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Implantaty, vSeobecné informace PLO088 MEDIN
CTETE POZORNE! [}

VAROVANI

Preventivni opatfeni:

1. Implantat nesmi byt nikdy opétovné pouzit! Predchozi namdhani mize sniit jeho inavovou pevnost a pii opétovné im-
plantaci miiZe dojit k selhani osteosyntézy. Pouzity implantat mize byt kontaminovany a jeho opétovné poutiti miize
zplisobit zanétlivé reakce organismu. Také miize slouit jako pienosné médium onemocnéni, kterym trpél prvni pacient.

2. Implantat nemiize neomezené odoldvat trovni cinnosti, které odpovidaji normélni zdravé kosti. Mize slouzit, dokud
neni kost zahojend, po této dobé zahojeni je obvyklé u ¢innych mladsich pacientd implantat pro fixaci fraktury odstranit.
U stariho pacienta mize chirurg zvazit, zda ponechat implantat pro fixaci fraktury po zahojeni na misté nebo riskovat
dodatecny chirurgicky zakrok pfi jeho vynéti, i kdyz implantat jiz ztrati svoji Ucinnost.

3. Operatér musi byt sezndmen s postupem operace za poufiti predepsaného instrumentaria.

4. K operacnimu vykonu pouZijte pouze predepsané instrumentarium; aby dobre slouzilo, nesmi byt poskozené.

5. Zvatte pouziti implantatu u pacientd, kde neni jistota, Ze budou po operaci spolupracovat s Iékafem (napf. alkoholici,
toxikomani, dusevné nemocni).

6. Implantat chrarite pred deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi materidly
a chemikdliemi.

7. Pokud je nutnd Gprava tvaru implantatu, provadéjte ji pouze specifikovanym zptisobem.

8. NepouZivejte u daného pacienta riizné materidlové odliSné implantaty, protoze dotyk riznych kovii miize urychlit proces
koroze, coz miize vést predcasné ke snizeni ticinnosti a Zivotnosti implantatu, dale ke zvySenému mnozstvi sloucenin
kovi, které jsou uvoliiovany v téle pacienta a mohou vyvolat toxickou reakci.

9. Rozhodnéte o mozném predcasném odstranéni implantétu pfi podezfeni na $patné hojeni kosti nebo pii podezeni, ze

se uvolni, ohne, zlomi v kosti, protoze mize dojit k tézkému poranéni pacienta.

. Na lékaském pracovisti méjte k dispozici vSechny tvary a velikosti implantétd, u kterych Ize piedpokladat jejich pouziti.

11. Vezméte v Gvahu dodatecné preventivni prostfedky, které snizuji zatizeni vahou za tcelem minimalizace predcasného
zatéZovani prostredku pro fixai fraktur, dokud neni pfi rentgenovém vy3etieni viditelné spojent kosti.

. Rozhodnéte o odstranéni implantétu pro vnitini fixaci, s prihlédnutim k faktortim, jako jsou rizika pro pacienty v disled-
ku dodatecného chirurgického zdkroku a potize pfi a po odstranéni implantatu.

. Pacienti, ktefi koufi nebo obvykle pouzivaji vyrobky obsahujici nikotin, maji zvySenou cetnost nezhojeni zlomenin. Ta-
kové pacienty je nutno na tuto skutecnost upozornit a varovat je pred moznymi nésledky. Vyskyt selhani implantétu je
pravdépodobnéjsi u tézké, télesné aktivni osoby.

14. Viyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek poutit jinak, nez je uvedeno v navodu na pouZiti, popr. operacnim

postupu.

15. Vyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouzit v kombinaci s implantaty jinych vyrobct.
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Pouceni pacienta

1. Upozornéte pacienta, Ze se piesné musi fidit pokyny oettujiciho Iékafe.

2. Poucte pacienta o priibéhu operace, 0 mozném riziku a rehabilita¢nim programu.

3. Poucte pacienta, kdy maze kost s vnitini fixaci pIné zatizit, aby nedoslo k poskozeni implantatu.

4. Upozométe pacienta, Ze kost je béhem léceni nachylnd k poskozeni predevsim v mistech, kde implantat konci.

5. Oznamte pacientovi, kdy dojde k pravdépodobnému odstranéni implantétu.

6. Poucte pacienta, aby po odstranéni implantatu dodrzoval piiméfenou trover aktivity, nebot miize dojit k opétovné frak-
tufe, nez se kost zcela vyhoji a nez se vyplni kostni dutina.

Mozné vedlejsi ucinky:

1. Neprovedené spojeni koncii fraktury, osteopordza, potlacovana revaskularizace a Spatné tvoreni kosti miize zpuisobit
uvolnéni, ohnuti, zlomeni implantétu nebo predcasnou ztratu pevné fixace kosti.

2. Spatné spojeni mista fraktury vyplyvajici z nespravného vyrovnani.

3. Zvysend reakce vidknité tkané okolo mista fraktury kvili nestabilnim roztfisténym frakturam.

4. Brzka nebo pozdni infekce, jak hluboka, tak povrchova.

5. Avaskuldrni nekroza.

6. Zkracovani zasazené strany kosti (fraktury).

7. Subklinické poskozeni nervi se miize objevit jako vysledek chirurgického traumatu.

8. Alergie na Ni.

9. Riziko chybné diagndzy pii poutiti diagnostickych pfistroji CT nebo MRI, kde pfitomnost ocelového implantatu v dané
lokalité zapficini $patné zobrazeni.

S kazdou chirurgickou operaci se pii odstraiiovani nasledkd mnohacetného zranéni mohou vyskytnout tézké komplikace.

Tyto komplikace zahrnuji mezi jingm urogenitélni, gastrointestindlni a vaskuldmi poruchy véetné trombézy, bronchopulmo-

ndlnich poruch véetné embolie, srdecniho infarktu a smrti.

0 i opak éhozp

Implantéty jsou urceny k humannimu jednorazovému poutiti. Mohou byt opétovné dezinfikovany a resterilizovény. V pripa-
dé, Ze implantaty byly pfipraveny pro chirurgicky zakrok a nemély piimy kontakt s pacientem, mohou byt znovu pfipraveny
k pouziti procesem cisténi, dezinfekce a sterilizace popsaném dale.

INDIKACE
Implantét je urcen k drZeni povrchu zlomené kosti ve vzdjemném dotyku za icelem usnadnéni hojeni fraktur. Indikace kon-
krétnich implantatdi jsou uvedeny na pfislusné samostatné pfibalové informaci.

KONTRAINDIKACE

1. Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, ktera miize brénit spravné fixaci kosti.

2. Jakékoliv pIné vyvinutd nebo domnéld latentni infekce.

3. Predchozi pribéh infekci.

4. Jakdkoliv dusevni porucha nebo neurosvalové onemocnéni pacienta, které by v pooperacni fazi vedlo k nepfijatelnému
riziku v souvislosti s netspéchem fixace, nebo s komplikacemi.

5. Ztizend vaskularita, kterd by branila potfebnému zésobovéni krvi ke zlomeniné nebo operacnimu mistu.

6. Zhoubné bujeni v misté fraktury.

7. Viechny piipady, kdy by se prostfedek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziologickymi funkcemi.

8. Pouziti ocelového implantétu, pokud je pacient alergicky na Ni.

POKYNY

Upozornéni: Implantat je zabalen v polyetylénovém uzavieném obalu. Od vyrobce je vycistén a dezinfikovan. Pied prvnim
pouzitim vyjméte implantat z obalu a provedte sterilizaci dle predpisu. Pokud je obal porusen, je nutné implantat vrétit
vyrobi k prebaleni.

Misto poutiti: Odbornd pracovisté poskytovateld zdravotni péce, zejména chirurgickd a ortopedicka.

UloZeni a preprava: Implantat chraiite pied deformacia poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovo-
vymi materidly a chemikaliemi.

Piprava pro cisténi: Implantéty jsou vycistény od vyrobce, a proto neni tieba je Cistit ani dezinfikovat. Pokud by bylo
nutno znovu dezinfikovat nepouzity implantét, je nutno pouZit dezinfekéni prostredek, ktery neobsahuje chloridové ionty
aje vhodny na ocelové néstroje. Pfi dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabani) implantatu.

Dezinfekce: Doporucuje se bud' zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo rucni myti
implantatl po chemické dezinfekci prostredkem s virucidni Gcinnosti, pricemz zde Ize spojit obé etapy pouZitim dez-
infekenich piipravki s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostfedku je mozno pouzit v souladu s pokyny
uvedenymi na stitku tohoto prostiedku. Pfi piipravé dezinfek¢nich a mycich roztoki je nutno dodrzovat postup udany
vyrobcem. Implantaty, které jsou urceny k rozebrani, se demontuji a kazdd cast se dale povazuje za samostatnou.
Po provedené dezinfekci se implantaty oplachnou cistou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych rezidui
zlstavajicich na implantatu.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suseni: Pokud je vysuseni soucésti cyklu zafizeni na myti a dezinfekci, nema se prekrocit teplota 120 °C.

Udrzba: Neprovadi se.

Kontrola a zkouseni funkce: Pokud se provadi cisténi a dezinfekce pred pouzitim implantétu, je tieba vizudIné zkontro-
lovat, zda pfi nich nedoslo k poskozeni.

Baleni: Je mozno pouzit standardni obalovy materidl. Zajisti se, aby obal byl dostatecné velky, aimplantat se do néj umistil
bez namahani uzaveérii obald. Implantaty se umisti jednotlivé do obalti nebo do sterilizacnich misek, které se potom zabali
(fezné hrany a hroty musi byt chrédnény).

Sterilizace: Implantaty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich ndstrojii. Pokud neni ve specialnim upozornéni
uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizétoru vybaveném antibakteridlnim filtrem pfi teplo-
6121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pii teploté 134 °C, pretlaku 304 kPa a po dobu 10 minut.

Je-li ve specidlnim upozornéni uvedeno doporuceni na horkovzdusnou sterilizaci, provadi se v pfistrojich s nucenou cirkulaci
vzduchu pfi teploté 160 °C po dobu 60 minut nebo pfi teploté 170 °C po dobu 30 minut nebo pfi teploté 180 °C po dobu 20
minut, pokud neni uvedeno jinak. Horkovzdusny sterilizator se po skonceni cyklu otvird az po zchladnuti alespori na 80 °C.
Skladovani: Implantat skladujte v suchém prostredi bez vystaveni pfimému tcinku chemikalii.

Dalsi informace: Pri sterilizaci vice implantati v jednom autoklévovacim cyklu se zajisti, aby nebyla prekrocena maximalni
ndpli sterilizatoru.

Pro uloZeni, prenos a sterilizaci zdravotnickych prostiedki Ize poufit kazety, krabice, sita, stojanky.

Nedérované kazety, krabice a sita nelze pouzit jako obalovy materidl (kontejner) urceny ke sterilizaci zdravotnickych pro-
stfedka. Pred sterilizaci je oteviete.

Likvidace implantatu: Implantt po pouZiti je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovida za provedeni opateni
k bezpecné manipulaci a likvidaci vyrobku.

Po ususeni se pouzité implantéty vyfadi a odlozi jako potencidiné nebezpecny odpad.

Firma MEDIN, a.s., validovala vy3e uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly tyto postupy uzné-
ny jako ZPUSOBILE pi pripravé zdravotnickych prostiedkii pro opakované poufiti. Uzivatel odpovida za zajisténi potfebnyich
materidlli, vybaveni a vycviku pracovnikii v souladu s témito pfedepsanymi postupy, aby se dosahlo pozadovaného vy-
sledku. Uzivatel miize poutit i jiné postupy, ale musi uvazit a zhodnotit Ucinnost téchto postupi vzhledem k potencidInim
nezédoucim désledkim.

Vyrobce: (743378030
MEDIN, a.s. | Vlachovickd 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Ceskd republika c €
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Implants, General information on use PL0088 MEDIN
READ CAREFULLY! .

CAUTION

PRECAUTION:

1. The implant must be never used again! The previous using can decrease its fatigue strength and when used again the
ostheosynthesis can fail. The used implant can be contaminated and its repeated using can cause inflammatory reaction
of the organism. It can also transfer the illness that the first patient suffered from.

2. The implant cannot be unlimitedly resistant to the level of functions which are in accordance with normal healthy
bone. It can be used as long as the bone is not healed, the implant for fracture fixation at active younger patients is
usually removed after this healing time. However at the older patient the surgeon can consider the implant leaving
for fracture fixation after the healing than risk the additional surgical intervention of its evulsion even if the implant
loses it's function yet.

3. The surgeon must be acquainted with the operation process by using of specified instruments.

4. Use only the specified instruments for surgical procedure; it mustn't be injured to be used well.

5. Consider the use of implants for patients where you aren't sure that they will cooperate with doctor after operation (e.g.
drunkards, drug-addicts, mental sick).

6. Protect the implant from deformation and scratching, avoid the contact with other metal materials and chemicals
by manipulation.

7. Ifthe adjustment of implant shape is necessary, make it only with specified way.

8. Don't use various material-different implants for one patient, because the contact of two various metals could speed up
the process of corrosion what could result in earlier drop of the implant effect and lifetime, further in increased volume
of metal alloys that release in the patient’s body and could cause a toxic reaction.

9. Decide the possible untimely implant removing if you surmise the bad bone healing or that the implant can lose, bend,

break in the bone, because so can it get to heavy patient’s injury.

. Dispose of all shapes and sizes of implants in the medical workplace which use can be supposed.

11. Take into consideration the temporary preventive means that reduce the weight loading for the purpose of minimisation
of early loading of the mean for fracture fixations as long as the evident bone junction isn't possible to see.

. Decide the implant removing for internal fixation with taking account of factors that are risks for patients in consequen-
ce of additional surgical procedure and troubles during and after implant removing.

. Patients which smoke or usually use product with nicotine have escalated number of uncured fractures. Patients like
this must be warned of this fact and eventual consequences. Occurrence of implant failure is rather probable at heavy,
physically active person.

. The producer does not bear the responsibility if the product is used in a different way than it is mentioned in the Instruc-
tions for use or in the Surgery procedure.

15. The producer does not bear the responsibility, if the product is used in combination with implants of other producers.
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Information for patient:

1. Warn the patient that he must exactly follow the instructions of nursing doctor.

2. Instruct the patient of operation process, possible risk and rehabilitation program.

3. Instruct the patient when he can fully load the bone with internal fixation in order to avoid the implant damage.

4. Warn the patient that the bone is predisposed to injury during treatment above all in points when the implant ends.

5. Announce to the patient when the implant is supposed to be removed.

6. Instruct the patient that he should abide adequate activity level after implant removing because it can get to repeated
fracture before the bone is wholly healed and the hone cavity filled.

Possible side effects:

1. Non-executed junction of fracture ends, osteoporosis, repressed revascularisation and bad ectostosis result in loosening,
bending and breaking of implant or early loss of firm bone fixation.

2. Bad junction of fracture point following from wrong equalization.

3. Heightened reaction of fibrous tissue around the fracture point because of unstable comminuted fractures.

4. Early or late infection, both deep and surface.

5. Avascular necrosteon.

6. Shortening of affected bone side (fracture)

7. Subclinical injury of nerves can appear as a result of surgical trauma.

8. Allergy to Ni.

9. Risk of faulty diagnosis by dint of diagnostic devices CT or MRI where the occurrence of steel implant in the given locality
causes wrong view.

The heavy complications can occur with every surgical operation for aftermath elimination of multiple injuries. These com-

plications include except of that also urogenital, gastrointestinal and vascular injuries including thrombosis, bronchopulmo-

nary injuries including embolism, heart failure and death.

Limit of repeated treatment: The implants are meant for humane disposable use. In case, the instruments were ready
only for a surgical operation and there were not in direct contact with the patient, they can be prepared again for using by the
process of cleaning, disinfection and sterilization — described further. Implants can be repeatedly disinfect and re-sterilized.



INDICATION
The implant is meant for holding of fractured bone surface in mutual contact for the purpose of fracture healing facilitation.
The indications of concrete implants are mentioned on relevant separate package leaflet.

CONTRAINDICATION

1. Deficient quantity or quality of bone that can hinder the correct bone fixation.

2. Whichever fully developed or supposed latent infection.

3. Previous course of infections.

4. Whichever patient’s mental disorder or neuromuscular dislease that would lead to unacceptable risk in connection with
fixation failure or with complications in the postoperative phase

5. Aggravated vascularity that would hinder the necessary blood distribution to the fracture or operating point.

6. Malignancy in the fracture point.

7. Inall these cases when the instrument could come into conflict with anatomical or physiological structures.

8. Use of steel implant if the patient is allergic to Ni.

INSTRUCTIONS

Atention: The implant is packed in polyethylene closed packaging. It is cleaned and disinfected from the producer. Take the
implant out of the packaging before first using and sterilize it according to the directive. If the packaging is damaged, it is
necessary to take the implant back to the producer for repacking.

Where to use it: Professional workplaces of health care providers, mainly surgical and orthopaedic.

Storage and transport: Protect the implant from deformation and scratching; avoid the contact with other metal mate-
rials and chemicals during manipulation.

Preparation for cleaning: The implants are cleaned by the producer and therefore there is no need to clean them or
disinfect. If the disinfection is still needed on unused implant, it is necessary to use such disinfectant that does not contain
any chloride ionts and is suitable for steel implants. The implant must not be damaged (scratched) during disinfection.
Disinfection: It is reccommended either the device for washing and for thermic or thermochemical disinfection or washing
of implants by hand after their chemical disinfection with some agent of virucide effect, in the process can be both phases
made together by using of disinfection agents with combined washing effect. The disinfection agent can be used in confor-
mity of instructions mentioned on the plate. The procedure for preparation of disinfection and washing solutions given by
producer must be respected. Implants meant for disassembly will be de dismount and each part will be further taken for
separate implant. When disinfection is finished, the implants are sluiced under non-mineral water, for eliminate of chemical
residues from all surfaces.

Recommended agents: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED.

Drying: If the drying is a part of washing and disinfection device cycle, the temperature of 120 °C mustn't be exceeded.
Maintenance: Without maintenance.

Control and function check up: If the cleaning and disinfection is performed before usage of the implant, it is necessary
to check visually whether the implant was not damaged.

Packing: The standard packing material can be used. Secure that the package is big enough and the implant can be put in
it without seal stress. The implants will be put separately into packages or into sterilizing dishes that are wrapped after it
(cutting edges must be protected).

Sterilization: We recommend to sterilize the implants separately of other instruments.

If it isn't mentioned in Special instruction otherwise, we recommend the sterilization with wet heat in steam sterilizer
equipped with antibacterial filter at the temperature of 121 °C, over-pressure of 205 kPa for 20 minutes or at the temperatu-
re of 134 °C, overpressure of 304 kPa for 10 minutes. If an advice for hot-air sterilization is mentioned in Special instructions,
itis provided in devices with forced air circulation at the temperature of 160 °C for 60 minutes or at the temperature of 170
°Cfor 30 minutes or at the temperature of 180 °C for 20 minutes, if it isn't mentioned otherwise. The hot-air sterilizer will be
opened later on cooling down to 80 °C after the cycle finishing.

Storage: Store the implant in dry spaces without exposing to direct effect of chemicals.

Next information: For the sterilization of more implants in one autoclave cycle must it be guaranteed that the maximal
volume of sterilizer won't be overfilled. To store, transfer and sterilize medical means it is possible to use cases, boxes, sieves
and stands. Imperforated cases, boxes and sieves are not possible to be used as containers for sterilization of medical means.
Open them before sterilization.

Liquidation of implant: After use is implant put down as a dangerous waste. The user is accountable for implementati-
on procedure of harmless manipulation and liquidation of product. After dry the used implants are remove as a potential
dangerous waste.

The joint-stock company MEDIN validated the above mentioned methods of cleaning, disinfection, drying and sterilization.
Through the validation were all procedures recognized as QUALIFIED for the preparation on medical devices for repeated
using. The user is responsible for securing of necessary materials, equipment and staff training in accordance with these
specified procedures to reach the required effect. The user can use some other methods but he must consider and judge
(evaluate) the effectivity of these procedures considering the potential unwanted impacts.

Manufacturer: (43378030 Number and date of last revision: R09/2011-09-30
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic c €
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VAROVANIE

Preventivne opatrenie:

1. Implantét sa nesmie nikdy znova poutit! Predchédzajiice namahanie mze znizit jeho tinavovii pevnost a pri opétovnej
implantdcii moze dojst k zlyhaniu osteosyntézy. Pouzity implantat moze byt kontaminovany a jeho opétovné poutitie
moze sposobit zapalové reakcie organizmu. Tiez moze slizit ako prenosné médium ochorenia, ktorym trpel prvy paci-
ent.

2. Implantdt nemdze neobmedzene odolévat drovni cinnosti, ktoré odpovedaji zdravej kosti. Moze slizit dovtedy, pokial
nie je kost zahojend. Po dobe zahojenia je zvykom u mladsich pacientov implantat pre fixéciu fraktury odstranit. Ale
u starsich pacientov moZe chirurg zvazit ponechanie implantatu pre fixaciu fraktdry az po zahojenie na mieste, ako by
riskoval dodatocny chirurgicky zakrok pri jeho vybere aj napriek strate Gcinnosti implantatu.

3. Operatér musi byt oboznameny s postupom operécie, za pouZitia predpisaneho instrumentéria.

4. Pri operacnom vykone pouzijete len predpisané instrumentérium; pre dobré pouZitie nesmie byt poskodené.

5. Ked nie je istota, Ze pacient bude po operacii s lekdrom spolupracovat, je ddlezité uvazit poufitie implantdtu (napr.
alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

6. Implantat chrénte pred deforméciami a poskrabanim, pri manipulécii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi materidl-
mi a chemikdliami.

7. Akje nutnd Uprava tvaru implantétu, prevedte ho iba $pecifickym sposobom.

8. Ujedného pacienta nepouzivajte rozne materidlovo odlisné implantaty, pretoze dotyk roznych kovov méze urychlit pro-
ces kordzie, co mdze sposobit predcasné znizenie Gcinnosti a Zivotnost implantatu; taktiez vedie k zvySeniu mnozstva
zldcenin kovov, ktoré st uvoliiované v tele pacienta a moze vyvolat toxicku reakciu.

9. Pri podozreni na zIé hojenie kosti, alebo pri podozreni, Ze sa uvolni, ohne, zlomi implantat v kosti, ¢o mdZe sposobit
tazké poranenie pacienta je potrebné rozhodniit o predcasnom odstraneni implantétu.

10. Na pracovisku majte k dispozicii v3etky tvary a velkosti implantatu, u ktorych je predpokladané pouZite.

11. Pokial'nie je pri rontgenovom vysetreni viditelné spojenie kosti, je treba zobrat do tvahy dodatocné preventivne prostri-

edky, ktoré zniZujui vahové zatazenie za ticelom minimalizacie predcasného zatazovania prostriedku pre fixdciu fraktar.

. Privniitornej fixcii rozhodnite o odstraneni implantétu, s prihliadnutim na faktory, ako st rizika pre pacientov v dosled-
ku dodatocného chirurgického zakroku a potiaze pri a po odstraneni implantatu.

. U pacientov, ktori fajcia alebo pouzivaju vyrobky obsahujtice nikotin, sa zvy3uje riziko nehojenia zlomenin. Tychto paci-
entov je potrebné na tiito skutocnost upozornit'a varovat pred moznymi nasledkami. Vyskyt zlyhania implantétu je skor
pravdepodobny u tazkych, telesne aktivnych osob.

. Vyrobca nenesie zodpovednost, pokial bude vyrobok poutity inak, ako je uvedené v navode na poufitie, popr. v operac-
nom postupe.

15. Vyjrobca nenesie zodpovednost, pokial bude vyrobok pouzity v kombinécii s implantétmi inych vyrobcov.
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Poucenie pacienta:

1. Upozornite pacienta, Ze sa musi riadit pokynmi o3etrujticeho lekdra.

2. Poucte pacienta o priebehu operécie, 0 moznom riziku a rehabilitacnom programe.

3. Poutte pacienta, kedy mdze kost's vnitornou fixaciou plne zatazit, aby nedoslo k poskodeniu implantatu.

4. Upozomite pacienta, Ze kost je pocas liecenia nachylné k poskodeniu, predovsetkym v miestach, kde implantat konci.

5. 0zndmte pacientovi, kedy déjde k pravdepodobnému odstraneniu implantétu.

6. Poucte pacienta, aby po odstraneni implantatu dodziaval primerant Groven aktivity, pretoze moze dojst k opatovnej
frakture, pokial'sa kost ipIne nezahoji a nez sa vyplni kostnd dutina.

Moiné vedlajsie tcinky:

1. Neprevedené spojenie koncov frakttry, osteoporéza, potlacend revaskularizacia a zIé tvorenie kosti, moze sposobit
uvolnenie, ohnutie, zlomenie implantatu, alebo predcasnd stratu pevnej fixacie kosti.

2. 71é spojenie miesta frakttiry z dovodu nespravneho vyrovnania.

3. Zvysena reakcia vlaknitého tkaniva okolo miesta fraktary kvoli nestabilnym roztriestenym fraktdram.

4. Skora alebo neskord infekcia, ako hlbokd, tak aj povrchova.

5. Avaskuldrna nekréza.

6. Skracovanie zasiahnutej strany kosti (fraktdry).

7. Subklinické poskodenie nervov sa mdze objavit ako vysledok chirurgickej traumy.

8. Alergia na Ni.

9. Riziko zlej diagndzy pri pouZitiu diagnostickych pristrojov CT alebo MRI, kde pritomnost ocelového implantatu v danej
lokalite zapricini zI€é zobrazenie.

kacie. Okrem tychto komplikdcii prichddzaju do tvahy urogenitélne, gastrointestinalne a cievne poruchy ako aj trombozy,

bronchopulmonélne poruchy, embdlia, srdcovy infarkt a smrt.

Obmedzenia opatovného pouZitia:

Implantaty st urcené na humanne jednorazové pouzitie. MoZu sa opatovne dezinfikovat a resterilizovat. Mozu sa opatovne dez-
infikovat a resterilizovat. V pripade, Ze implantaty boli pripravené na chirurgicky zakrok, ale neboli v priamom kontakte s pacien-
tom, mozu byt opatovne pripravené na pouZitie procesom Cistenia, dezinfekcie a sterilizécie podla pokynov uvedenych nizsie.

INDIKACIE
Implantét je uréeny k spajaniu povrchu zlomenej kosti vo vzajomno dotyku, za icelom [ahsieho hojenia fraktdr. Indikacie
konkrétnych implanttov sti uvedené na samostatnom pribalovom letéku.

KONTRAINDIKACIE

1. Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktord moze branit spravnej fixdcii kosti.

2. Akékolvek plne vyvinutd alebo latentnd forma infekcie.

3. Predchddzajuici priebeh infekcie.

4. Akékolvek dusevnd porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej faze viedlo k riziku stvisiace-
ho s nedspesnou fixéciou alebo s komplikaciou.

5. Stazend vaskularita, ktord by branila potrebnému zasobovaniu krvou k zlomenine alebo k operacnému miestu.

6. Zhubné bujenie v mieste fraktry.

7. Vo vietkych pripadoch, kde by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Struktdrami alebo fyziologickymi
funkciami.

8. PouZitie ocelového implantétu, pokial je pacient alergicky na Ni.

POKYNY

Upozornenie: Implantét je zabaleny v polyetylénovom uzavretom obale. 0d vyrobcu je vycisteny a dezinfikovany. Pred
prvym pouzitim vyberte implantét z obalu a vykonajte sterilizaciu podla predpisu. Pokial je obal porueny, je potrebné
implantat vrtit vyrobcovi na opatovné zabalenie.

Miesto poutZitia: 0dborné pracoviskd poskytovatelov zdravotnickej starotlivosti, najma chirurgické a ortopedické.
UloZenie a preprava: Implantat chrarite pred deformaciou a poskrabanim, pri manipulcii sa vyvarujte kontatktu s inymi
kovovymi materidlmi a chemikaliami.

Priprava na distenie: Implantaty st vycistené od vyrobcu, a preto nie je potrebné ich Cistit a ani dezinfikovat. Pokial by
bolo potrebné znovu dezinfikovat nepoutzity implantat, je potrebné poutit dezinfekény prostriedok, ktory neobsahuije chlo-
ridové iény a je vhodny na ocelové ndstroje. Pri dezinfekcii nesmie dojst k poskodeniu (poskrabaniu) implantatu.
Dezinfekcia: Doporucuje sa zariadenie na mytie s termickou alebo termochemickou dezinfekciou, alebo ru¢né mytie
implantdtu po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnym tcinkom, pricom je mozné spojit obidve etapy pouzitia
dezinfekénych pripravkov s kombinovanym mycim tcinkom. Poufitie dezinfekéného prostriedku vykondvame podla
pokynov uvedenych na Stitku tohto prostriedku. Pri priprave dezinfekénych a mycich roztokov je potrebné dodrziavat
postup udany vyrobcom. Implantaty, ktoré st urcené k rozobratiu, sa demontuju a kazdé ¢ast sa potom povazuje za sa-
mostatnd jednotku. Po dezinfekcii sa implantaty opldchnu ¢istou demineralizovanou vodou pre odstranenie chemickych
rezidui zostdvajucich na implantate.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED.

Susenie: Pokial je vysusenie sticastou cyklu zariadenia na mytie a dezinfekciu, nesmie sa prekrocit teplota 120 °C.
Udrzba: Neprevadza sa.

Kontrola a skusanie funkcie: Pokial sa prevadza cistenie a dezinfekcia pred pouZitim implantdtu, je potrebné vizuélne
skontrolovat ¢i pri nej nedoslo k poskodeniu implantétu

Balenie: Je mozné pouZit Standardny obalovy materidl. Obal musi byt dostatocne velky, aby bol implantat umiestneny tak
aby nedoslo k namdhaniu sa uzaveru obalu. Implantéty sa umiestnia jednotlivo do obalu alebo do sterilizacnych misiek,
ktoré sa potom zabalia (rezné hrany a hroty musia byt chranené).

Sterilizacia: Implantaty doporucujeme sterilizovat zvIst od ostatnych néstrojov. Pokial nie je uvedené inak v $pecidlnom
upozorneni, doporucujeme sterilizaciu vihkym teplom v parnom sterilizatore s antibakteridlnym filtrom pri teplote 121 °C,
pretlaku 205 kPa po dobu 20 minit, alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa po dobu 10 mindt. Pokial je v Specidlnom
upozomeni uvedené doporucenie na teplovzdusnu sterilizaciu, prevedie sa v pristrojoch s nitenou cirkuldciou vzduchu pri
teplote 160 °C po dobu 60 mindit alebo pri teplote 170 °C po dobu 30 mindit alebo pri teplote 180 °C po dobu 20 mindit, pokial
nie je uvedené inak. Teplovzdusny sterilizétor sa po ukonceni cyklu otvéra az po ochladeni aspori na 80 °C.

Skladovanie: Implantat sa skladujte v suchom prostredi, bez vystavenia priameho tcinku chemikalif.

Dalsie informacie: Pri sterilizicii viacerych implantdtov v jednom autokldvovom cykle sa zaisti, aby nebola prekrocend
maximélna napli sterilizatora. Pre uloZenie, prenos a sterilizaciu zdravotnickych prostriedkov je mozné pouzit krabice, sité,
stojany. Nedierované kazety, krabice a sitd sa nesmd pouzivat ako obalovy material (kontajner) urceny ku sterilizacii zdra-
votnickych prostriedkov. Pred sterilizdciou ich otvorte.

Likvidacia implantatu: Pouzity implantédt je povazovany za nebezpecny odpad. Uzivatel zodpoveda za bezpecné
prevedenie manipuldcie a likvidacie vyrobku. Po ususeni sa pouzité implantaty vyradia a odlozia ako potencialny ne-
bezpecny odpad.

Firma MEDIN, a.s., validovala vysie uvedené postupy Cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizécie. Validaciou boli tieto postupy
uznané ako Spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov pre opakované pouZitie. Uzivatel zodpoveda za zaistenie
potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v silade s predpisanymi postupmi, aby sa dosiahlo pozadovaného
vysledku. Uzivatel moZe pouzit aj iné postupy, ale musi uvazit a zhodnotit t¢innost tychto postupov vzhladom k potenci-
dlnym neziadtcim dosledkom.
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