duz uca,
Artrodez telleri ise iki trokar
noktasina sahiptir.

Steinmann pinlerinin éniine
SHxxxx-S kodlari gelmekte olup
xxxx = katalog numarasidir.
Steinmann Pinlerinde tipik olarak
bir trokar noktasi ile diiz, kare
veya u¢gen bir uc bulunur.

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 geimplanteerd 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, arteriéle
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

seguranca e compatibilidade

em ambiente de Ressonancia
Magnética (RM) e ndo foram
sujeitos a testes quanto a
aquecimento ou migragao

no ambiente de RM, salvo
especificagdo contrdria nos rétulos
dos produtos.

O cirurgiao deve:

« Discutir com o paciente todas as
limitacdes fisicas e psicoldgicas
inerentes a utilizacdo destes
dispositivos.

« Selecionar o tamanho e tipo de
implante corretos.

« Advertir o paciente contra niveis
de atividade prematuros com
suporte de peso e a necessidade
de acompanhamento médico
periddico e limpeza da ferida em
volta dos fios.

« Instruir o paciente para comunicar
ao seu médico quaisquer alteracées
incomuns em torno do local
operado, por ex. sinal de infe¢do.

Eliminagcao

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

Gama de produtos
Os fios de Kirschner e de
Artrodese sao precedidos
por codigos KWHSxxxx-S e
SHxxxx-S sendo xxxx = nimero
do catalogo.

Bu medikal cihazla ilgili
meydana gelen tim ciddi
olaylar, tretici Surgical
Holdings’e ve Grtnin
kullaniimakta oldugu tlkede
bulunan Yetkili Makama
bildirilmelidir.



