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Simbolo che identifica il fabbricante

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

NUMERO DI LOTTO / Lot number

Questo simbolo & accompagnato dal
numero di lotto

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

CODICE PRODOTTO / code number

Questo simbolo & accompagnato dal
codice prodotto

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

Simbolo che indica la data di scadenza
Exp.date

Solo per DM sterili
For sterile devices only

Sterilizzato a raggi
Sterile by irradiation

Solo per DM sterili
For sterile devices only
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Indica che il dispositivo & monouso, non
riutilizzabile

Single use only

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

o
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Marchio di conformita CE con numero
identificativo dell'ente notificato

CE mark

Solo per DM sterili
For sterile devices only

Indica la necessita di consultare le
Istruzioni per 'Uso
Read the instruction card prior to use

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

Per indicare che ci sono avvertenze
da leggere
Read warnings

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

Indica di “non risterilizzare”
Not re-sterilize

Solo per DM sterili
For sterile devices only

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

Solo per DM sterili
For sterile devices only

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

Sia per DM sterili che per DM
non sterili

For both sterile and non-sterile
devices

ABCICIEEE

Indica che il prodotto non & sterile
Not sterile

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

PREMESSA
Pinfix® & un tramite intraosseo chiamato anche half-pin, screw, pin-wire o k-wire, che funge da
collegamento tra 'osso fratturato ed il fissatore esterno consentendo di trasferire le forze normalmente
supportate dallosso (forze verticali, laterali, rotazionali) al fissatore esterno a cui sono collegate
con componenti appositamente progettati e fissati da dadi e bulloni. Lo scopo & di stabilizzare
meccanicamente ['0sso perché possa raggiungere la guarigione o essere modificato in allungamento
assiale 0 angolare conseguentemente ad un trattamento ortopedico secondo la tecnica della callogenesi,
fornire supporto meccanico all'osso per stabilizzare le fratture ed eseguire correzioni di deformit.
DESCRIZIONE ED INDICAZIONI PER LUSO
| tramiti Pinfix® sono un disp: medico i con la fissazione esterna
(circolare, monoassiale, d'urgenza) per I'arto superiore ed inferiore, bacino, mano e piede e puo essere
utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato.
Pinfix® & disponibile in diverse configurazioni, conica e cilindrica, in diversi diametri (con e senza filetto),
in acciaio o titanio e puo avere il filetto rivestito in i ite. Pinfix® ¢ di sia
che autofilettante.
Per il suo uso riferirsi alle precauzioni e suggerimenti riportati in letteratura ed alle tecniche informative
fornite da Dial medicali.
PRODOTTI STERILI E NON STERILI
| dispositivi PinFix® forniti sterili recano un’etichetta che indica tale stato; se non diversamente specificato
i dispositivi Pinfix sono NON STERILI.
METODO DI STERILIZZAZIONE
Quando PinFix® & fornito sterile & confezionata in doppia busta sigillata inserita in una scatola ad ulteriore
protezione. La sterilizzazione avviene per irragg
La sterilita & garantita entro i termini di scadenza riportati ed a confezione integra. In caso di dubbio non
usare l prodotto e sostituirlo. IL PRODOTTO NON PUO ESSERE STERILIZZATO NUOVAMENTE DOPO
L'APERTURA DELLA CONFEZIONE.
PinFix® non sterile viene fornito in una cassetta adatta per la sterilizzazione in autoclave o in una busta
di plastica trasparente etichettata con codice e lotto.
Prima della sterilizzazione i prodotti devono essere attentamente esaminati e lavati, quindi

per la sterilizzazione, secondo le procedure ufficiali validate. Sterilizzare in
autoclave a vapore a 134C° per 15min.
PinFix® E UN PRODOTTO ESPRESSAMENTE MONOUSO E NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO.
Dial medicali srl & responsabile solo per la sicurezza ed efficacia in caso di primo utilizzo. Eventuali
riutilizzi del dispositivo possono causare rischi di infezione e contaminazione.
Per lo smaltimento attenersi alle norme vigenti.
CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni sono le seguenti, ma possono essere valutate dal medico chirurgo:
¢ Presenza di infezione
«Pazienti con instabilita mentale, tale da non consentire di seguire le indicazioni fornite dal chirurgo per
il decorso post-operatorio
Pazienti positivi allHIV
Pazienti con severa osteoporosi
Pazienti che presentano diabete mellito
Pazienti che hanno mostrato una particolare sensibilita o allergia al materiale dellimpianto dei tramiti
PinFix"
NOTE IMPORTANTI
PinFix® ha due configurazioni: cilindrica e conica
- la vite cilindrica non modifica la sua tenuta nell'osso se viene retratta dopo il suo inserimento.
- la vite conica non puo essere retratta dopo il suo inserimento nell'osso a scapito della sua tenuta; la
vite conica, se ha filetto disponibile, pud essere awvitata ulteriormente per aumentare il suo grip osseo
se quest'ultimo dovesse diminuire durante la fase di trattamento.
Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in
qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per fallimenti del dispositivo, con
la conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per la sostituzione o la rimozione del
dispositivo. Le procedure pre-operatorie e operatorie, che richiedono la conoscenza delle tecniche
chirurgiche, la corretta scelta e il posizionamento dei dispositivi sono fattori fondamentali per il
successo dell'intervento chirurgico. Una corretta informazione al paziente sul decorso post-operatorio
& un fattore importante per la riuscita del trattamento chirurgico.
AVVERTENZE
* Nelle applicazioni pediatriche porre ioneal delle viti in ambito ifisario per
prevenire possibili interferenze con le cartilagini della crescita (fisi).
Selezionare il diametro e la lunghezza della vite in base alla dimensione dell'0sso; la vite PinFix® con
diametro 6 mm dovrebbe essere usata su 0sso di almeno 18/20 mm di diametro, viceversa valutare di
utilizzare viti di minor calibro.
Se la vite & inserita a mano utilizzare la chiave dedicata o mandrino tipo Jacobs.
Se la vite & inserita a motore non utilizzare un numero di giri elevato.
Linserimento dei pin-wire deve avvenire per rotazione dello stesso tramite trapani a mano o elettrici e
non per percussione
Per assicurare la massima tenuta la vite dovrebbe sempre essere bicorticale e uscire di 1-2 filetti. Il
non rispetto di questa procedura condiziona la portanza meccanica della vite tra il -30% e -50% oltre
a renderla potenzialmente soggetta a osteolisi precoce.
Per prevenire osteolisi e per uniformare il carico tra osso e fissatore le viti dovrebbero essere
posizionate ortogonalmente alla diafisi o parallele alla rima articolare.

hied

Le viti i non una p ma la stessa pud rendersi
necessaria se '0sso corticale & particolarmente spesso; nel caso usare perforatori di 4.5/4.8mm per
le viti con diametro di 6mm e perforatori di 3.2/3.5mm per le viti con diametro 5mm; se necessario le
viti di diametro 3 — 4 mm richiedono un perforatore con diametro di 1,0/1,2mm inferiore al calibro della
vite utilizzata.

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

Il dispositivo PinFix® non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita in ambiente di risonanza
magnetica (MR) e non & stato testato per il riscaldamento o la migrazione nellambiente MR.

E obbligatorio informare i pazienti sull'igiene da effettuare nel sito di applicazione della vite.

In fase di rimozione delle viti, in particolare se rivestite in idrossiapatite, il chirurgo & tenuto a valutare
un’eventuale sedazione del paziente per prevenire eventuale sensazione di disagio/dolore al paziente
stesso

Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con le viti

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Danni a nervi e vasi sanguigni

Infezione ossea

Edema, tumefazione e sindrome compartimentale

Lussazione, sublussazione, rigidita articolare

Fratture causate dai fori delle viti stesse, in seguito alla loro rimozione

Rottura della vite

Necrosi tissutale

Sanguinamento post-operatorio o disturbi vascolari

MATERIALI, MARCHI E PRODUZIONE

Il dispositivo PinFix® & prodotto secondo gli standard ISO 5832-1/3 (acciaio inossidabile 316L o titanio
Ti6AI4V). PinFix®HA ha filetto trattato con idrossiapatite (Osprovit® di Lincotek SpA).

PinFix® & prodotto da Di i st Milano e anche con il proprio marchio depositato
Dialmed®

CE0476

Lastuccio contiene tappo di chiusura.

PINFIX PATHS FOR EXTERNAL FIXATION

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

DESCRIPTION AND INSTRUCTIONS FOR USE

The Pinfix® devices are a medical device that can only be used with external fixation (circular frame,
monolateral and damage control) for the upper and lower limbs, pelvis hand and foot and it can only be
used by specialized medical personnel.

Pinfix® is available in different configurations, conical and cylindrical, in different diameters (with or
without thread) made of stainless steel or titanium and it can have the thread coated with hydroxyapatite.
PinFix® is available in self-drilling and non self-drilling.

For its use refer to the precautions and suggestions reported in the literature and to the informative
brochures provided by Dial medicali.

STERILE AND NON-STERILE PRODUCTS

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

METHOD OF STERILIZATION

PinFix® sterile is packaged in a double sterile bag and an external protective box.

Sterilization takes place by irradiation.

Sterility is guaranteed within the expiry terms indicated and with the packaging intact. If in doubt, do not
use the product and replace it. It cannot be sterilized again after opening the package.

Non-sterile PinFix®is supplied either in a box or in a clear plastic bag.

Before sterilization, the products must be carefully examined and washed, then properly packaged for
sterilization, according to the official validated procedures. Sterilize in a steam autoclave at 134C° for
15min.

PinFix® is an expressly disposable product and cannot be reused. Dial medicali srl is responsible only
for the safety and efficacy in case of first use. Any reuse of the device may cause contamination risks.
For disposal, comply with the regulations in force.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications are the following, but can be evaluated by the surgeon:

Presence of infection

Patients with mental instability, such as not to allow to follow the instructions provided by the surgeon
for the post-operative course

Patient HIVpositive

Patients with severe osteoporosis

Patient with diabetes mellitus

Patients who have shown a particular sensitivity or allergy to the implant material of the PinFix®
systems

IMPORTANT NOTES

PinFix® has two configurations: cylindrical and conical

- When you use cylindrical pin you can retract it from the bone without losing its seal

- When you use conical pin never retract it after its insertion to avoid mechanical loosening

Otherwise the conical pin can be screwed deeper to increase grip in the bone during treatment.

Not all surgeries are successful. Further complications can develop at any time due to misuse, medical
reasons, or device failures, resulting in the need for new surgery to replace or remove the device.
Pre-operative and operative which require of surgical the correct
choice and positioning of the devices are fundamental factors for the success of the surgery. Correct
information to the patient on the post-operative course is an important factor for the success of the
surgery.

WARNINGS

In pediatric applications pay attention to the positioning of the screw in the metaepiphyseal area to
prevent possible interference with the growth cartilages (physis).

Select the diameter and length of the screw based on the size of the bone; the PinFix® screw with
D. 6 mm should be used on bone with a diameter of at least 18/20 mm, otherwise evaluated to use a
smaller caliber screws.

If the screw is inserted by hand, ushe dedicated key or spindle-Jacobs type.

If the screw is inserted by a motor, do not use a high speed rotation.

The insertion of the pin-wire must take place by rotation of the same using hand or electric power and
not by percussion

To assure the maximum hold the screw has to always bebi-cortex with at least 1-2 threads showing.
Not respecting this procedure reduces the mechanical stability of the screw (around 30%-50%)
Morover, it can cause premature osteolysis.

To prevent osteolysis and to even out the load between the bone and the fixator the screws should be
positioned perpendicular to the diaphysis or parallel the articular joint.

Self-drilling screws do not normally require pre-drilling but the same may be necessary if the cortical
bone is particularly thick; if necessary, use 4.5 / 4.8mm perforators for 6mm diameter screws and 3.2/
3.5mm perforators for 5Smm diameter screws; if necessary, screws with a diameter of 3 - 4 mm require
a perforator with a diameter of 1.0/ 1.2mm smaller than the gauge of the screw used.

Stainless steel PinFix® screw contains Nickel. It is that the patient nickel
allergy tests if there is any doubt.

The PinFix® device has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance
(MR) environment and has not been tested for heating or migration to the MR environment.

Itis mandatory to inform patients about the hygiene to be carried out at the screw application site
When removing the screws, especially if coated with hydroxyapatite, the surgeon is required to
evaluate any patient sedation to prevent any discomfort / pain sensation in the patient himself

Pay particular attention not to penetrate the joint with the screws

ADVERSE REACTIONS

Damage to nerves and blood vessels

Bone infection

Edema, swelling and compartment syndrome

Dislocation, subluxation, joint stiffness

Fractures caused by the screw holes themselves, following their removal

Breakage of the screw

Tissue necrosis

Post-operative bleeding or vascular disorders

MATERIALS, BRANDS AND PRODUCTION

PinFix® device is manufactured according to SO 5832-1/ 3 standards (316L stainless steel or Ti6AI4V
titanium). PinFix®HA has thread with hydroxyapatite (Osprovit® by Lincotek SpA).

PinFix® is produced by DialMedicali srl Milano (ltaly) and also marketed with its registered trademark
Dialmed®

CE0476

The packaged contains a closing cap.

PINFIX BEAONEZ EZQTEPIKHEZ OXTEOIYNOEIHE

H BeXova Pinfix® elvau Beova ool omepdpartog fj BeAdva 08nyog kat xpnaotporoLeitat yia
0UVEDN HETAEL TOU KaTayHaTKOD 00TOU KAl TNG EEWTEPLKFAG 00TEOCUVBEDNG, EMLTPENOVTAG TN
eTadopd ductohoyikiv hoptiwy (KEBETwY, MhAayiwy, TeploTpodikdv) Hetatt Twy 8Uo. H olvsean

Viverat pe eidua éva e€apripata, Kau bia. TTéx0g Efvau N pnxavikd

GtaBeponoinon Tou 0otol Gote va enteuxBel enovAwon f va tporonownBei n agoviki f N ywviaki
i wg anoté i {0 UMWV HE TNV TERVIKT TG OOTEOVEVENG.

Mapéxet  pxavic oto ootd, i frwv Kat 6

napapophBOEWY.

NEPIFPA®H KAI OAHTIEZ XPHIHE

O Behdveg Pinfix® ivat BeAdveg : 6 Tou bvran oe :

A 16 (kukAotepr, 6 Kawyla BAGBNG) dvw kat KATW
GKpwy, Aekavng dxpag xelpac, fc. Ovtal pévo and £v0 LaTpIKS
TPOOWTIKG.

O1 BeAdves Pinfix® SuatiBevar o SladopeTikd HeyEDN, KWVIKG Kat KUAWBPLKG, oE BLépopeg
Slapétpous (ue i xwpis omelpapa) amd avofeldwro xdAuBa A TEAVO Kat We omelpapa
emualuppvo pe uSpouararin.

OuBeAdveG PinFix® SLaTiBevTaL AUTOTPURAVILOUTES Kal .

la m xprion toug, ota pétpa Kaw Tig it nou ot
BiBAoypadia kat ota evnpepwtikd puAAGSLa Tiou Ttapéxovtal and tny Dial medicali.

ANOSTEIPQMENA KAl MH ANOXTEIPQMENA MPOIONTA

Ou BeAOVEG TIOU TOPEXOVTAL QTOOTELPWHEVEG €XOUV MO ETIKETA TIOU UTIOSEIKVUEL QUTAV TNV
Katdotaon. EGv opiiovrat Sladopetikd, ot BeAdveg Pinfix Sev eival amooTelpwHEVES.

ME@OAOZ ANOITEIPQIHE

O anootelpwpéveg BEAGVES PinFix®
EEWTEPLKO TTPOOTATEUTIKG KOUTL.

oe sui Kau

H anooteipwon yivetau pe axavoBoia.

H i elvat eyyunpévn eviog twv

Edv éxete apdiBohies, pnv

Spwv Mg ket pe avénadn
0 POV Kat fiote To. Aev
propet va anootelpwB £avé petd To Gvotyua T ouckevasias.

To kN anooTetpwhévo PinFix® mapéxeTal eite e KouT eite ot Siddavn ThaoTikd cuokevasia.

Mpw ané v anocTeipwon, Ta TPoioVTa TPEMEL va EEETAOTOOV TIPOCEKTIKG, va TAUBOLV Kat oTn
OUVEXELD VA v AN ya OUPDWVA KE TLG EMUONPEG ETUKUPWHEVES
i o€ aUt6 KABavo atjiol oToug 134 C° yia 15 Aemtd.

Ot BeAGveg PinFix® etvat pricd avah@otpo UAWKS Kal 5ev wrtopodv va enavaxpnatuononodv. H Dial
Medicali Srl ivat UTEGBUVY M6VO Yict TNV AOBAAEL KO TNV QTOTEAEOHATIKGTNTA TIPWTNG XPATNG.
OmoLABHTOTE EMQVaXPNGLLONOINGN TG CUCKEUTG HITOpEL Va TPOKaAETEL KWEGVOUG HEALVONG.

Ma ™ 81G6€an ToU TPOIOVTOG, CUUHOPPWOELTE HE TOUG LOXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

Zuokevaoia:

ATIOGTELpWHEVEG OUOKEVES: K4BE MEMOVWHEVO E€4PTHQ Tapé &vo e BuThr
axolAa. H anootelpwon yiverat e o€elbio tov aBuleviou.

H i givaw

yyunuévn evess twv
Edv éxete apduBohies, pnv

Spwv MENG K pe avénadn
o MPoIV KaL
Jnopet va anootelpwBel avé, KETd To GVowyHa TG CUOKEUQTtag.

fiote to. Aev

MN QROCTEPWHEVES GUOKEUEG: KAOE MEHOVWHEVO EEAPTNHAl pEXETAL OF EWBIKE KoUTW A OF
Sadavi TAaoTIKr oaKoUAQ E ETIKETaL.

Ko

EAN MAPEXONTAI MH AMOITEIPOMENA TA EZAPTHMATA THI EZQTEPIKHI OITEOIYNOEIHI
MPENEI NA ANOITEIPONONTAI MPIN TH XPHZH.

Mpw ané v anootelpwon, Ta MPOLOVTa MPEMEL VL EEETACTOUV TPOTEKTIKG, Vo TAUBOLY Kal 6Tn
GUVEXELa VL o GMNAa yLo GOUPWVQL JIE TIG ETIONHES EMKUPWHEVES

i o 6 KAiBavo  atpoy otoug 134C° yia 15 Aemtd. Ta
e§aptripota and kpdpa aAoupwiou UTOpEL va Kataotpadoly ard T Xprion aopPUNIAVTIKWY Kat

v SLadupd (pH>7). H uropei va kataotpadei and StaAvpara

0 iU MEpLEXOLY EAELBEPQL LOVTAL bvoU ) {510 Tou vatpiou. Aev §

anoAUTWG 0 KABAPLOPAE TWV CTOLXEIWY amd Kpdpa aAOUVIOU e amoAUPAVTIKG e Bdon Ta
Xwplovxa, wdovxa, B o o Ta mpoiovra o 0 Stav
Tipoépxovtat and yvriola cuokevaoia Dial Medicali.

OAEZ Ol EZQTEPIKEZ OXTEOZYNOEZEIZ THZ DIAL MEDICALI EINAI MIAZ XPHZHZ KAI AEN NPEMEI NA
EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI.

H Dial medicali srl eivat UREGBUVN HéVO via TNV AOGAAEI Kal TNV GMOTEAECHATKGTTA OF
nepimwon mpunG Xprions Twv eEaptpdtwy.

M S14BE0N TWV TPOIOVTWY, CUHHOPGWBELTE e TOUG LOXUOVTES KAVOVIOHOUG,

O e§wTepikéG ooteoouvOEaelg g dial medicali, avéAoya pe Tov TpoTO e TOV onoio mapéxovral,
TaWopOOVTaL WG:

Mn ¢ 6 Tipoi6Y iag 1 (e 6pdwon pe Tov 6
2017/745 g EE yict Latpotexvohoyikd: mpoiovea)
& npoidvra lag 1s (oe pe v O8nyia 93/42

EEC, ou edapudletat pe NopoBeTikd Audtaypa ap. 46 Tg 24/02/97).

'YrioAeun6pevol kivbuvol kat mBavég entmAokég

« BAGBN o€ veUpa A aytohdpa ayyeia, ané TV elaywy oto 00t6
* AolpwEN TwV 0oTWv, ooteopueNiTiSa f ok apbpitisa

« OlBnua fi Bavé oGvBpopo Slapepiopatos

« M ootk avémhaon A avdrtuén- évwon ootol

« Napapépdwon ootev

* Katdypata tov avayewnpévou 0otod

« ASuvania otaBeporoinang Twy &kpwv Adyw akatéMnAng TomoBEmong A avenapkols Souds.
Endavi Stepa dtav i andheta ootol f/kat andhewa oTHPENS
GUVBEHWY YGpW QN T0 YAVt 1 Tov aoTpéyaho.

™y asuvapia
Aéyw axatdhhnh
Srav andheta 0otol f/kat andAELa OTAPENG CUVEETHWY YOPW
a6 T0 ybvarto f Tov aoTpdyalo. Otav cupBEl auts, evBéxetat v amattodviat emuthéov BEAGVES, 1
propei v amartettat TOAVET{NESN GUOKEU.

« 0L enuhokés Twv dkpwy. H anotuxia Tapoxis

UG okeAeToU. E|

« H kbpua suakohia mou T & etvau n g péBSou and to
KéTaypa, 4V N Quitan ToU KaTAYRATOG SEV MPoodEpEL EMapKA oTaBEPOTNTA. TPAUNATIOHSS
Vebpwy Kat ayyeiwy propei va oupBei Adyw TpaupaTionol ané BeAdva. H péhuvon Behdvag
oxetiletal pe o Xpévo Kkat €Gv N BEAGVA TAPAHEIVEL Yia GpKETO SLAOTHA, UMAPXEL Heyéhog
KivBUVOS. Me BpaxurpdBeohn mpoowpuwr otepéwon, ot HoAGVOELS ané BEAGVES eivat oTdvies.

ZHMANTIKO:

Bev eivat 6Aeg oL XEtpOUPYIKES EMepBATEL ETLTUXELS. EMTAoKéG uopoly va avartuxBody avd néoa
oy Adyw AavBaopévng XpHONG, LTpkoss AYOUS ff AOTOXES GUSKEUIG, HE AOTENESHA TV

avéykn véag 4 va a A v adai
5 N 6 ENeyxos Kat ¢ G, yvion
TEXVIKY, owot emAoyA Kal TOMOBETNON TWV OUCKEUGV via emuxia enéuBaong. Swot
acBevoug &, oNHaVTKOG apayovtag enwuxias.

Tlo amOTTEPWHEVEC KAt N

Ki g . .
aragKevaotne QMOOTELPWUEVEG TUOKEVEG
, . Lo AMOCTELPWHEVES KaL N
AptBpog maptida . :
poROG maptidas QMOOTELPWHEVES OUOKEVEG
. . Ta QnooTEPWHEVES Ka
Kw6tkdg aptbpog ) p‘ HEVEQ ”,m
QMOOTELPWHEVEG CUOKEVEG
Huepopnvia Aiéng [0 AMOCTELPWHEVEG GUOKEUEG OVO

Anooteipwon pe aktvoBolia 0 AMOCTELPWHEVES CUOKEVEG HOVO

. . Tlot aMOTTEPWHEVEC KAt i
M . .
® 1asxpronchovo QMOCTELPWHEVES OUOKEVEG
c E Zhpavon CE [0 QMOCTEIPWHEVEG CUOKEUES HOVO
0476

AwBdote T1g 0nyieg xprong mpw | M AMOCTELPWHEVES KL Un
ané m xprion QATOOTELPWHEVEG CUOKEVES

Tl QOTTEPWHEVEC Katt N

AaBAOTE TIC TPOELSOTOLTELS ] s
QAMOOTELPWUEVEG TUOKEVEG

Na pnv anootelpwet §ava [0 QMOCTELPWHEVEG CUOKEUES HOVO

Na pnv xpnotpomnotettat edv n

Lo . [0 AMOCTELPWHEVEG GUOKEVEG POVO
GUOKEUQGLN EvalL KATETTPAppEN

Tt QrooTEPWHEVES Kat U
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HEROHNV ne QMOCTEPWHEVES OUOKEVEG

Mn anootelpwpévo [0 PN QMOCTELPWHEVES CUOKEVEG HOVO
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INJERTOS OSEOS PINFIX PARA FIJACION EXTERNA

PROLOGO

Pinfix® es un dispositivo intradseo, también llamado half-pin, torillo, pin-wire o k-wire, que acttia

como enlace entre el hueso fracturado y el fijador externo permitiendo la transferencia de las fuerzas

normalmente soportadas por el hueso (Iuerzas verticales, laterales, rotacionales) al fijador externo al que

estan con disefi y fijados por tuercas y tornillos. El objetivo

es estabilizar mecamcameme el hueso para que pueda cicatrizar o modificarse en su elongacién axial o

angular tras un tratamiento ortopédico segun la técnica de la callogénesis. Proporciona apoyo mecanico

al hueso para estabilizar las fracturas y corregir las deformidades.

DESCRIPCION E INDICACIONES DE USO

Pinfix® es un d\sposmvo médico que puede ul||\zarse exclusivamente con la fijacién externa (circular,

uniaxial, de paralas einferiores, la pelvis, la mano y el pie, y puede

ser utilizado tnicamente por personal médico especializado.

Pinfix® esté disponible en diferentes configuraciones, cénica y cilindrica, en diferentes diametros (con y

sin rosca), en acero o titanio y puede tener la rosca recubierta de hidroxiapatita. Pinfix® esta disponible

tanto autoperforante como autorroscante.

Para su uso, consulte las precauciones y sugerencias dadas en la literatura y las técnicas de informacion

proporcionadas por Dial Medicali.

PRODUCTOS ESTERILES Y NO ESTERILES

Los dispositivos PinFix® suministrados estériles llevan una etiqueta que indica este estado; a menos que

se especifique lo contrario, los dispositivos Pinfix NO SON ESTERILES.

METODO DE ESTERILIZACION

Cuando PinFix® se suministra estéri, se envasa en una bolsa de doble cierre colocada en una caja para

mayor proteccion. La esterilizacion se realiza mediante irradiacion.

Se garantiza la lidad dentro de la fecha de caducidad y el envase intacto. En caso de duda, no utilice

el producto y sustittyalo. EL PRODUCTO NO PUEDE SER ESTERILIZADO DE NUEVO DESPUES DE

ABRIR EL PAQUETE.

PinFix® no estéril se suministra en un casete apto para el autoclave o en una bolsa de pléstico

transparente etiquetada con el cdigo y el niimero de lote.

Antes de la esterilizacion, los productos deben ser cuidadosamente examinados y lavados, y luego
para su ilizacion segin los i oficiales validados. Esterilizar

en autoclave de vapor a 134C° durante 15min.

PinFix® ES EXPRESAMENTE UN PRODUCTO DE UN UNICO USO'Y NO PUEDE SER REUTILIZADO.

Dial medicali srl sélo se responsabiliza de la seguridad y eficacia del primer uso. Cualquier reutilizacion

del dispositivo puede causar riesgo de infeccion y contaminacion.

Elimine el dispositivo de acuerdo con la normativa vigente.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones son las siguientes, pero pueden ser evaluadas por su cirujano:

Presencia de infeccin

Pacientes lo suficientemente inestables mentalmente como para no poder sequir las instrucciones del

cirujano para el curso postoperatorio.

Pacientes seropositivos

Pacientes con osteoporosis severa

Pacientes con diabetes mellitus

Pacientes que hayan demostrado sensibilidad o alergia al material del implante PinFix’.

NOTAS IMPORTANTES

PinFix® tiene dos configuraciones: cilindrica y cénica

El tornillo cilindrico no cambia su sello en el hueso si se retrae después de la insercion.

el tornillo cénico no puede retraerse después de su insercion en el hueso en detrimento de su agarre;

el tornillo conico, si tiene rosca disponible, puede atornillarse més para aumentar su agarre al hueso

si éste disminuye durante la fase de tratamiento.

No todos los procedimientos quirdirgicos tienen éxito. Pueden surgir complicaciones adicionales en

cualquier momento debido a un mal uso, a razones medmas o0 a un fallo del dlsposmvo lo que hace

necesario volver a operar para sustituir o retirar el disp Los pi y

operativos, que requieren el conocimiento de las técnicas qulrurg\cas la seleccion- yla

Simbolo de identificacion del fabricante

Tanto para dispositivos estériles
como para no estériles.

NUMERO DE LOTE

Este simbolo esta acompafado del

numero de lote

Tanto para la DM estéril como
para la no estéril

CODIGO DE PRODUCTO

Este simbolo estd acompanado del

cédigo de producto

Tanto para la DM estéril como
para la no estéril

Simbolo que indica la fecha de
caducidad

Solo para DM esteriles

Esterilizado por irradiacion / estéril por

irradiacion

Solo para DM esteriles

Indica que el dispositivo es desechable,

no reutilizable/de un solo uso

Tanto para la DM estéril como
para la DM no estéril

Marca de conformidad CE con el

numero de identificacién del organismo

notificado/marca CE

Solo para DM esteriles

Indica la necesidad de consultar la

tarjeta de instrucciones antes de
su uso.

Tanto para la DM estéril como
para la DM no estéril

Indicar que hay advertencias para leer

Tanto para la DM estéril como
para la DM no estéril

Indicar que hay advertencias para leer /

leer advertencias

Solo para DM esteriles

Indica “no utilizar si el paquete esta

dafado”

Solo para DM esteriles

Simbolo que identifica la fecha de
fabricacion (expresada en mm-aaaa)/

Tanto para la DM estéril como
para la DM no estéril

Indica que el producto no es estéril

/ not sterile

Solo para DM no esteriles

Wytwdérea

Zaréwno do wyrobow sterylnych,
jak i niesterylnych

adecuada de los dispositivos, son factores criticos para el éxito de la cirugia. La informacion adecuada
al paciente sobre el curso postoperatorio es un factor importante para el éxito del tratamiento
quirtirgico.
ADVERTENCIAS
En las aplicaciones pediatricas, preste atencion a la colocacion de los tornillos en la zona
metaepifisaria para evitar posibles interferencias con el cartilago de crecimiento (fisis).
Seleccione el diametro y la longitud del tornillo en funcion del tamafio del hueso; el tornillo PinFix® de
6 mm de didmetro debe utilizarse en huesos de al menos 18/20 mm de didmetro, y viceversa, evalle
el uso de tornillos de menor calibre.
Siel tornillo se inserta a mano, utilice la llave dedicada o el mandril Jacobs.
Si el tornillo se inserta por motor, no utilice un nimero elevado de revoluciones.
La insercion del alambre-pasador debe hacerse por rotacién del mismo utilizando taladros manuales
o eléctricos y no por percusién.
Para garantizar la maxima estanqueidad, el tornillo debe ser siempre bicortical y salir de 1 a 2 roscas.
iento de este iento afectaa la d de carga mecénica del tornillo entre un
30% y un -50%, ademds de hacerlo potencialmente objeto de una ostedlisis temprana.
Para evitar la ostelisis e igualar la carga entre el hueso y el fijador, los tornillos deben colocarse
ortogonales a la diafisis o paralelos a la rima articular.
Los tornillos autoperforantes no suelen requerir un taladro previo, pero puede ser necesario si el
hueso cortical es especialmente grueso; en este caso, utilice brocas de 4,5/4,8 mm para tornillos de 6
mm de didmetro y de 3,2/3,5 mm para tornillos de 5 mm de didmetro; si es necesario, los tornillos de
3-4 mm de didmetro requieren una broca de 1,0/1,2 mm de didmetro menor que el calibre del tornillo
utilizado.
El tornillo de acero PinFix® contiene niquel. Se recomienda que el paciente se someta a una prueba
de alergia al niquel en caso de duda.
El dispositivo PinFix® no ha sido evaluado en seguridad y compatibilidad en el entorno de la
resonancia magnética (RM) y no ha sido probado a calentamiento o migracién en el entorno de la RM.
Es obligatorio informar a los pacientes sobre la higiene que debe realizarse en el lugar de aplicacion
del tornillo.
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termin waznoSci

Tylko do urzadzen sterylnych

Sterylizowane przez promieniowanie

Tylko do urzadzef sterylnych
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Znak CE

Tylko do urzadzefi sterylnych

zobacz instrukcje uzytkowania

Zaréwno do wyrob6w sterylnych,
jak i niesterylnych

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

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

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Dafios en los nervios y los vasos sanguineos

Infeccion dsea

Edema, hinchazon y sindrome compartimental

Dislocacién, subluxacion, rigidez articular

Fracturas causadas por los propios orificios de los tornillos, tras su retirada

Fractura del tornillo

Necrosis tisular

ot i o trastornos

MATERIALES, MARCAS Y FABRICACION

El dispositivo PinFix® esta fabricado seguin las normas 1SO 5832-1/3 (acero inoxidable 316L o titanio
Ti6AI4V). PinFix®HA tiene un hilo tratado con hidroxiapatita (Osprovit® de Lincotek SpA).

PinFix® es fabricado por Di icali srl Milan y bajo su propia marca registrada
Dialmed@.

CE0476

El estuche contiene una tapa de cierre.

przeczytaj ostrzezenia

Zaréwno do wyrob6w sterylnych,
jak i niesterylnych

nie sterylizowa¢ ponownie

Tylko do urzadzefi sterylnych

nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Tylko do urzadzen sterylnych

Data produkcji

Zar6wno do wyrobow sterylnych,
jak i niesterylnych

PINFIX PINY KOSTNE DO MOCOWANIA STABILIZATOROW ZEWNETRZNYCH

OPIS

Pinfix® jest elementem implantowanym $rédkostnie, zwanym rowniez pot-szpilka, Srubg, drutem szpilkowym

lub drutem typu k, ktorv dziata jako potgczenie migdzy ztamang koScig a stabilizatorem zewnetrznym,

sit normalnie przez koS¢ (sity pionowe, boczne, obrotowe) do

zewngtrznego stabilizatora, do ktérego sq potaczone za pomocy specjalnie zaprojektowanych elementdw

i mocowane za pomocg $rub i nakretek. Celem jest ustabilizowanie mechaniczne kosci, tak aby w wyniku

leczenia ortopedycznego metodg kalogenezy mogto dojs¢ do wygojenia lub zmodyfikowania wydfuzenia

osiowego lub katowego. Piny zapewniaja mechaniczne podparcie kosci w celu ustabilizowania ztaman i

wykonania korekcji deformacji.

OPIS I INSTRUKCJA UZYCIA

Piny Pinfix® to wyroby medyczne, kidre mogq by¢ uzywane wylacznie z mocowaniem zewnetrznym

(okrgznym, jednoosiowym, awaryjnym) koficzyn gornych i dolnych, miednicy, dfoni i stop i mogg by¢ uzywane

tylko przez wyspecjalizowany personel medyczny.

Pinfix® jen dostepny w réznych knnﬁﬂuracjach stozkowych i cylindrycznych, w réznych Srednicach

(z gwintem i bez), ze stali lub tytanu i mogg mie¢ gwint pokryty hydroksyapatytem. Pinfix® jest dostgpny

zar6wno w wersji samowiercacej jak i samogwintujacej.

Przy jego uzyciu nalezy zapozna¢ si¢ ze $rodkami ostroznosci i sugestiami przedstawionymi w literaturze oraz

2 technikami operacyjnymi dostarczonymi przez firmg Dial medicali.

PRODUKTY JALOWE I NIEJALOWE

Piny PinFix® dostarczane w stanie sterylnym sg opatrzone etykiety informujgcg o tym statusie; o ile nie

okreslono inaczej, piny Pinfix sa NIESTERYLNE.

SPOSOB STERYLIZACJI

Kiedy PinFix® jest dostarczany w stanie sterylnym, jest zapakowany w podwdjnie szczelnie zamkniety torbg

umieszczong w pudetku dla dodatkowej ochrony. Sterylizacja odbywa si¢ poprzez napromienianie

Sterylnos¢ jest gwarantowana we wskazanych terminach waznosci i przy nienaruszonym opakowaniu. W razie

watpliwosci nie uzywaj produktu i wymiefi go. PRODUKTU NIE MOZNA PONOWNIE STERYLIZOWAC

PO OTWARCIU OPAKOWANIA.

\I\qaio\vy pm PmFxx® Jml dostarczany w kasecie nadajacej si¢ do sterylizacji w autoklawie lub w

:j torbie j kodem i partia.

Przed sleryllzacja produkly nalezy doktadnie zbada¢ i umy¢, a nastepnie odpowiednio zapakowac do

sterylizacji, zgodnie z oficjalnie zatwierdzonymi procedurami. Sterylizuj w autoklawie parowym w 134 ° C

przez 15 min.

PinFix® JEST PRODUKTEM WYRAZNIE JEDNORAZOWYM INIE MOZNA GO UZYC PONOWNIE.

Dial medicali srl odpowiada tylko za §¢ w przypadku pierwszego uzycia. Kazde

ponowne uzycie moze spowodowaé

W celu utylizacji postep

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania sq nastgpujace, ale moze je ocenic chirurg:

Obecnos¢ infekeji

Pacjenci z niestabilnoScig psychiczng, np. nie p jacy na ie instrukcji przez

chirurga na temat przebiegu pooperacyjnego

Pacjenci zakazeni wirusem HIV

Pacjenci z cigzkg osteoporozg

Pacjenci z cukrzycy

Pacjenci, ktorzy wykazali szczeg6lng wrazliwos¢ lub alergie na materiat implantu systeméw PinFix *

WAZNE NOTATKI

PinFix® ma dwie konfiguracje: cylindryczng i stozkowy

- pin z koficéwky cylindryczng nie zmienia swojego uszczelnienia w kosci, jesli jest cofnigty po

wprowadzeniu.

Pin zakoficzony stozkowo nie moze zostaé wycofany po wiozeniu do koSci bez szkody dla szczelnosci;

pin z kouwwkq smzkuv\q, jesli ma dostgpny gwint, mozna dokreci¢ dalej (glgbiej), aby zwigkszy¢ jego

przyczepnosé do kosci, jesli ta zmniejszy sig w procesie leczenia.

Nie wszystkie operacje koficzg si¢ powodzeniem. Dalsze komplikacje moga pojawi¢ si¢ w dowolnym

momencie z powodu niewtasciwego uzytkowania, przyczyn medycznych lub awarii pinu, powodujac

koniecznos¢ prleprowad/ema nowej operacji w Le]u Wymiany lub usunigcia urladlenm Zabiegi
i operacyjne, ktére wymagajy znaj i technik operacyjnych, p doboru i

umicjscowienia urzgdzefi to fundamemdlne czynniki sukcesu operacji. Prawidiowa informacja dla pacjenta

0 infekqi i skazania‘
¢ zgodnie igzujacymi przepisami

0 przebiegu pooperacyjnym jest waznym decydujacym o powod: leczenia operacyjnego.
OSTRZEZENIA
* W zastosowaniach pediatrycznych nalezy zwrdci¢ uwage na umiejscowienie Srub w okolicy j

aby zapobiec mozliwemu zakidceniu wzrostu chrzgstek wzrostowych (physis).

ierz Srednicg i dugos¢ sruby W oparciu o rozmiar kosci; wkret PinFix® o Srednicy 6 mm powinien by¢
uzy(y do kosci o Srednicy co najmniej 18/20 mm, w przypadku wezszej kosci rozwaz uzycie $rub o mniejszej
Srednicy.

Jesli wkret jest wkrecany recznie, uzyj dedykowanego Klucza lub uchwytu wiertarskiego typu Jacobs.

Jesli $ruba jest wlozona za pomoca napedu, nie nalezy wykonywac implantacji przy uzyciu duzej liczby
obrotow.

Wprowadzanie pinu musi odbywac sig poprzez obrét za pomoca wiertarek recznych lub elektrycznych, a nie
przez uderzenie

Aby zapewni¢ maksymalng szczelnos¢, Sruba powinna by¢ wprowadzona dwukorowo i mie¢ 1-2 gwinty na
zewnatrz kosci. Niezastosowanie si¢ do tej procedury wptywa na no§no$¢ mechaniczng Sruby w zakresie od
-30% do -50%, a takze moze powodowaé wezesng osteolizg.

Aby zapobiec osteolizie i wyrdwnaé obcigzenie miedzy koscig a stabilizatorem, $ruby powinny byé
ustawione prostopadle do trzonu lub réwnolegle do linii stawu

Whkrety samowiercace zwykle nie wymagaja wstepnego nawiercania, ale moze ono by¢ konieczne, jesli
koS¢ korowa jest szczegdlnie gruba; nalezy zastosowaé wiertta 4.5 / 4.8mm dla wkretéw o Srednicy 6mm i
wiertta 3,2 /3,5mm dla wkretw o §rednicy Smm; piny o $rednicy 3 - 4 mm wymagaja wstepnego wiercenia
wierttem o $rednicy 1,0/ 1,2 mm mniejszej niz $rednica zastosowanego pinu.

Stalowy pin PinFix® zawiera nikiel. W razie watpliwosci zaleca si¢ przebadanie pacjenta pod katem alergii
na nikiel.

Urzadzenie PinFix® nie zostato ocenione pod wzglgdem bezpieczenstwa i ilnosei w §
rezonansu magnetycznego (MR) i nie zostao przetestowane pod kqlem owizewmm lub migracji w
§todowisku MR.

Nalezy obowigzkowo poinformowaé pacjentéw o higienie, jakq nalezy zachowa¢ w miejscu wkrecenia
Sruby.

Podczas usuwania $rub, zwlaszeza pokrytych y chirurg jest
pacjenta, aby zapobiec dyskomfortowi / odczuwaniu bolu u pacjenta

Nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage, aby nie przebic pinami arterii

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE

* Uszkodzenie nerwdw i naczyf krwi

Infekeja kosci

Obrzgk, obrzgk i zespét ciasnoty

Zwichnigcie, podwichnigcie, sztywnos¢ stawow

Peknigeia kosci spowodowane przez pozostajace otwory po ich usunieciu pinu
Ztamanie pinu

Martwica tkanek

Krwawienia pooperacyjne lub zaburzenia naczyniowe

MATERIALY, MARKI T PRODUKCJA

Piny kostne PinFix® jest produkowane zgodnie z normami ISO 5832-1 / 3 (stal nierdzewna 316L lub tytan
Ti6AI4V). PinFix®HA ma gwint zabezpieczony hydroksyapatytem (Osprovit® firmy Lincotek SpA).
PinFix® jest produkowany przez DialMedicali stl Milan, a takze sprzedawany z zarejestrowanym znakiem

do oceny sedacji

> 5@ @ > &

nie sterylne

Tylko do wyrobéw niesterylnych

towarowym Dialmed®
CE0476

Pudetko posiada zamkniccie.
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