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Surgical Holdings - Sterile
Implants for Osteosynthesis:
Kirschner / Arthrodesis Wires &
Steinmann Pins

Product Instructions

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

daher mit Vorsicht gehandhabt werden.

Das Produkt wird steril geliefert.

Um in einem sterilen Zustand zu
verbleiben muss es in einer sterilen
Umgebung aufbewahrt werden.
Dartiber 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.

Reinigung und Sterilisation

Diese Produkte werden steril geliefert.
Die Sterilisation erfolgte mittels
Gammastrahlung.

Hinweis fiir die Operationschirurgie
« Diese Produkte dirfen nur von einem
qualifizierten Arzt mit geeigneten,
CE-gekennzeichneten Instrumenten
implantiert werden.

Knochennagel und -dréhte

sollten lediglich zu Fusion,

Knochenextension und Fixierung

(zum Zusammenhalten der Knochen

wahrend der Heilung) in jenen

Bereichen des Korpers verwendet

werden, fur die sie vorgesehen sind

(Hande und FuBe).

« Knochennagel und -drahte sind
keine dauerhaften Implantate: sie
sollten nach 120 Tagen entfernt und
NIEMALS WIEDERVERWENDET
werden. Knochendrahte dirfen
niemals anders als entsprechend
ihres Verwendungszwecks verwendet
werden.

Hygienic Safety

In order to maintain hygiene, the device
should be cleaned and sterilised as
described. It should be handled with
care to avoid injury as it may have sharp
edges.

Product supplied 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.

Cleaning and Sterilisation

These products are supplied sterile.
They have been sterilised using gamma
radiation.

Attention Operating Surgeon

* These products are only to be
implanted by a qualified medical
practitioner using compatible CE
Marked instruments.

Skeletal pins and wires should only be
used for fusion, skeletal traction, and
fixation (to fixate bones while they
are healing) in the areas of the body
for which they were intended, namely
hands and feet.

Skeletal pins and wires are non-
permanent implants: they should be
removed after 120 days, and SHOULD
NEVER BE RE-USED. The skeletal
wires should never be misused in any
way.

Possible Adverse Effects

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

Mdégliche Risiken

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

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

War und Vorsicht
Der Chirurg sollte:

Mit dem Patienten alle physischen
und psychischen Beeintrachtigungen
besprechen, die mit dem Einsatz
derartiger Produkte einhergehen
koénnen.

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.
Der Patient sollte angewiesen werden,
dem Arzt alle ungewdhnlichen
Veranderungen im Bereich der
operierten Stelle zu melden (z.B.
Anzeichen einer Infektion).

Die Knochenné&gel und -dréhte

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.

regarding patient sensitivity.

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

Warnings and Precautions

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.

The patient should be instructed to
report any unusual changes around
the operated site to his physician, e.g.
sign of infection.

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.

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.

Entsorgung

Die Produkte sollten gemaB der im
Krankenhaus gultigen Vorschriften
mit den Krankenhausabfallen entsorgt
werden.

Produktsortiment
Den Produktnummern der
Kirschner- und Arthrodesis-Drahte
werden die Kirzel KWHSxxxx-S
und SHxxxx-S vorangestellt.
xxxx entspricht dabei der
Katalognummer. Kirschner-
Dréhte haben in der Regel eine
Trokarspitze sowie ein flaches
Ende und Arthrodese-Drahte zwei
Trokarspitzen.

Den Produktnummern der
Steinmann-Né&gel wird das
Kurzel SHxxxx-S vorangestellt.
XXxxx entspricht dabei der
Katalognummer. Steinmann-
Né&gel haben in der Regel eine
Trokarspitze und entweder ein
flaches, quadratisches oder
dreieckiges Schaftende.

Jeder schwerwiegende Vorfall mit
diesem Medizinprodukt muss dem
Hersteller, Surgical Holdings und der
zustandigen Behorde des Landes, in
dem es verwendet wurde, gemeldet
werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist

Surgical Holdings - implantes
estériles para osteosintesis:
agujas para artrodesis/de
Kirschnery clavos de Steinmann

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.

If the pack is damaged do not use

Surgical Holdings - Implants
stériles pour ostéosynthése : Fils
Kirschner / pour arthrodése et
broches Steinmann

Instructions sur le produit

Les instructions suivantes doivent étre
observées afin d’assurer la sécurité de
votre dispositif médical de classe Ilb.
Sécurité hygiénique

Afin de maintenir I’'hygiéne, le dispositif
doit étre nettoyé et stérilisé comme
décrit. Le dispositif doit é&tre manipulé
avec précaution pour éviter toute
blessure, car il peut avoir des bords
tranchants.

Le produit est fourni dans un état
stérile, et pour qu’il demeure dans

cet état, il doit étre conservé dans un
environnement stérile et manipulé avec

Instrucciones del producto

Debe seguir estas instrucciones para
que su dispositivo médico de clase Ilb
sea seguro.

Seguridad higiénica

Para mantener la higiene, el dispositivo
debe limpiarse y esterilizarse de la
forma descrita. Debe manipularse con
cuidado para evitar lesiones, ya que
puede tener bordes afilados.

El producto se suministra 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 todas las precauciones
necesarias para evitar la contaminacion
y para que el dispositivo conserve su
condicién de estéril.

Limpiezay esterilizacién

Estos productos se suministran
esterilizados. Se han esterilizado
empleando radiacion gamma.

Advertencias para el cirujano

Estos productos solo los puede
implantar un facultativo médico
cualificado utilizando instrumentos
compatibles con el marcado CE.

Las agujas y clavos intradseos solo
deben utilizarse para la fusion, la
traccion esquelética y la fijacion
(para fijar los huesos durante el
proceso de curacién) en las zonas del
cuerpo para los que estén previstos,
especificamente las manos y los pies.
Las agujas y clavos intradseos son
implantes no permanentes: deben

des gants en caoutchouc stériles et tout
autre vétement stérile nécessaire. Il
doit étre utilisé dans un bloc opératoire
stérile.

Toutes les précautions nécessaires
doivent étre prises pour éviter la
contamination, et afin que le dispositif
demeure dans un état stérile.

Nettoyage et stérilisation
Ces produits sont fournis stériles. Ils ont
été stérilisés par rayonnement gamma.

A I’attention du chirurgien opérant

« Ces produits doivent étre implantés
uniquement par un praticien qualifié
utilisant des instruments marqués CE
compatibles.

Les broches et fils orthopédiques

ne doivent étre utilisés que pour la
fusion, la traction squelettique et la
fixation (pour fixer des os pendant
leur cicatrisation) dans des régions du
corps auxquelles ils sont destinés, a
savoir les mains et les pieds.

Les broches et fils orthopédiques
sont des implants non permanents :
ils doivent étre retirés au bout de 120
jours, et ne DOIVENT JAMAIS ETRE
REUTILISES. Les fils orthopédiques ne
doivent jamais étre utilisés a mauvais
escient.

Effets indésirables possibles

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

Infection, lésions nerveuses
subcliniques, perforation artérielle,

retirarse transcurridos 120 dias, y
NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. No
se debe dar a las agujas intradseas
ninguin otro uso aparte del previsto.

Posibles efectos adversos

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

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

Advertencias y precauciones

El cirujano debe:

Hablar con el paciente sobre todas

las limitaciones fisicas y psicoldgicas
inherentes al uso de estos dispositivos
con el paciente.

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.

Al paciente se le debe indicar que
notifique al facultativo cualquier
cambio inusual en torno a la ubicacién
operada, por ejemplo, si aparecen
sintomas de infeccion.

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

sensibilité aux métaux, détachement,
migration, flexion ou rupture du
dispositif et/ou de I'os.

Avertissements et précautions

Le chirurgien doit :

discuter avec le patient des limites
physiques et psychologiques
inhérentes a l'utilisation de ces
dispositifs.

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.
Le patient doit étre prévenu qu’il

doit informer son médecin de tout
changement inhabituel autour de la
région qui a été opérée, par ex. un
signe d’infection.

Les broches et fils orthopédiques
Surgical Holdings sont non
magnétiques. Toutefois, ils n'ont

pas été soumis a une évaluation

en matiére de sécurité et de
compatibilité dans un environnement
de résonance magnétique (RM) et
n’ont pas été soumis a des tests de
chaleur ou de migration dans un
environnement RM, sauf indication
contraire sur les étiquettes du produit.

Elimination

Les produits doivent étre éliminés dans
les déchets médicaux conformément au
protocole hospitalier.

Gamme de produits
Les fils Kirschner et pour
arthrodése sont préfixés de codes
KWHSxxxx-S et SHXxxx-S ou Xxxxx

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

Gama de productos
Las agujas de Kirschner y para
artrodesis llevan como prefijo los
cédigos KWHSxxxx-S y SHxxxx-S,
donde xxxx = ndmero 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-S,
donde xxxx = nimero en el
catdlogo. Los clavos de Steinmann
normalmente tienen una 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.

Si el paquete esta dafiado, no utilice
el producto

Surgical Holdings -
steriele implantaten voor

=numéro de catalogue. Les fils
Kirschner disposent généralement
d’une pointe trocart et d’une
extrémité lisse et les fils pour
arthrodeése disposent de deux
pointes trocart.

Les broches Steinmann sont
préfixées de 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 impliquant ce
dispositif médical doit étre signalé
au fabricant, Surgical Holdings et a
I'autorité compétente du pays ou il a
été utilisé.

Ne pas utiliser si ’emballage est
endommagé

Surgical Holdings -

Sterile Implantate fiir die
Osteosynthese: Kirschner-/
Arthrodese-Drahte und
Steinmann-Négel

Produkthinweise

Die folgenden Anweisungen

sollten befolgt werden, damit das
Medizinprodukt der Klasse Ilb sicher
bleibt.

Hygienesicherheit

Zur Einhaltung der Hygiene sollte

das Medizinprodukt wie beschrieben
gereinigt und sterilisiert werden. Es hat
moglicherweise scharfe Kanten. Um
Verletzungen zu vermeiden, sollte es

osteosynthese: Kirschner-/
arthrodesedraden en
Steinmann-pennen

Productinstructies

Houd u aan de onderstaande
instructies, zodat uw medisch
hulpmiddel Klasse Ilb veilig blijft.

Hygiénische veiligheid

Reinig en steriliseer het hulpmiddel
volgens de instructies om de hygiéne
te handhaven. Het moet voorzichtig
worden gehanteerd om verwondingen
te voorkomen, omdat de randen scherp
kunnen zijn.

Het product wordt steriel geleverd en
moet, om in deze toestand te blijven,
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 nodige voorzorgsmaatregelen
moeten worden genomen om
besmetting te voorkomen en het
hulpmiddel steriel te houden.

Reiniging en sterilisatie

Deze producten worden steriel
geleverd. Ze zijn gesteriliseerd met
gammastraling.

Attentie: chirurg

Deze producten mogen alleen
worden geimplanteerd door een
gekwalificeerde arts met behulp
van geschikte instrumenten met CE-
markering.

Skeletpennen en -draden mogen
alleen worden gebruikt voor fusie,



skelettractie en -fixatie (om botten
vast te zetten tijdens de genezing)
in de lichaamsdelen waarvoor ze
bestemd zijn, namelijk de handen en
voeten.

Skeletpennen en -draden zijn
niet-permanente implantaten.

Deze moeten na 120 dagen worden
verwijderd en MOGEN NIET WORDEN
HERGEBRUIKT. De skeletdraden
mogen op geen enkele manier
verkeerd worden gebruikt.

Mogelijke bijwerkingen

Dit product bevat nikkel. Het wordt
aanbevolen dat ziekenhuizen
nikkelallergietests uitvoeren als

er enige twijfel bestaat over de
gevoeligheid van de patiént.

Infectie, subklinische
zenuwbeschadiging, arteriéle
punctie, risico op letsel aan pezen,
metaalgevoeligheid, losraken,
verplaatsen, buigen of breken van het
hulpmiddel en/of het bot.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

De chirurg moet:

« Alle fysieke en psychologische
beperkingen met de patiént
bespreken die inherent zijn aan het
gebruik van deze hulpmiddelen.

De juiste maat en het juiste
implantaattype selecteren.

De patiént erop wijzen niet te snel na
de operatie zware dingen te tillen,
regelmatig de wond te laten nakijken
door een arts en de wond rond de
draden schoon te houden.

De patiént instrueren om elke
ongewone verandering rond de

eAEyXwV Kat kaBaptopol Tou
Tpadpatog yupw amoé ta cupuata.
Oa mpémnet va Sivovtatl 0dnyieg atov
aoBevi va avag@épeL 6Tov LATPO Tou
TUXOV acuvrBLoTeG aAAayég yupw
amo to onpelo Tng emépPaong, T.x.
onuetaAolpwéng.

OL OKEAETLKEG KapPLSeG KaL Ta
oUppata tng Surgical Holdings &ev
elvat payvnuikd. Qotdoo, Sev éxouv
agloloynBel wg pog tnv ac@aiela
KaL tn oupPBatdtntd toug oUTe €xouv
Sokipaotel wg pog tn Béppavon i
TN HETATOTILON TOUG O TIEPLBAAAOV
HayvnTikng topoypagiag (MR), EKTog
€4V avapépeTat SLaPoPETIKA TTAVW
OTLG ETLKETEG TOUG.

AlaBeon

Tampoidvta autd Ba mpémeL
Va anoppimtovtat 6Ta KAWLKA
anoppippata, cUHPWVA PE TO
€kGOTOTE LoXUOV VOOOKOUELAKO
TIPWTOKOANO.

ZeLpd mpoidvTwy
Ta cUppata Kirschner kat
apBpddeong éxouv onpavlel pe
TOUG KwSLKOUG KWHSXXXX-S Kat
SHxXxX-S, OTIOU TO XXXX Elval
0 ap. kataiodyou. Ta oVppata
Kirschner ouvrBwg Stabétouv pla
atxpn Tpokdp / éva amio akpo,
€V ta oVppata apBpddeong SUo
ALXHEG TPOKAP.
OLKap@ideg Steinmann €xouv
onpavBel pe Toug kwSLKoug
SHXXxXX-S, OTIoU To XXxX Elvat
0 ap. katahoyou. OLKap@iSeg
Steinmann ouviBwg Slabétouv
pia ayprn Tpokap Kat éva amho,
TETPAYWVO 1} TPLYWVLKO AKpO.

operatieplaats aan de behandelend
arts te melden, bijvoorbeeld tekenen
van een infectie.

Surgical Holdings-skeletpennen

en -draden zijn niet-magnetisch.
Deze zijn echter niet geévalueerd

op veiligheid en compatibiliteit in
een omgeving met magnetische
resonantie (MR) en zijn niet getest
op verhitting of verplaatsing in de
MR-omgeving, tenzij anders vermeld
op de etiketten van de producten.

Afval

Producten moeten worden afgevoerd
bij het klinisch afval volgens het
ziekenhuisprotocol.

Productassortiment
Kirschner- en arthrodesedraden
hebben een prefix met de codes
KWHSxxxx-S en SHxxxx-S, waarbij
xxxx het catalogusnummer
is. Kirschner-draden hebben
gewoonlijk één trocarpunt/één
vlak uiteinde en arthrodesedraden
twee trocarpunten.

Steinmann-pennen hebben een
prefix met de code SHxxxx-S,
waarbij xxxx het catalogusnummer
is. Steinmann-pennen hebben
doorgaans één trocarpunt en

een vlak, vierkant of driehoekig
uiteinde.

Elk ernstig incident waarin dit medisch
hulpmiddel betrokken is moet aan de
producent Surgical Holdings gemeld
worden, alsook aan de bevoegde
autoriteit van het land waarin het
gebruikt is.

Gebruik de verpakking niet als deze is
beschadigd

Kdabe ooBapd oupBapa, oto omolo
£VEXETAL AUTO TO LATPOTEXVOAOYLKO
TIPOLOV, TIPETEL VA AVAPEPETAL GTOV
Kataokeuaotn, Surgical Holdings, kat
TNV apposdia apyrn tng XWpag oty
omola xpnotporoLnBnke autd.

Edv n ouokevaocia £xeL uTtooTel
{nuLa, pnv XpnOLHOTIOLAOETE TO
mpoidv

Surgical Holdings - Sterile
implantater til osteosyntese:
Kirschner-/artrodese-trad og
Steinmann-sgm

Produktvejledninger

De felgende vejledninger ber falges,
for at dit Klasse Ilb medicinske udstyr
er sikkert.

Hygiejnesikkerhed

For at opretholde god hygiejne skal
udstyret rengeres og steriliseres som
beskrevet. Det bgr handteres med
forsigtighed, for at undga skader, da det
kan have skarpe kanter.

Produkter der leveres sterilt, skal
opbevares i et sterilt miljg og handteres
med sterile gummihandsker og anden
ngdvendig beskyttelsesbeklaedning for
at kunne forblive i denne tilstand. Det
skal bruges i en steril operationsstue.

Der skal treffes alle de nadvendige
forholdsregler for at undga forurening,
og for at udstyret forbliver i en steril
tilstand.

Surgical Holdings - Sterila
implantat for osteosyntes:
Kirschner-/artrodestradar &
Steinmann-stift

Produktanvisningar

Nedanstaende anvisningar ska féljas
for att bevara sakerheten for din
medicintekniska klass IIb-produkt.

Hygienisk sékerhet

For att uppréatthalla hygien ska
produkten rengdéras och steriliseras
enligt beskrivningen. Den ska hanteras
med forsiktighet for att undvika
personskada eftersom den kan ha vassa
kanter.

Om produkten ar i ett sterilt tillstand
maste den hallas kvar i steril miljé och
hanteras med sterila gummihandskar
och annan ndédvandig skyddskladsel.
Den méste anvéandas i en steril
operationssal.

Alla nédvandiga forsiktighetsatgarder
ska vidtas for att undvika
kontamination, och fér att bevara
produkten i ett sterilt tillstand.

Rengoring och sterilisering
Dessa produkter levereras sterila. De
har steriliserats med gammastralning.

Att observera for opererande kirurg
Dessa produkter far endast
implanteras av en kvalificerad,
legitimerad lakare som anvander
kompatibla CE-markta instrument.
Benstift och tradar ska endast
anvandas for fusion, skelett-traktion
och fixering (for att fixera ben under
l&kning) i de omraden av kroppen

Rengering og sterilisering
Disse produkter leveres sterile. De er
steriliseret ved hjeelp af gammastraling.

Til kirurgen

Disse produkter ma kun implanteres
af uddannede lzeger, der bruger
kompatible CE-maerkede
instrumenter.

Knoglesem og trad ma kun bruges til
sammensatning, knogletraktion og
fiksering (til fiksering af knogler mens
de heler op) i de omrader af kroppen,
de er beregnet til, nemlig haender og
fodder.

Knoglesgm og -trad er ikke-
permanente implantater: de skal
fiernes efter 120 dage og MA ALDRIG
GENBRUGES. Knogletrad ma aldrig
misbruges.

Mulige bivirkninger

Dette produkt indeholder nikkel. Det
anbefales at hospitals udferer tests

for nikkelallergi, hvis der er tvivl om
patienten er overfalsom over for nikkel.

Infektion, subklinisk nerveskade,
arteriepunktur, risikofaktorer ift.
sener, overfglsomhed over for metal,
|gsrivelse, migration, bgjning eller
fraktur af udstyret eller knoglen.

Advarsler og forholdsregler

Kirurgen skal:

Drofte alle fysiske og psykiske
begraensninger, forbundet med
brugen af dette udstyr, med
patienten.

Veaelge implantat af rette starrelse og
type.

Advare patienten mod at lgfte tunge
ting for tidligt og ngdvendigheden af
regelmaessig medicinsk opfelgning og

som de dr avsedda for, namligen
hander och fotter.

* Benstift och tradar &r icke-
permanenta implantat: de ska tas
bort efter 120 dagar, och FAR ALDRIG
ATERANVANDAS. Bentradarna far
aldrig missbrukas pa nagot satt.

Méjliga biverkningar

Denna produkt innehéller nickel.
Virekommenderar att sjukhus
utfor nickelallergitest om det
rader tveksamhet angdende
patientkanslighet.

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

Varningar och férsiktighetsatgarder
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 rengdéring av saret runt tradarna.
Patienten ska instrueras att
rapportera alla ovanliga férandringar
runt operationsstallet till sin lakare,
t.ex. tecken pa infektion.

Surgical Holdings benstift och tradar
ar icke-magnetiska. De har dock inte
utvdrderats avseende sakerhet och
kompatibilitet i magnetresonansmiljo
(MR-milj®) och har inte testats
avseende uppvarmning eller
migration i MR-miljén, savida inte
detta anges pa produktetiketterna.

rensning af saret omkring tradene.
Patienten skal have besked om
straks at indberette alle usaedvanlige
andringer omkring operationsstedet
til dennes laege, f.eks ved tegn pa
infektion.

Knoglesgm og -trad fra Surgical
Holdings er ikke-magnetiske. De er
dog ikke blevet vurderet med hensyn
til sikkerhed og kompatibilitet i
MR-miljger og er ikke blevet testet i
forhold til opvarmning eller migration
i MR-miljget, med mindre andet
fremgar af produktetiketten.

Bortskaffelse
Produkter skal bortskaffes som klinisk
affald i henhold til hospitalets protokol.

Produktsortiment
Kirschner- og artrodesetrad har
koder med praefikset KWHSxxxx-S
09 SHxxxx-S hvor xxxx =
katalognummer. Kirschner-trad
har almindeligvis en trokarspids/
en flad ende og artrodese-trad har
to trokarspidser.

Steinmann-sgm har koder med
praefikset SHxxxx-S hvor xxxx =
katalognummer. Steinmann-sgm
har almindeligvis en trokarspids
og enten en flad, firkantet eller
trekantet ende.

Enhver alvorlig handelse, opstaet i
forbindelse med dette medicinske
udstyr, skal indberettes til producenten
Surgical Holdings og de kompetente
myndigheder i det land, hvor udstyret
er blevet brugt.

Ma ikke bruges hvis emballagen er
beskadiget

Avfallshantering
Produkter ska kastas i kliniskt avfall
enligt sjukhusets rutiner.

Produktsortiment
Kirschner- och artrodestradar har
prefix med koderna KWHSxxxx-S
och SHxxxx-S dar xxxx =
katalognummer. Kirschner-tradar
har vanligtvis en troakarspets/en
slat ande och artrodestradar har
tva troakarspetsar.

Steinmann-stift har prefix med
koderna SHxxxx-S dar xxxx =
katalognummer. Steinmann-stift
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
har anvants.

Anvénd inte om forpackningen ar
skadad

Surgical Holdings -
Steipa gpputevpata
ooteocuVOeoNG: ZUppata
Kirschner / apBpd&eong
Kal Kapyideg Steinmann

08nyiegyLa to tpoidv

la va apapeivel acparég autd to
LaTPOTEXVOAOYLKO TIpOidV KAAonG b,
Ba mpémeL va tnpouvtal ot 08nyieg mou
akoAouBoUv.

Surgical Holdings - Sterile
implantater for osteosyntese:
Kirschner / Arthrodesis-
ledninger & Steinmann-pinner

Produktinstruksjoner

Folgende instruksjoner ma falges for at
ditt medisinske utstyr i Klasse Ilb skal
forbli trygt.

Hygienisk sikkerhet

For & opprettholde hygienen skal
utstyret rengjores og steriliseres som
beskrevet. Det ma behandles forsiktig
for a unnga skader, siden det kan ha
skarpe kanter.

Produktet leveres i steril utgave. For a
beholde steriliteten ma det oppbevares
i et sterilt miljg og handteres med sterile
gummihansker og annen ngdvendig
bekledning. Det ma brukes i en steril
operasjonssal.

Alle ngdvendige forholdsregler ma
tas for a unnga forurensning, og for at
utstyret skal kunne forbli sterilt.

Rengjering og sterilisering

Disse produktene leveres sterile.
De har blitt sterilisert med bruk av
gammastraling.

Obs Opererende kirurg

Disse produktene ma bare
implanteres av kvalifisert lege og
med bruk av kompatible CE-merkede
instrumenter.

Skjelettpinner og skjelettledninger
skal bare brukes til fusjon,
skjelettstrekk og feste (for a feste
bein mens de leges), pa de delene

Ac@AAELA TIOU AWOopd TNV UYLELVH
MpokeLpévou va latnpeital n
UYLELVT), TO TPOL6V autd Ba TpémeL va
KaBapldeTal kat va amooTELpWVETAL
SUPPWVA PE TN OXETLKI TIEPLYPAQ.

O XELPLOPOG ToL Ba TpémeL va yivetal
UE poooxr, ETOL WOTE va armotparnel
TUXOV TPAUHATLOHOG ATIO TLG KOPTEPEG
AKpEG TOU.

To poidv auto Slatibetat o€

otelpa kataotaon. Mpokelpévou va
Tapapeivel og autny, Ba pEmeL va
Statnpeitat oe otelpo mepLBAANOV Kat
0 XeLpLOpdG Tou va ylvetal pe otelpa
yavtia amnéd KaoutooUK Kat Tov Aot
avaykato pouxtopd. To ipoidv autd
TIPETIEL VA X PN OLUOTIOLELTAL O OTELPO
XElpoupyeio.

QampéneL va AapBavovtat OAa ta
avaykatla pEtpa PoKELPEVOU va
anoeuyBel TuxdV poAUVON TOU
TIPOi6VTOC, aAAA KAl yLa va TTapapeivet
QuTo e oTelpa Katdotaon.

KaBaplopdg kal amooteipwon
Tampoidvta autd mapéxovtat oteipa.
‘Exouv anootelpwBel pe xprion
aktwoBoAtag Mappa.

YT’ 6Yn tou xeLpoupyol

+ Tampoldvta autd mpETeL va
gl@uUTEVOVTAL HOVOV aTO KATAAANAQ
KATAPTLOHEVO XELPOUPYO HE TN
BorBeta cupBatwy epyaleiwv ou
pEpouv orjpavon CE.

+ OLOKEAETLKEG KAPPLSEG KaL
Ta cUppata Ba mpEmeL va
XPNoLpoToloUVTaL ATTOKAELOTLKA
yta o0OVTNEN, OKEAETLKA EAEN Kal
KaBnAwon (yla tnv kabniwon ootwv
KAtd Tn SLAPKELA TNG EMOVAWOTG

av kroppen de er laget for, nemlig
hendene og fottene.

Skjelettpinner og -ledninger er
ikke-permanente implantater. De ma
fjernes etter 120 dager og MA ALDRI
BRUKES PA NYTT. Skjelettledningene
maé aldri misbrukes pa noen mate.

Mulige bivirkninger

Dette produktet inneholder nikkel.

Vi anbefaler at sykehus foretar
nikkelallergitester hvis det er noen tvil
om pasientens fglsomhet.

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

Advarsler og forholdsregler

Kirurgen skal:

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

Velg korrekt sterrelse og type
implantat.

Advare pasienten mot a baere

vekter for tidlig, og om behovet for
regelmessig medisinsk oppfalging og
rengjering av saret rundt ledningene.
Pasienten ma fa instruksjoner om a
rapportere alle eventuelle uvanlige
endring rundt operasjonsstedet til
legen, f.eks. tegn pa infeksjon.
Surgical Holdings skjelettpinner er
ikke magnetiske. Men de har ikke blitt
vurdert for sikkerhet og kompatibilitet
i miliger med magnetisk resonans
(MR) og har ikke blitt testet for
oppvarming eller migrering i MR-
miljg, med mindre noe annet er
spesifisert pa produktetikettene.

TOUG) O€ OnpEela TOU CWHATOG yla Ta
oTota mpoopidovtat autd, fToL Ta
XEpLa kal Taosia.

OL OKEAETLKEG KapPiSeG Kal

ta oUppata lvat pn povipa
gluUTELHATA: Ba TIpETEL Va
agatpovvtal HETE amd 120 nuépe
kat AEN ©A MPEMEI MOTE NA
ENANAXPHZIMOMOIOYNTAL Ta
OKEAETLKA oUppata Sev Ba Tipémet
va xpnotpotoLlovVTaL E0Paipéva pe
Kavévav tporo.

MBavég avemBupunteg evépyeLeg
To Tipoi6V AUTO TIEPLEXEL VLKEALO.

Se mepintwon mbavoroyolpevng
evatoBbnolag kamolwv acBevwy, Ta
VOOoOKOopEla ouviaTdtat va Stevepyolv
Soktpaoieg alepylag oTo vikéALo.

NotpwEn, urtokAwLKr BAGRN VELPWY,
Suatpnon aptnplag, kivéuvog
nipdkAnaong BAGPNG og tévovta,
gvatoBbnota og pétaiio, xakdpwon,
petatomnon, kapyn r Bpavion tng
OUOKEUNG /KAt KATaypa tou 0oto.
MpoegLdomoLioeLg Kat
TipouUAGeLg

O xeLpoupydg Ba mpémel:

Na ouZntd pe tov acBevr yla 6Aoug
TOUG CWHATLKOUG Kat PuyoAoyLkoUg
TepLoplopolG Tou elvat eyyeveic Tng
XPONG AUTWV TWV TIPOLOVTWV.

Na eTA€yeL TO OWOTO HEyEBOG KaL
TUTIO EPPUTEVHATOG.

Na poetomoteil tov acBevr) katd
TWV EMLMTES WV §pATTNPLOTNTAG TTOU
£VEXOULV TIPWLHN avaAnyn goptiov,
KaBwg Kat yla Ty avaykatotnta
TIEPLOSLKWV HETEYXELPNTLKWY

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

Produktserie
Kirschner og Arthrodesis-
ledninger er kodet med prefiksene
KWHSxxxx-S 0g SHxxxx-S
der xxxx = katalognummer.
Kirschner-ledninger har typisk
ett trokarpunkt/en glatt ende
og Arthrodesis-ledninger har to
trokarpunkter.

Steinmann-pinner har
kodeprefikset SHxxxx-S der xxxx
= katalognummer. Steinmann-
pinner har typisk et trokarpunkt
og enten en glatt, firkantet eller
trekantet ende.

Alle eventuelle alvorlige ulykker

som matte oppsta i forbindelse med
bruk at dette medisinske utstyret

ma rapporteres til produsenten
Surgical Holdings, og til kompetente
myndigheter i landet der utstyret har
blitt brukt.

Ma ikke brukes hvis pakningen er
skadet



