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AVVERTENZA
Le informazioni contenute nella presente scheda tecnica, scritta dalla societa di distribuzione in Italia, non sono istruzioni per I'uso e devono essere
utilizzate solo per la valutazione del prodotto in fase di acquisizione

Fabbricante Zimmer Inc - U.S.A.
Distributore Italia Zimmer Biomet Italia S.r.l.
Rappresentante EU Zimmer UK Ltd

Fissatore esterno sterile monouso per la stabilizzazione delle fratture delle ossa lunghe

Destinazione d’uso . . .
(femore distale e tibia prossimale).

Il sistema di fissazione esterna FastFrame Knee Spanning & indicato per I'uso nel
trattamento delle fratture delle ossa lunghe (femore distale e tibia prossimale). Nello
specifico, il sistema & indicato nei seguenti casi:

e Stabilizzazione delle fratture aperte o chiuse che interessano il ginocchio,
generalmente nel contesto di politraumi o nei casi in cui il trattamento aperto, o
in alternativa il trattamento chiuso, non sia auspicabile o sia altrimenti
controindicato.

e Artrodesi e osteotomie con associati problemi ai tessuti molli che interessano il

Indicazioni ginocchio.

e Stabilizzazione degli arti successiva alla rimozione di una artroplastica totale del
ginocchio per infezione o altro motivo di insuccesso.

e Stabilizzazione di non-unioni che interessano il ginocchio.

e Stabilizzazione intraoperatoria temporanea di ausilio nella riduzione indiretta.
Inoltre, il sistema & destinato alla stabilizzazione delle fratture aperte o chiuse che
interessano il ginocchio, generalmente nel contesto di politraumi o nei casi in cui il
trattamento aperto, o in alternativa il trattamento chiuso, non sia auspicabile o sia
altrimenti controindicato.

Le controindicazioni includono:
e Infezione attiva o sospetta.
e Condizioni che limitano la capacita e/o la disponibilita del paziente a seguire le
Controindicazioni istruzioni durante il processo di guarigione.
e Stato cutaneo, osseo o neurovascolare inadeguato.
Le controindicazioni possono essere relative o assolute e sono lasciate alla discrezione del

chirurgo.
, Vedi Istruzioni per l'uso allegate al dispositivo con particolari attenzione alle avvertenze
Avvertenze d’uso . L
per i pazienti.
Classe di Rischio IIb
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Numero RDM 1798624

CND P09120499
Sterile Si
Metodo Sterilizzazione raggi gamma
Durata sterilita (mesi) 120
Latex Free Si
Confezione primaria Contenitore termoformato in plastica-altro
Anno introduzione Mondo N. Impianti Mondo * Anno Introduzione Italia N. Impianti Italia *
N/D N/D 2019 N/D

Descrizione del Prodotto

Il sistema di fissazione esterna FastFrame Knee Spanning & un sistema di fissazione esterna sterile monouso indicato per la
stabilizzazione delle fratture delle ossa lunghe (femore distale e tibia prossimale).

Il kit sterile comprende diversi componenti: telaio preassemblato per fissazione esterna di fratture intorno al ginocchio, fiches
di fissaggio, avvitatore con impugnatura a T, guida proteggi tessuti molli, trocar e linguette di bloccaggio.

Il frame viene consegnato completamente assemblato, non richiede alcun montaggio intraoperatorio ed e costituito da tubi
telescopici che possono avanzare da 26.5 a 62.5 cm, da sfere poliassiali e da clamps pre-fissate che accolgono le fiches.

Compatibilita

Il sistema di fissazione esterna FastFrame Knee Spanning € compatibile con fiches 5 mm x 200 mm x 65 mm, facenti parte
anche del sistema XtraFix.

Strumentario

Lo strumentario associato al FastFrame Knee Spanning comprende un avvitatore con impugnatura a T, una guida proteggi
tessuti molli, un trocar e le linguette di bloccaggio. Tutti questi componenti sono inclusi nel kit sterile.

Materiali

Le fiches sono fabbricate in Acciaio inox 316L, il frame in Alluminio, Acciai inox, Polieterimmide (ULTEM) e Acrilonitrile
Butadiene Stirene (ABS).

Nome Materiale | Nome Commerciale | Standard | Composizione chimica
C max 0,03%; Mn max 2%; P max 0,025%; S max

Acciaio 316L Acciaio 316L ?15;—2/' ;1133586 0,01%; Si 0,75%; Cr max 19% min 17%; Ni min 13%
IS0 5,832-1 " max 15%; Mo min 2,25% max 3% ;N 0,1%; Cu max
0,5%; Fe per la restante %
Alluminio Alluminio
Polimero Ultem Polimero Ultem
Acrylonitrile-Butadiene-
Styrene ABS/PC S551
resin/Polycarbonate S551
Misure Disponibili
Il fissatore & disponibile in un'unica misura.
| REF Descrizione
47-5300-050-00 FASTFRAME KIT, KNEE SPANNING
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Compatibilita RMN

Per avere le corrette informazioni riguardanti la compatibilita alla risonanza magnetica degli impianti di produzione ZIMMER
BIOMET fare riferimento alle etichette-prodotto e ai relativi foglietti illustrativi. Se tali informazioni non fossero disponibili,
significa che ZIMMER BIOMET non ha ancora valutato la sicurezza e la compatibilita del dispositivo con la Risonanza
Magnetica (RM).

Certificazioni del Sistema di Qualita e Marcatura CE

Le societa del gruppo ZIMMER BIOMET sono in possesso di un Sistema di Qualita che ha conseguito la certificazione 1SO
13485:2003 (requisiti per dispositivi medici).

| prodotti ZIMMER BIOMET dispongono del marchio CE in quanto conformi ai requisiti essenziali richiesti dalla direttiva
93/42/CEE e successivi aggiornamenti concernente i dispositivi medici.
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