cz ]

Névod na pouziti PLO185 MEDIN
CTETE POZORNE! B
MOMENTOVE INSTRUMENTY

UCEL POVZITI

Momentové instrumenty se pouzivaji pii zavadéni Ghlové stabilnich kostnich Sroubi (déle jen Srouby),
které musime dotdhnout definovanym krouticim momentem. Pouzitim momentovych nastrojti zabrd-
nime dotazeni Sroubu do dlahy momentem, ktery by mohl zpisobit mezi kontaktnimi plochami zavitt
studeny svar a znacné zkomplikovat extrakci implanttu. Tyto ndstroje jsou vjrobcem nastaveny na urci-
tou hodnotu krouticiho momentu. Pfi dotahovani Sroubu momentovy instrument signalizuje spravné
dotaZeni cvaknutim. Mohou nastat pfipady, kdy instrument spravné dotaZeni signalizuje dfiv. Napf. pfi
zavddéni Sroubu skrze dlahu do kvalitni kostni hmoty, pro jejiz prosroubovéni je potteba vétsi kroutici
moment, neZ je definovany instrumentem. V tomto pfipadé poutijte klasicky Sroubovak a momentovy
instrument pouZijte aZ pfi dotazeni Sroubu do dlahy.

Momentové instrumenty se mohou kombinovat s vyménnymi koncovkami a drZadlem.

Prehled instrument:

Nézev instrumentu OK Pouiti Nastaveny moment
Momentovy $roubovak | 12969 2810 | Uhlové stabilni $rouby 3,5 a3,5/2,7 mm 1,5Nm
Momentova spojka 12969 5126 | Uhlové stabilni $rouby 3,5a3,5/2,7 mm 1,5Nm
Momentova spojka 129695121| Uhlové stabilni $rouby 5a5/3,5mm 4Nm
Momentovd spojka 129991175 Néhrada kolenniho kloubu 2,75Nm

Pozn.: Princip, postup a moznd tskali Ghlové stabilnich dlah jsou popsany v pfibalovém letaku PL 0180.
VAROVANI

| kdyz to konstrukce umoziuje, tyto instrumenty nepouzivejte spolecné s elektrickymi ¢i pneumatickymi
vrtackami.

Pfi ciSténi a dezinfeki je nutné vyvarovat se prostfedkii s obsahem chloridovych iontd, které mohou
zplsobit korozi.

Omezeni opakovaného zpracovani
Opakované zpracovani mé na tyto néstroje minimélni Gcinek. Konec Zivotnosti je normélné urcen opo-
trebenim a poskozenim pfi pouzivani.

POKYNY

Misto poufiti:
Odbornd pracovisté poskytovateld zdravotni péce, zejména traumatologickd, chirurgicka a ortopedickd.

UloZeni a preprava:
Néstroj chraiite pfed deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s chemikaliemi
a jingmi kovovymi materialy, nez témi, které jsou uvedeny v icelu pouZiti.

Priprava pro cisténi:
Zadné zv&tni pozadavky.

Cisténi — automatizované:

Néstroje se vloZi do zafizeni na myti a dezinfekci. Nechd se probéhnout cyklus myti a oplachovani. Pfi
vyjimani se zkontroluje, zda bylo zcela odstranéno viditelné znecisténi. Je-li to nutné, opakuje se cely
cyklus, nebo se ndstroje ocisti manudiné.

(isténi — manualni:
Nadmérné znedisténi z néstroje se opléchne pod tekouci teplou vodou. Pomoci kartécku se roztokem
s detergentem ocisti cely povrch. Poté znovu diikladné oplachnout tekouci vodou a nechat vyschnout.

Dezinfekce:

Doporucuje se bud zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo ruéni myti
nastrojli po chemické dezinfekci prostiedkem s virucidni Gcinnosti, pricemz zde Ize spojit obé etapy
poutzitim dezinfekénich pripravkd s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostredku je mozno
pouzit v souladu s pokyny uvedenymi na stitku. Pii piipravé dezinfekcnich a mycich roztokd je nutno
dodrZovat postup udany vyrobcem.

Doporucené pfipravky: Sekusept pulver, Neodisher SeptoMED

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

Udrzba:
Poskozeny néstroj se vyfadi.

Kontrola a zkouseni funkce:

Kontrola krouticiho momentu se provadi jednou za dvandct mésici. Nezkontrolovany néstroj se nesmi
pouzit.

VizudIné se zkontroluje, zda ndstroj neni poskozeny nebo opotfebeny. Pokud ano, ndstroj se vyfadi.

Baleni:

Je mozno pouZit standardni obalovy materil. Zajisti se, aby obal byl dostatecné velky a nastroj se do
néj umistil bez naméhani uzavérd oball. Nastroj se umisti do obalu nebo do sterilizacnich misek, které
se potom zabali.

Sterilizace:

Néstroj doporucujeme sterilizovat oddélené od néstrojii z jinych materidld (titan, plasty, keramika,
apod.). Doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizétoru vybaveném antibakteridinim
filtrem pri teploté 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pfi teploté 134 °C, pretlaku 304 kPa
po dobu 10 minut.

Horkovzdusna sterilizace se provadi 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. Horkovzdu3ny sterilizdtor se po skonceni cyklu otvird az po zchladnuti
alespori na 80 °C.

Pii sterilizaci vice néstrojii v jednom autoklavovacim cyklu se zajisti, aby nebyla prekrocena maximaini
napln sterilizdtoru.

Skladovani:
Pro uloZeni, pfenos a sterilizaci instrumentu |ze pouZit sito.

Dalsi informace:

Firma MEDIN, a.s., validovala vyse uvedené postupy Cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly
tyto postupy uznany jako zplsobilé pri pipravé zdravotnickych prostiedki pro opakované pouziti.
Uzivatel odpovida za zajisténi potiebnych materidld, vybaveni a vycvik pracovniki v souladu s témito
piedepsanymi postupy, aby se dosahlo poZzadovaného vysledku.

Uzivatel miize poutit i jiné postupy, ale tcinnost téchto alternativnich postupd musi ovéfit odborna
laboratof.

Vyrobce: (743378030 Cislo a datum posledni revize: R03/2013-01-29
MEDIN, a.s. | Vlachovickd 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Ceskd republika c €
tel.: 566 684 327 | fax: 566 684 384 | e-mail: prodej@medin.cz | www.medin.cz

Information on use PLO185 MEDIN
READ CAREFULLY! .
TORQUETOOLS

Intended use

The torque tools are used during the implementation of angle stable bone screws (hereinafter referred to
as the screws) which must be tightened by means of defined torque. The use of the torque tools prevents
the tightening of screws into the splint by means of torque which could cause cold weld between the
thread surfaces contact areas, and significantly complicate the implant extraction. The tools are preset
by the manufacturer to a specific torque value. The torque tool indicates a correct torque by means clic-
king during the screw tightening. The tool can indicate the correct tightening sooner, such as during the
screw implementation through the splint into high quality bone material which requires higher torque
for the screw tightening than defined by the instrument. In such case use a standard screwdriver, and
use the torque tool for tightening the screw into the splint.

The torque tools can be combined with replaceable ends and a holder.

Review of tools:

Tool Order number Application ;T;)rreqsg(t?
Torque screwdriver | 129692810 | Angle stable screws 3.5 and 3.5/2.7 mm 1.5Nm
Torque limiter 129695126 | Angle stable screws 3.5and 3.5/2.7 mm 1.5Nm
Torque limiter 129695121 Angle stable screws 5 and 5/3.5mm 4Nm
Torque limiter 12999 1175 Knee replacement 2,75Nm

Note: The principal, procedure, and potential problems of angle stable splints are specified in the at-
tached leaflet PL0180.

WARNINGS

Do not use the tools together with any eletrical and pneumatic drills, although the construction allows it.
Avoid agents containing chloride ions during cleaning and disinfection; they can cause corrosion.

Restriction of reoccurring processing
Reoccurring processing has a minimum impact on the tools. The end of service life is commonly specified
by wear and tear and damage during use.

INSTRUCTIONS

Application sites:
Spedialist workplaces of healthcare providers, particularly traumatology, surgery, and orthopaedics.

Storage and transport:
Protect the tool from deformation and scratching; avoid contact with chemical agents and other metal
materials during handling, except for those specified in the intended use.

Preparation for cleaning:
No special requirements.

Cleaning - automatic:
The tool must be inserted into the device for washing and disinfection. The washing cycle and rinsing



must be completed. During removal, check if visible contamination was removed. If required, repeat the
whole cycle or clean the tool manually.

(Cleaning — manual:

Excessive contamination of the tool requires rinsing under warm water. Use the brush with detergent
solution to clean the whole surface. Repeat thorough rinsing under running water and leave to dry.
Disinfection: We recommend using device for washing and thermal or thermal-chemical disinfection, or
manual washing of the tools after chemical disinfection by means of agents with virucidal effects; both
stages can be combined by means of disinfection agents with combined washing effects. The disinfecti-
on agent can be used in compliance with the instructions specified on the label. Adhere to the procedure
specified by the manufacturer for the preparation of disinfection and washing solutions.

Recommended agents: Sekusept pulver, Neodisher SeptoMED

Drying:
If drying is a part of the tool cycle for washing and disinfection, temperature should not exceed 120 ° C.

Maintenance:
Damaged tool must be rejected.

Inspection and function testing:
Torque inspection is performed once in twelve months. Unchecked tool must not be used. Check the tool
visually for damage and wear and tear. Damaged and worn tools must be rejected.

Packaging:

It is possible to use a standard packaging material. Ensure the package is sufficiently large in order to
place the tool inside avoiding problems with the packaging lids. The tool must be placed in the package
or sterile containers which are then packed.

Sterilization:

We recommend to sterile the tools separately from tools made from other materials (titan, plastic mate-
rials, ceramics, etc.). We recommend sterilization by means of humid heat in steam sterilizer equipped
with antibacterial filter at temperatures 121 ° C, overpressure 205 kPa for 20 minutes, or at temperature
134°C, overpressure 304 kPa for 10 minutes.

Hot air sterilization is completed in devices with enforced air circulation at temperature 160 ° C for 60, or
at temperature 170 ° Cfor 30 minutes, or at temperature 180 °C for 20 minutes, unless specified otherwi-
se. Hot air sterilizer opens upon the cycle completion after cooling to at least 80 ° C.

Make sure the maximum sterilizer load capacity is not exceeded during the tool sterilization in one auto-
clave cycle.

Storage:
Use a sieve for storing, transporting, and sterilizing the tool.

Other information:

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 pre-
paration of medical instruments for repeated using. The user is responsible for ensuring 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 the efficiency of these alternative methods
must be verified by specialized laboratory.

Manufacturer: (243378030 Number and date of last revision: R03/2013-01-29
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic c €
tel.: +420 566 684 336 | fax: +420 566 684 385 | e-mail: export@medin.cz
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Névod na pouzitie PL0185 MEDIN
CITAJTE POZORNE! B
MOMENTOVE INSTRUMENTY

UCEL POUZITIA

Momentové instrumenty sa pouzivaju pri zavadzani uhlovo stabilnych kostnych skrutiek (dalej len
skrutky), ktoré musime dotiahnut definovanym kritiacim momentom. Pouzitim momentovych néstro-
jov zabranime dotiahnutiu skrutky do dlahy momentom, ktory by mohol spdsobit medzi kontaktnymi
plochami zévitov studeny zvar a znacne skomplikovat extrakciu implantatu. Tieto nastroje st vyrobcom
nastavené na urcitd hodnotu kritiaceho momentu. Pri dotahovani skrutky momentovy instrument
signalizuje sprévne dotiahnutie cvaknutim. MoZu nastat pripady, ked instrument spravne dotiahnutie
signalizuje skor. Napr. pri zavadzani skrutky cez dlahu do kvalitnej kostnej hmoty, pre ktorej preskrut-
kovanie je potrebny vacsi kritiaci moment, nez je definovany instrumentom. V tomto pripade pouzite
klasicky skrutkovac a momentovy inStrument pouZite az pri dotiahnuti skrutky do dlahy.

Momentové instrumenty sa mozu kombinovat s vymennymi koncovkami a drzadlom.

Prehlad intrumentov:

Ndzov instrumentu CK PouZzitie Nastaveny moment
Momentovy skrutkovac | 129692810 | Uhlovo stabilné skrutky 3,5a3,5/2,7 mm 1,5Nm
Momentova spojka 129695126 | Uhlovo stabilné skrutky 3,5a3,5/2,7 mm 1,5Nm
Momentova spojka 129695121 | Uhlovo stabilné skrutky 5a 5/3,5mm 4Nm
Momentovd spojka 12999 1175 Nahrada kolenného kibu 2,75Nm

Pozndmka: Princip, postup a mozné tskalie uhlovo stabilnych di&h st popisané v pribalovom letdku PL0180.
VAROVANIE

Aj ked'to konstrukcia umoziiuje, tieto inStrumenty nepouzivajte spolocne s elektrickymi alebo pneuma-
tickymi vitackami.

Pri Cisteni a dezinfekcii je nutné vyvarovat sa prostriedkov s obsahom chloridovych iénov, ktoré mézu
sposobit kordziu.

Obmedzenie opakovaného spracovania
Opakované spracovanie md na tieto ndstroje minimalny ucinok. Koniec Zivotnosti je normalne urceny
opotrebovanim a poskodenim pri pouzivani.

POKYNY

Miesto pouzitia:
0Odborné pracoviskd poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najmad traumatologické, chirurgické a orto-
pedické.

UloZenie a preprava:
Nastroj chranite pred deformaciou a poskrabanim, pri manipulacii sa vyvarujte kontaktu s chemikaliami
ainymi kovovymi materidlmi, nez tymi, ktoré s uvedené v Ucele pouZitia.

Priprava na distenie:
Tiadne zvldstne poziadavky.

Cistenie — automatizované:
Nastroje sa vlozia do zariadenia na umyvanie a dezinfekciu. Nechd sa prebehnt cyklus umyvania a opla-

chovania. Pri vyberani sa skontroluje, ¢i sa tplne odstrénilo viditelné znecistenie. Ak je to nutné, opakuje
sa cely cyklus, alebo sa néstroje ocistia manudlne.

(istenie — manualne:
Nadmerné znecistenie z nastroja sa oplachne pod tecticou teplou vodou. Pomocou kefky sa roztokom
s detergentom ocisti cely povrch. Potom znovu dokladne opléchnut tecticou vodou a nechat vyschndit.

Dezinfekcia:

Odporica sa bud zariadenie na umyvanie s termickou alebo termochemickou dezinfekciou, alebo ru¢né
umyvanie nstrojov po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnou Gcinnostou, pricom tu je mozné
spojit obe etapy pouzitim dezinfekénych pripravkov s kombinovanym umyvacim tcinkom. Dezinfekény
prostriedok je mozné pouzit' v stlade s pokynmi uvedenymi na stitku. Pri priprave dezinfekénych a umy-
vacich roztokov je nutné dodrziavat postup udany vyrobcom.

Odporticané pripravky: Sekusept pulver, Neodisher SeptoMED

Susenie:
Ak je vysusanie stcastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nema sa prekrocit teplota 120 °C.

Udrzba:
Poskodeny ndstroj sa vyradi.

Kontrola a skusanie funkcie:
Kontrola kritiaceho momentu sa vykondva raz za dvandst mesiacov. Neskontrolovany néstroj sa nesmie
poutit. ViizudIne sa skontroluje, Ci ndstroj nie je poskodeny alebo opotrebovany. Ak dno, ndstroj sa vyradi.

Balenie:

Je mozné pouzit Standardny obalovy materidl. Zaisti sa, aby bol obal dostato¢ne velky a néstroj sa doii
umiestil bez namahania uzéverov obalov. Ndstroj sa umiestni do obalu alebo do sterilizatnych misiek,
ktoré sa potom zabalia.

Sterilizacia:

Néstroj odporicame sterilizovat oddelene od ndstrojov z inych materidlov (titan, plasty, keramika
a pod.). Odporuca sa sterilizdcia vihkym teplom v parnom sterilizétore vybavenom antibakteridinym
filtrom pri teplote 121 °C, pretlaku 205 kPa pocas 20 mindit alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa
pocas 10 mint.

Teplovzdu3n sterilizdcia sa vykondva v pristrojoch s nutenou cirkuldciou vzduchu pri teplote 160 °C
pocas 60 mindt alebo pri teplote 170 °C pocas 30 minut alebo pri teplote 180 °C pocas 20 mindit, ak nie
je uvedené inak. Teplovzdusny sterilizétor sa po skonceni cyklu otvéra az po vychladnuti aspori na 80 °C.
Pri sterilizacii viacerych ndstrojov v jednom autokldvovacom cykle sa zaisti, aby nebola prekrocend maxi-
malna ndpli sterilizdtora.

Skladovanie:
Pre uloZenie, prenos a sterilizciu instrumentu je mozné pouzit sito.

DalSie informacie:

Firma MEDIN, a.s., validovala vyssie uvedené postupy Cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie. Vali-
ddciou boli tieto postupy uznané ako spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov na opakované
pouZitie.

Uzivatel' zodpoveda za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenie a vycvik pracovnikov v stilade s tymi-
to predpisanymi postupmi, aby sa dosiahol pozadovany vysledok. UzZivatel moze pouZit aj iné postupy,
ale ucinnost tychto alternativnych postupov musi overit odborné laboratdrium.
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