Névod na poutiti PL0195
CTETE POZORNE!

iN
DLAHY UHLOVE STABILNI SE SROUBY 5mm
Upozornéni: S implantdty mliZe pracovat pouze odborny lékai — specialista.

IMPLANTATY PRO ZLOMENINY S MENSiMI FRAGMENTY
- SEZNAM VYROBKU

Dlahy uhlové stabilni pro Srouby s dfikem 3,5mma 5mm
(hlavicka @ 7 mm)

Dlaha piima L x X otvorii )
Implantatova ocel: 397 12977 93309410 ( @) ‘@ O O
Titan: 397 12977 93339413

Srouby uzamykatelné

Sroub uzamykatelny @ 5/3,5 mm;
samorezny

Implantétové ocel: 397 129 77 8231+8451
Predvrtani vrtdkem @ 2,9 mm

Sroub uzamykatelny @ 5/3,5 mm;

samorezny = "
Titan: 397 129 77 8234--8454 s B

Predvrtani vrtakem @ 2,9 mm

Sroub uzamykatelny @ 5 mm;
samorezny

Implantétové ocel: 397 129 77 7981+-8211
Predvrtani vrtdkem @ 3,9 mm

Sroub uzamykatelny @ 5 mm;
samorezny

Titan: 397 129 77 79848214
Predvrtani vrtdkem @ 3,9mm

Sroub uzamykatelny @ 5 mm
kanalizovany & 1,6; samofezny
Implantétové ocel: 397 129 77 8681+-8901
Predvrtani vrtdkem @ 3,9 mm

Sroub uzamykatelny @ 5 mm
kanalizovany & 1,6; samofezny
Titan: 397 129 77 86848904
Predvrtani vrtdkem @ 3,9mm

POPIS VYROBKU

Uhlové stabilni dlaha miiZe byt opatfena jednim ze tii zékladnich typG otvor@i pro pfipevnéni
dlahy ke kosti pomoci Sroubd, a to v jejich libovolné kombinaci. Vzdy vsak obsahuje alespori jeden
uzamykatelny otvor.

Uzamykatelny otvor

Samorfezné nebo samovrtné Srouby mohou byt zavedeny

do kosti a ,uzamceny” dotazenim kuzelovitého zdvitu na

hlavicce Sroubu do shodného zdvitu v otvoru dlahy.

Takto vzniklé spojeni je viici dlaze Ghlove stabilni, cely sys-

tém tak funguje na principu vnitiniho fixatoru. Toto feseni

pomahd prredejit nasledujicim problémdim:

— primami ztrata repozice

—sekunddrni ztrdta repozice, predevsim pak v pfipadech tfistivych ziomenin bez dostatecné kost-
ni opory, nekvalitni nebo osteoporotické kosti

— komprese periostu a naslednému zhorSeni krevniho zasobeni kortikalni kosti

V tomto otvoru pouZivejte uzamykatelné Srouby. Je mozné poutZit i standardni kortikaIni Sroub s ku-

lovou hlavou.

Standardni ovalny otvor

Standardni ovélny otvor dava chirurgovi moznost pouZit
kompresni Srouby pro prichyceni a pfitazeni ulomenych
fragment{ kosti a fixaci zlomeniny axidlni kompresi.
Srouby je mozno zavadét pod riiznymi dhly jak podéIng,
tak pricné.

Do tohoto otvoru nevkladejte uzamykatelné Srouby!

Autokompresni uzamykatelny otvor

Autokompresni otvor umoziiuje pfi excentrickém umisté-
ni standardniho Sroubu dynamickou kompresi v podéIné
ose dlahy. Otvory nejsou soumérné, komprese je efektivni
vZdy pouze v jednom sméru, z tohoto divodu jsou otvory
umistovany tak, aby komprese pdsobila smérem ke stredu
dlahy. Pfi pouziti uzamykatelnych Sroub se otvor chova
stejné jako uzamykatelny otvor.

Systém thlové stabilnich dlah

Systém vychdzi z principu vnitiniho fixdtoru. Pomoci
pevného spojeni Sroub-dlaha je dosazeno Ghlové stabil-
niho spojeni dlahového systému s kosti. Tim je pfenesena
(dst zatizeni dlahového systému ze spojeni Sroub-kost na
spojeni Sroub-dlaha. Diky tomu je mozné systém Uspésné
pouzit i v méné kvalitni a osteoporotické kosti.

Pokud pouZijete Uhlové stabilni dlahu s uzamykatelnymi
Srouby, dlaha a Srouby dohromady vytvofi pevny systém. Dlaha nesmi byt ke kosti pfitisknuta,
aby nedochézelo k oslabeni krevniho zasobeni kosti. Uzamykatelné Srouby mohou byt zavadény
monokortikalné, aniZ by byla oslabena pevnost sestavy nebo fixace zlomeniny, protoZe Srouby
jsou pevné ukotveny v dlaze.

Rez uzamykatelnou dlahou a sroubem

PRINCIPY FIXACE

1. Pouze kompresni Srouby

Jedné se 0 béZné pouzivanou metodu fixace fraktury pomoci dlahy a kompresnich Sroub.
Fragmenty kosti jsou pfitahnuty k dlaze, dlaha je tésné pfitisknuta ke kosti a stabilita celého sys-
tému je dosazena tlakem kosti na spodni plochu dlahy pomoci kompresnich Sroubd.

Tvar dlahy je rozhodujici pro spravnou funkdi osteosyntézy.

2. Pouze uzamykatelné srouby

Pokud pouZzijete pouze uzamykatelné Srouby, vytvoite tak systém fungujici na velmi podobném
principu jako zevni fixator.

Pfi poufiti pouze uzamykatelnych $roubd neni rozhodujici tvar dlahy, ale kvalitni redukce zlome-
niny pred dotazenim uzamykatelnych Sroubd.

3. Kombinace uzamykatelnych Sroubii a kompresnich Sroubii

a) PouZijte dlahu na zdkladé principu béZného dlahovani, nejprve provedte redukci zlomeniny
a fixaci kompresnimi Srouby (mlZete pouZit vymezovac k zachovéni mezery mezi kosti a dla-
hou). Poté zasroubujte uzamykatelné Srouby, abyste docilili Ghlové stabilniho zafixovani dlahy
viidi kosti.

b) Po repozici zlomeniny a zafixovani dlahy pomoci uzamykatelnych Sroubl je mozné oddéleny
fragment (napt. u multifragmentovych a tiistivych zlomenin) piitahnout k zafixované casti
kosti pomoci kompresniho Sroubu.

¢) Po zafixovanijednoho fragmentu zlomeniny uzamykatelnymi Srouby je mozné druhy fragment
pritlacit k prvnimu pomoci kompresnich Sroubii a pfipadné poté zafixovat i druhy fragment
dalsimi uzamykatelnymi Srouby.

Poznamka: Nepouzivejte uzamykatelné Srouby v tésné blizkosti obou stran zlomeniny. Nama-
hani, kterému je dlaha vystavovana, by bylo koncentrovéno pouze do oblasti mezi témito Srouby
a mohlo by dojit ke zlomeni dlahy. Obecné se doporucuje ponechat 1az 3 otvory nad a pod ob-
lasti zZlomeniny prézdné, ale fixovat dlahu na obou koncich alespori temi Srouby.

Poznamka: Pro spravné pouZiti systému uzamykatelnych dlah je nutné pochopit principy fixace
a jejich biomechanické vlastnosti. Zvysenou pozornost vénujte i predoperacnimu plénovani.

INDIKACE

Dlaha pfima

Rovnd dlaha s otvory je vhodna pro fixaci fraktur piiimych kosti, kosti dutych, kli¢ni kosti. Dlahu
je mozné ped pouzitim mimé natvarovat tak, aby Iépe kopirovala anatomicky tvar kosti. Dlaha
je zesilena, a je tak vhodna pro silnéjsi pacienty a fraktury kosti, u kteryich Ize predpokladat vyssi
zaté7.

KONTRAINDIKACE
Dlaha pfima
Viz vSeobecné informace k pouziti implantatd PL 0088.

Kombinace s jinymi vyrobky

Dlahy je mozné kombinovat se Srouby a drdty firmy MEDIN, a.s., za predpokladu dodrZeni pokyn(i
adoporuceni vyrobce, zejména ohledné dodrzeni kompatibility material (neni dovoleno kombi-
novat vyrobky z rozdilnych materiald).

Vyrobky nejsou urceny ke kombinaci s vyrobky jinych vyrobcd.

ZAVADENI DLAHY A ZAJISTENi POMOCi STANDARDNICH SROUBU
V piipadé poufiti pouze standardnich, tj. neuzamykatelnych Sroub, je operacni postup shodny
jako pii dlahovani pomoci standardnich dlah pro osteosyntézu.

1. Reponujte zlomeninu
Pod RTG kontrolou reponuijte zlomeninu a zafixujte K-dréty MEDIN nebo klestémi (397 129 99 0040).

2. Vytvarujte dlahu

Diikladné se seznamte s mistem zlomeniny. Pro spravnou funkdi je nezbytné, aby byla dlaha do-
predu spravné anatomicky natvarovéna, pfedevsim pak u nitrokloubnich zlomenin.

Pro ohyb pouZijte pouze povolené ohybaci nastroje, ty jsou shodné s ndstroji pro standardni dlahy.

3. VloZte uzamykatelné vodici pouzdro (Alternativa)
Opatrné zasroubujte vodici uzamykatelné pouzdro do zdvitu ve vybraném otvoru dlahy, dokud neni
v zavitu pevné uchyceno. Vodici pouzdra pouZijte k manipulaci a spravnému umisténi dlahy.

4, Umistéte dlahu
Umistéte dlahu na kosti a docasné ji fixujte klestémi (397 129 99 0040) nebo K-dréty MEDIN.

5. Predvrtejte otvor pro Sroub

Pomoci standardnich nastrojti pro dlahovou osteosyntézu predvrtejte otvor pro Sroub. Sroub mi-
Zete zavadét pod tihlem jak podéIné, tak pficné s osou dlahy.

6. Zavedte Sroub

Zvoleny standardni Sroub zavedte neutrdiné, nebo v pripadé autokompresnich otvorli mizete
Sroub umistit excentricky a docilit tak dynamické komprese.

7. Ujistéte se, Ze je vie v poradku

Prekontrolujte dotaZeni $roubd. Odstraiite pfipadné ndstroje nutné k docasné fixaci dlahy.

8. Odstranéni dlahy

Pfi odstrariovani dlahy je postup shodny se standardnimi dlahami. Pfi poskozeni Sestihranu v hla-
vicce Sroubu nebo pfi jinych potizich s odstrafovanim Sroubd pouZijte instrumentarium pro odstra-
flovani Sroubdi MEDIN.

ZAVADENI DLAHY A ZAJISTENI POMOCI UZAMYKATELNYCH
SROUBU

Prestoze ve vétsiné pfipaddi se uzamykatelné Srouby zavadi bikortikalné, je mozné v kvalitni
a pevné kosti Srouby zavést i monokortikdIné. MonokortikaIni zavedeni Sroubti pouZijete zejména
v piipadé, kdy neni Z&douci, aby Sroub prosel skrze celou kost, napf. v oblasti epifyzy.

Mé&jte na zeteli, Ze se uzamykatelné Srouby nechovaji jako standardni kompresni Srouby. Je nutné
si uvédomit, Ze pii dotazeni Sroubu a uzamdeni hlavicky Sroubu v otvoru dlahy je Sroub pevné
fixovdn a nedochdzi k tahové kompresi fragmenti kosti. Proto je nutnd pecliva anatomickd re-
konstrukce kosti (zejména u intraartikuldrnich zlomenin) pomoci kompresnich (standardnich)
Sroub, K-drétli a/nebo kanalizovanych $roubd. Je-li vyZadovéna mezifragmentova komprese, je
rovnéz nezbytné pouZiti standardnich Sroubd.

1. Reponujte zlomeninu
Pod RTG kontrolou reponujte zlomeninu. Pokud je to nezbytné, fixujte ji K-dréty MEDIN nebo kles-
témi (397 129 99 0040).

2. Vytvarujte dlahu

Pred operaci dlahu vhodné natvarujte. Pro ohyb pouZijte pouze povolené ohybaci ndstroje, shod-
né s ndstroji pro standardni dlahy.

Pro spravnou a kvalitni repozici neni nutné dlahu tvarovat presné na kost. Kvalita a stabilita spo-
jeni neni zavisld na kontaktu dlahy s povrchem kosti. To je vhodné zejména u miniinvazivnich
operacnich metod, kdy neni mozné dlahu dopfedu pfesné natvarovat.

Pfi ohybu se vyvarujte deformace otvoru se zvitem, mohlo by dojit k jeho znehodnoceni. Nepou-
Zivejte uzamykatelné Srouby nebo vymezovace k ochrané zdvitu pfi ohybu, mohlo by dojit k jejich
zaseknuti v otvoru, a tim k nemoZnosti jejich nésledného vyjmuti a/nebo znehodnoceni zdvitu.
Nepouzivejte k ohybu uzamykatelnd vodici pouzdra.

3. Vlozte vymezovac

Pro minimalizaci kontaktu dlahy s kosti je mozné
pred fixaci standardnich Sroubli umistit do otvo-
ru se zavitem vymezovac, ktery zajisti mezeru
mezi dlahou a kosti 2 mm.

Ten je mozné po zajisténi dlahy uzamykatelnymi
Srouby opét vyjmout.

4,Vlozte uzamykatelné vodici pouzdro
Opatrné  zasroubujte uzamykatelné vodici
pouzdro do zavitu ve vybraném otvoru dlahy,
dokud neni v zavitu pevné uchyceno. Vodici
pouzdra pouZijte k manipulaci a spravnému
umisténi dlahy.

Zavedeni a manipulace pomoci uzamykatelnych pouzder

5. Umistéte dlahu a docasné ji fixujte

popt. K-drat MEDIN nebo klesti. Pro spravnou funkci je nezbytnd korektni poloha Sroubd, zejmé-
na souosost Sroubu s otvorem v dlaze. Pro spravné urceni pozice Sroubu miiZete pouzit K-draty.
Zasroubujte do pozadovaného otvoru dlahy uzamykatelné pouzdro, viozte do néj redukci pro
dréty a zavedte drat @ 1,5 mm. Poufijte RTG zafizeni k zobrazeni dratii — ty reprezentuji findIni
pozici uzamykatelnych Sroubd.

6. Predvrtejte otvor

Odstrante redukci a ponechte na misté vodici pouzdro s draty. Pomoci tohoto pouzdra predvr-
tejte otvor kanalizovanym vrtdkem o @ 3,9 mm pro Sroub @ 5 mm nebo Sroub kanalizovany @
5. Pokud se rozhodnete pouZit Srouby o @ 3,5 mm, vlozte do vodiciho pouzdra redukdi s vnitf-
nim & 3 mm a vrtdkem o @ 2,9 mm predvrtejte diru pro tento Sroub.

Vrtejte pouze do prvni kortiky, Sroub ddle snadno zasroubujete diky Spicce opatfené samofeznymi
drazkami. Opatrné pomoci vrtéku predvrtejte otvor v kosti s pomoci upevnéného vodiciho pouzd-
ra. Pro mechanické predvrténi pouZijte vrtacku. Pro presnéjsi kontrolu nad hloubkou vrténi a aby
se predeslo poruseni mékkych tkdni na opacné strané kosti, pouZijte rucni drzadlo vrtaku.

f

I
Predvrtdni vrtdkem @ 2,9 mm skrze vodici pouzdro

—

Predvrtdni kanalizovanym vrtdkem @ 3,9 mm

7. 0dSroubujte vodici pouzdro

Opatrné vysroubuijte vodici pouzdro. V piipadé, Ze z néjakého diivodu neni mozné pouzdro vy-
Sroubovat pouze rukou, mliZete si pomoci vodicim pouzdrem pro draty — vloZte jej do otvoru
v drzatku uzamykatelného vodiciho pouzdra a pouZijte jej jako paku. Otvor po drétu pouZijte pro

urceni délky Sroubu pomoci mérky.
e 'l - —

Meéreni délky Sroubu hloubkomérem

e

Zavedeni kanalizovaného Sroubu @ 5 mm

8. Zmérte hloubku otvoru a zvolte sprav-
né Srouby

Pomoci hloubkoméru (397 129 79 8910) zméf-
te hloubku predvrtaného otvoru. Méeni pro-
vadéjte od vrchni plochy dlahy — délky Sroubii
jsou uvadény véetné hlavicky. Peclivé vyberte
vhodnou délku Sroubu. V pfipadé, Ze se jednd
o kvalitni, pevnou kost, je mozné pouZit $rouby
monokortikdné. Pro osteoporotickou, ¢i jinak
méné kvalitni kost, doporucujeme pouZit Srou-
by bikortikaIné.

Pro spravnou funkdi systému je diilezita husto-
ta Sroubd (pomér poctu Sroubti k poctu otvo-
ri v dlaze). Idedlni se jevi pomér 0,4-0,5. Na
rozdil od standardnich dlah se nedoporucuje
pouZiti Sroubu v kazdém otvoru dlahy, nicméné
fixace dlahy proximdlné i distalné k mistu frak-
tury je stale velmi dilezita. Mély by byt pouzity
nejméné dva Srouby monokortikalné k fixaci
kazdého hlavniho fragmentu, doporucujeme
pouzit dva az tfi Srouby do hlavnich fragment{
pro pfipad, Ze by fixace nékterého Sroubu ne-
byla optimdlni. Pro zvy3eni kvality a stability
systému doporucujeme pouit alespoii jeden
Sroub bikortikaIné.

il —— |
9. Zavedte éroub Zavedeni sroubu @ 5 mm
Pred zavedenim prvniho uzamykatelného Srou-
bu se ujistéte, Ze je dlaha pevné fixovand — pri
dotahovani $roubu by mohlo dojit k rotaci dlahy
kolem osy Sroubu. Pomoci 3estihranného kanali-
zovaného $roubovaku pevné dotdhnéte Srouby.
Predvrtejte otvory pro uzamykatelné Srouby
pomoci vodiciho pouzdra. Pro spravnou funkci
dlahy je nezbytné, aby byly Srouby do otvoru
dlahy zavedeny tak, aby podélné osa Sroubu
byla shodnd s osou korespondujiciho otvoru v dlaze. JiZ pfi odchylce mensi nez 5° je pevnost
spojent hlavicky Sroubu a dlahy sniZena az 0 70 %.

/’#—

Zavedeni Sroubu @ 3,5 mm

10. Ujistéte se, Ze je vSe v poradku
Ptekontrolujte dotaZeni uzamykatelnych Sroubd. Odstraiite pfipadné nédstroje nutné k do-
Casné fixaci dlahy.

11. Odstranéni dlahy

Pfi odstrafiovani dlahy nejprve povolte viechny Srouby, teprve poté je zacnéte jeden po druhém
vytahovat. Zabrénite tak mozné rotaci dlahy kolem osy posledniho vyndévaného Sroubu. Pfi strzeni
Sestihranu v hlavicce Sroubu nebo pfi jinych potiZich s odstraniovanim Sroubd pouzijte instrumenta-
rium pro odstrariovani Sroub MEDIN.

INSTRUMENTARIUM

12909 3000 K-drat MEDIN @ 1,5 x 300 mm

129799981 Vrtak @ 2,9 x 190 mm s ploskou

129 69 4401 Vrtak @ 3,9 x 220 mm kanal. s ploskou

129 69 4410 Pouzdro vodici @ 3,9/@ 1,8 X 95 mm
33.9/01.8

|

129 69 4430 Pouzdro vodici @ 3,9/@ 3 x 95 mm
( 539063 i

12979 8910 Hloubkomér
g \mH -

12979 8960 Sroubovak kanalizovany 3,5 mm

——

Dlahu umistéte na misto pomoci uzamyka-
telnych vodicich pouzder a docasné ji fixujte
v ovdlném otvoru pomoci kortikdIniho Sroubu,

e —— |

Zavedeni K-drdtti 1,5 mm skrze vodici pouzdro

Vyrobce: (43378030 Cislo a datum posledni revize: R00/2009-02-11
MEDIN, a.s. | Vlachovicka 619 | (Z 592 31 Nové Mésto na Moravé | Ceskd republika C €
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Information on use PL0195
READ CAREFULLY!

iN
ANGULARLY STABLE PLATES WITH SCREWS 5 mm
Caution: Only a specialist can work with the implants.

IMPLANTS FOR FRACTURES WITH SMALL FRAGMENTS
LIST OF PRODUCTS

Angularly stable plates for screws with a shank of a diameter
3,5mm and 5mm (head @ 7 mm)

Straight plate L x X holes
Implant steel: 397 129 77 93309410
Titanium: 397 12977 9333+9413

O
O
D
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Locking screws

Locking screw & 5/3,5 mm;
self-tapping

Implant steel: 397 129 77 82318451 ﬁI W“m“ 8

Pre-drilling with a drill @ 2,9 mm

Locking screw & 5/3,5 mm;

self-tapping =) n
Titanium: 397 129 77 82348454 8 8

Pre-drilling with a drill @ 2,9 mm

Locking screw @ 5 mm;

self-tapping © 0
Implant steel: 397 12977 79818211 8 P

Pre-drilling with a drill @ 3,9 mm

Locking screw @ 5 mm;
self-tapping

Titanium: 397 129 77 79848214
Pre-drilling with a drill @ 3,9 mm

Locking screw @ 5 mm
cannulated @ 1,6; self-tapping
Implant steel: 397 129 77 86818901
Pre-drilling with a drill @ 3,9 mm

Locking screw @ 5 mm
cannulated @ 1,6; self-tapping
Titanium: 397 129 77 86848904
Pre-drilling with a drill @ 3,9 mm

PRODUCT DESCRIPTION

Angularly stable plate may have one of the three basic types of holes for plate fixing to the bone
with the help of screws, namely in their optional combination. However, it always contains at
least one locking hole.

Locking hole

Self-tapping or self-drilling screws can be introduced into

the bone and “locked” by fastening of the conical thread

on the screw head in the same screw in the plate hole.

Such connection is towards the plate angularly stable, the

whole system works on the principle of inner fixator. This

solution helps to prevent from following problems:

— primary loss of reposition

—secondary loss of reposition, in the first place in cases of fragmentation fractures without suffi-
cient bone support, low quality or osteoporotic bone

— periosteum compression and following worsening of blood supply of cortical bone

Use locking screws in this hole. Itis also possible to use standard cortical screw with ball head.

Standard oval hole

Standard oval hole enables to the surgeon to use com-
pression screws for fastening of broken fragments and
fracture fixation by axial compression. The screws can
be introduced under different angles, lengthwise or
transversally.

Do not insert locking screws in this hole!

Autocompression locking hole

Autocompression hole enables dynamic compression
in lengthwise axis of the plate at eccentric screw placing.
Holes are not regular, compression is always effective in
one direction only, from that reason the holes are placed
in a way so that the compression would work towards the
plate centre. When using locking screws the hole behaves
in the same way as locking hole.

System of angularly stable plates

The system is based on the principle of the inner fixator. By
means of the tight connection “screw — plate’, the angu-
larly stable connection is achieved between the plate sys-
tem and the bone. This transfers part of the weight from
the screw-bone connection to the screw-plate connection.
Thanks to that it is possible to use the system successfully
even in a less quality and an osteoporotic bone.

If the angularly stable plate is used with locking screws,
the plate and the screws make tight system together. The plate must not be pushed against the
bone so that the bone would still get sufficient supply of blood. Locking screws can be introduced
monocortically without enfeebling the strength of the configuration or the fracture fixation, be-
cause the screws are firmly anchored in the plate.

Profile of locking plate and screw

PRINCIPLES OF FIXATION

1. Only compression screws

Itis about a commonly used method of fracture fixation with the help of plate and compression
screws. Fragments of a bone are fastened to the plate, the plate is closely pushed against the
bone and stability of the whole system is reached by bone pressure on the bottom part of the
plate with the help of compression screws.

Shape of the plate is crucial for the correct function of osteosynthesis.

2. Only locking screws

If you use only locking screws then you make a system that works on a very similar principle as
outer fixator.

When using only locking screws, the plate shape is not what matters but high-quality fracture
reposition before tightening of the locking screws.

3. Combination of locking and compression screws

a) Use the plate on the base of the common plating principle; first perform fracture reposition
and fixation by compression screws. (You can use the spacer to keep the space between the
bone and the plate). Then screw the locking screws to reach the angularly stable plate fixation
towards the bone.

b) After the fracture reposition and plate fixation by locking screws, it is possible to fasten the
separated fragment (e.g. multi-fragmentation or splintery fractures) to the fixed part of the
bone by compression screw.

¢) After fixation of one fracture fragment by locking screws, it is possible to push the second
fragment to the first one with compression screws and eventually after that to fix even the
second fragment with other locking screws.

Note: Do not use locking screws closely to both sides of the fracture because the strain, to which the
plate is exposed, would be concentrated only to the space between these screws and the plate could
get broken. It s generally recommended to leave from 1to 3 holes empty above the fracture area.

Note: To use the locking plate system correctly, it is necessary to understand the principles of
fixation and their biomechanical properties. Draw your attention to pre-operation planning.

INDICATION

Straight plate

Straight plate with holes is suitable for fracture fixation of straight bones, hollow bones and the
collar bone. It is possible to shape the plate before using so that it would copy the anatomical
shape of the bone better. The plate is strong enough so that it is also suitable for heavier patients
and bone fractures where a higher load can be expected.

CONTRAINDICATION
Straight plate
See general information about implants using — Instructions nr. PLO088.

Combination with other products

It is possible to combine plates with screws and wires of MEDIN, a.s., providing the instructions
and producer’s recommendations are followed, particularly compatibility of the materials. (it is
not allowed to combine products of different materials)

The products are not determined to be combined with products of other producers.

PLATE INTRODUCTION AND LOCKING WITH STANDARD SCREWS
In case of using only standard i.e. unlocking screws, the operating procedure is the same as during
plating of standard plates for osteosynthesis.

1. Reposition the fracture
Reposition the fracture under X-ray control and fixate it with K-wires MEDIN or forceps (397 12999 0040).

2. Shape the plate

Get to know the fracture place really well. For correct function, it is necessary to shape the plate
anatomically correct in advance, mainly for internal-arthral fractures.

Use only allowed shaping instruments, those that are identical with instruments for standard plates.

3. Insert guide sleeve locking (Alternative)
Screw the guide sleeve locking carefully into the thread of chosen plate hole until it is tightly hold
in the thread. Use the guide sleeves locking for manipulation and correct plate placing.

4. Place the plate
Place the plate on the bone and fix it temporarily with forceps (397 129 99 0040) or K-wires MEDIN.

5. Pre-drill the hole for screw
Pre-drill the hole for the screw with the help of standard instruments for plate osteosynthesis.
Screw can be introduced under angle either lengthwise or transversely with the plate axis.

6. Insert the screw
Introduce chosen standard screw neutrally or in case of autocompression holes you can place the
screw eccentrically and to reach dynamic compression this way.

7. Make sure everything is all right
Check that the screws are tight. Remove instruments necessary for temporary plate fixation.

8. Plate removal

The plate removal procedure is the same as procedure of standard plates. If the hexagon head of
the screw gets stripped or during other problems with screws removing use the instrumentation
for removal of MEDIN screws.

PLATE INTRODUCTION AND LOCKING WITH LOCKING SCREWS
Despite of the fact that locking screws are introduced bicortically in most cases, it is possible to
introduce them even monocortically in quality and strong bones. Monocortical introduction of
the screws is mainly used in case when the screw is not desired to go through the whole bone
e.g. in the area of epiphysis.

Pay attention to locking screws, they do not behave as standard compression screws. It is neces-
sary to realise that during fastening the screw and locking the screw’s head in the plate hole, the
screw is strongly fixed and the force compression of bone fragments does not happen. Therefore,
careful anatomical bone reconstruction is necessary (mainly in intra-articulatory fractures) with
the help of compression (standard) screws, K-wires or cannulated screws. If the intra-fragment
compression is required, using of standard screws is also necessary.

1. Reposition the fracture
Reposition the fracture under X-ray control. If essential, fixate it with K-wires MEDIN or forceps
(397 129 99 0040).

2. Shape the plate

Shape the plate before operation suitably. Use only allowed shaping instruments, those that are
identical with instruments for standard plates.

Itis not necessary to shape the plate exactly on the bone for correct and quality reposition. Quality and
stability of the connection does not depend on the contact of the plate with bone surface. This is mainly
suitable for mini-invasive operation methods, when it is not possible to shape the plate in advance.
When bending, prevent from deformation of the holes with thread, they could get damaged. Do
not use locking screws or spacers to protect the thread during bending, they could get stuck in
the hole, and thus their removal would be impossible or damage of the thread would happen. Do
not use locking drilling sleeves for bending.

3. Insert the spacer

To minimise the contact of the plate with the bone,
it is possible to place the spacer in the hole with
thread before fixation of standard screws, it ensures
the space between the plate and the bone 2mm.
Itis possible to remove it again after plate secu-
ring with locking screws.

Correct position of the screws is necessary for right function, mainly screw alignment with the
plate hole. To determine correct screw position you can use K-wires. Screw locking sleeve into
required plate hole and insert reduction into it for wires and introduce the wire @ 1,5 mm. Use
RTG to picture the wires — they represent final position of locking screws.

6. Pre-drill the hole

Remove the reduction and leave the drilling sleeve with wires in the place. With the help of this slee-
ve, pre-drill the hole for screw of @ 5 mm or cannulated screw of @ 5 mm with the help of a cannu-
lated drill of @ 3,9 mm. If you decide to use screws of @ 3,5 mm, put a reduction with inner @3 mm
into the drilling sleeve and pre-drill a hole for this screw with the help of a drill of @ 2,9 mm.

Drill only until first cortex then you can screw the screw easily thanks to the self-tapping thread
on the tip. Carefully with a drill, pre-drill hole in the bone with the help of attached guide sleeve.
Use the electric drill for mechanical pre-drilling. Use the hand-handle of the drill for more exact
control above depth of drilling and to prevent the soft tissues from damage on the opposite side
of the bone.

I
Pre-drilling with a drill @ 2,9 mm via a guide sleeve

—

Pre-drilling with cannulated screwdriver of @ 3,9 mm

7. Unscrew the guide sleeve

Unscrew the guide sleeve carefully. In case that it is not possible to unscrew the sleeve only by
hand from some reason, you can help yourself with guide sleeve for wires — insert it into the
hole of the drilling sleeve handle and use it as an elevator. Use the wire hole for screw depth

determination with gauge.
e 'l - —

Screw length measuring with the help of depth gauge
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Cannulated screw @ 5 mm introduction on the wire @ 1,5 mm

8. Measure the hole depth and choose the
correct screws

Measure the depth of the pre-drilled hole with
the help of the depth gauge (397 129 79 8910).
Perform it from the upper surface of the plate —
the lengths of the screws are mentioned inclu-
ding the head. Choose the correct length of the
screw carefully. If the bone is strong and of a good
quality, it is possible to use the screws monocor-
tically. For osteoporotic or less quality bone, we
recommend using of bicortical screws. For proper
system function it is the screw density important
(proportion of the number of the screws to num-
ber of the holes in the plate). deal proportion is
0,4-0,5. In contrast with standard plates, using of
screw in each plate hole is not recommended.
Nevertheless, plate fixation proximally or distal-
ly towards the fracture place is still very impor-
tant. At least two screws should be used mono-
cortically for fixation of each main fragment, we
recommend using 2 or 3 screws into main frag-
ments, and in case fixation some of the screws
were not optimal. To enhance the quality and
stability of the system we recommend using at
least one screw bicortically.

/#—
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Screw @ 5 mm introduction
9. Insert the screw

Before introduction of the first locking screw,
make sure that the plate is firmly fixed — when
fastening the screw the rotation could happen —
the plate round the screw axis. Make the screws
tight with the help of hexagonal cannulated
screwdriver.

Pre-drill the holes for locking screws with the
help of the guide sleeve. For proper plate func-
tion, itis necessary to introduce the screws in the
plate in a way that the lengthwise axis of the screw is identical to the axis of the corresponding hole
in the plate. At a divergence smaller than 5 ° the connection of the screw’s head and the plate is
decreased to 70 %.

/’#—

Screw @ 3,5 mm introduction

10. Make sure everything is all right
Check that the locking screws are tight. Remove instruments necessary for temporary plate fixation.

11. Plate removal

When removing the plate, loose all the screws first, after that start to take them out one after the
other. In this way, you prevent from possible rotation of the plate round the axis of the screw that was
taken out as the last one. If the hexagon head of the screw gets stripped or during other problems
with screws removing, use the instrumentation for removal of MEDIN screws.

INSTRUMENTATION

12909 3000 K-wire MEDIN @ 1,5 X 300 mm

129799981 Drill @ 2,9 x 190 mm flat connection

12969 4401 Drill @ 3,9 x 220 mm canal. flat connection

129 69 4410 Guide sleeve @ 3,9/@ 1,8 X 95 mm
G3.001.8

|

12969 4430 Guide sleeve @ 3,9/@ 3 x 95 mm
( 539063 i

4, Insert guide sleeve locking

Screw the guide sleeve locking carefully into
the thread of chosen plate hole until it is tightly
hold. Use the guide sleeves locking for manipu-
lation and correct plate placing.

Introduction and manipulation with the help of locking sleeves

5. Place the plate and fix it temporarily
Place the plate where it should be with the help

129798910 Depth gauge
g P G T T WH -

12979 8960 Cannulated screwdriver 3,5 mm

——

of guide sleeves locking and fix it temporarily
with the help of cortical screw in the oval hole,
or possibly with K-wires MEDIN or forceps.

e —— |

K-wires 1,5 mm introduction via guide sleeve
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Névod na poutitie PL0195
CITAJTE POZORNE!

iN
DLAHY UHLOVO STABILNE SO SKRUTKAMI 5 mm
Upozornenie: S implantétmi moze pracovat iba odborny lekdr — $pecialista.

IMPLANTATY PRE ZLOMENINY S MENSiMI FRAGMENTMI
- ZOZNAM VYROBKOV

Dlahy uhlovo stabilné pre skrutky s driekom 3,5 mm a5 mm
(hlavicka @ 7 mm)

Dlaha priama L x X otvorov )
Implantatova ocel: 397 12977 93309410  ( @) ‘@ O O
Titan: 397 12977 9333--9413

Skrutky uzamykatelnhé

Skrutka uzamykatelna @ 5/3,5 mm;

samorezna o in
Implantétové ocel: 397 12977 82318451 § s

Predvitanie vrtakom @ 2,9 mm

Skrutka uzamykatelna @ 5/3,5 mm;

samorezna = "
Titdn: 397 129 77 8234--8454 s B

Predvitanie vrtakom @ 2,9 mm

Skrutka uzamykatelna @ 5 mm;

samorezna o -
Implantdtovd ocel: 397 12977 7981+8211  § P

Predvitanie vrtakom @ 3,9 mm

Skrutka uzamykatelna @ 5 mm;
samorezna

Titdn: 397 12977 79848214
Predvitanie vrtakom @ 3,9 mm

Skrutka uzamykatelna @ 5 mm
kanalizovana @ 1,6; samorezna
Implantétovd ocel: 397 129 77 8681+-8901
Predvitanie vrtakom @ 3,9 mm

Skrutka uzamykatelna @ 5 mm
kanalizovany & 1,6; samorezna
Titdn: 397 129 77 86848904
Predvftanie vrtdkom @ 3,9 mm

OPIS VYROBKU

Uhlovo stabilna dlaha moze mat jeden z troch zékladnych typov otvorov na pripevnenie dlahy
ku kosti pomocou skrutiek, a to v [ubovolnej kombindcii. Vzdy v3ak obsahuje aspor jeden uza-
mykatelny otvor.

Uzamykatelny otvor

Samorezné alebo samovrtné skrutky sa mozu zaviest do

kosti a ,zamkn(t” dotiahnutim kuZelovitého zévitu na

hlavicke skrutky do zhodného zavitu v otvore dlahy.

Takéto spojenie je voci dlahe uhlovo stabilné, cely systém

teda funguje na principe vnitorného fixdtora. Toto riese-

nie pomdha predist tymto problémom:

— primdmej strate repozicie,

— sekunddrnej strate repozicie, predovetkym v pripadoch triestivych zlomenin bez dostatocnej
kostnej opory, nekvalitnej alebo osteoporotickej kosti,

— kompresii periostu a nasledujicemu zhor3eniu krvného zésobenia kortikdlnej kosti

V tomto otvore pouZivajte uzamykatelné skrutky do 3,5mm. Mozno pouZit aj Standardnd skrutku

s gulovou hlavou s driekom do 3,5 mm.

Standardny ovalny otvor

Standardny ovalny otvor umoZiiuje chirurgovi pouzit
kompresné skrutky na prichytenie a pritiahnutie ulome-
nych fragmentov kosti a fixdciu zlomeniny pomocou axi-
dlnej kompresie. Skrutky mozno zavddzat pod roznymi
uhlami tak pozdlzne, ako aj prie¢ne.

Do tohto otvoru nevkladajte uzamykatelné skrutky!

Autokompresny uzamykatelny otvor

Autokompresny otvor umoziiuje pri excentrickom umiest-
nen $tandardnej skrutky dynamickd kompresiu v pozd(z-
nej osi dlahy. Otvory nie s simerné, kompresia je efek-
tivna vzdy iba v jednom smere. Z tohto dovodu sa otvory
umiestiiujd tak, aby kompresia pdsobila smerom k stredu
dlahy. Pri pouziti uzamykatelnych skrutiek sa otvor sprava
rovnako ako uzamykatelhy otvor.

Systém uhlovo stabilnych dlah

Systém vychddza z principu vnitorného fixatora. Pomo-
cou pevného spojenia skrutka — dlaha sa dosahuje uhlovo
stabilného spojenia dlahového systému s kostou, ¢im sa
prenesie Cast zatazenia dlahového systému zo spojenia
skrutka — kost na spojenie skrutka — dlaha. Vdaka tomu
mozno systém pouZit aj v menej kvalitnej a osteoporotic-
kej kosti.

Ak sa pouZzije uhlovo stabilnd dlaha s uzamykatelnymi skrutkami, dlaha a skrutky spolu vytvo-
ria pevny systém. Dlaha nesmie byt ku kosti pritisnutd, aby nedochddzalo k oslabeniu krvného
zésobenia kosti. Uzamykatelné skrutky mozno zavédzat monokortikalne bez oslabenia pevnosti
zostavy alebo fixacie zlomeniny, pretoZe skrutky si pevne ukotvené v dlahe.

Rezuzamykatelnou dlahou a skrutkou

PRINCIPY FIXACIE

1. Iba kompresné skrutky

Ide o bezne pouzivani metddu fixacie fraktdry pomocou dlahy a kompresnych skrutiek. Frag-
menty kosti sa pritiahnu k dlahe, dlaha sa pritlaci ku kosti a vdaka tlaku kosti na spodni plochu
dlahy pomocou kompresnych skrutiek je cely systém stabilny.

Tvar dlahy je rozhodujuci pre sprdvnu funkciu osteosyntézy.

2. Iba uzamykatelné skrutky

Ak pouijete iba uzamykatelné skrutky, vytvorite tak systém fungujtici na velmi podobnom prin-
cipe ako vonkajsi fixator.

Pri pouziti iba uzamykatelnych skrutiek nie je rozhodujuci tvar dlahy, ale kvalitnd redukcia zlome-
niny pred dotiahnutim uzamykatelnych skrutiek.

3. Kombinacia uzamykatelnych a kompresnych skrutiek

a) PouZite dlahu na zaklade principu bezného dlahovania — najprv urobte redukciu zlomeniny
a fixdciu kompresnymi skrutkami (mdZete pouzit vymedzovac na zachovanie medzery medzi
kostou a dlahou). Potom zaskrutkujte uzamykatelné skrutky, aby ste dosiahli uhlovo stabilnej
fixdcie dlahy voci kosti.

b) Po redukcii zZlomeniny a fixacii dlahy pomocou uzamykatelnych skrutiek mozno oddeleny frag-
ment (napr. pri multifragmentovych a triestivych zlomenindch) pritiahnut k zafixovanej casti
kosti pomocou kompresnej skrutky.

¢) Po zafixovani jedného fragmentu zlomeniny uzamykatelhymi skrutkami je mozné druhy frag-
ment pritlacit k prvému pomocou kompresnych skrutiek a potom pripadne zafixovat aj druhy
fragment dalSimi uzamykatelnymi skrutkami.

Poznamka: NepouZivajte uzamykatelné skrutky v tesnej blizkosti obidvoch strdn zlomeniny,
pretoZe na dlahu posobi namahanie, ktoré by sa koncentrovalo iba do oblasti medzi tymito skrut-
kami a dlaha by sa mohla zlomit. VSeobecne sa odportica nechat 1az 3 otvory nad a pod oblastou
zlomeniny prazdne, ale fixovat dlahu na oboch koncoch aspon tromi skrutkami.

Poznamka: Systém uzamykatelnych dldh mozeme sprévne pouzivat iba vtedy, ak pochopime
principy fixacie a ich biomechanické vlastnosti. ZvySent pozornost treba venovat aj predoperac-
nému planovaniu.

INDIKACIE

Dlaha priama

Rovnd dlahas otvormi je vhodnd pre fixdciu fraktdr priamych kosti, kosti dutych, kltiénej kosti. Dlahu moz-
no pred pouZitim mierne natvarovat tak, aby lepsie kopirovala anatomicky tvar kosti. Dlaha je zosilnen,
aje tak vhodna pre silnejSich pacientov a fraktry kosti, pri ktorych mozno predpokladat vyssiu zataz.

KONTRAINDIKACIE
Dlaha priama
Pozri vSeobecné informécie o pouZiti implantatov PLO08S.

Kombinacie s inymi vyrobkami

Dlahy sa mdzu kombinovat so skrutkami a drotmi firmy MEDIN, a.s., ked budd dodrZané pokyny
aodpordcania vyrobcu, najmd pokyny tykajtice sa kompatibility materidlov (nie je povolené kom-
binovat vyrobky z rozdielnych materidlov).

Vyrobky nie st urcené na kombindciu s vyrobkami inych vyrobcov.

ZAVEDENIE DLAHY A JEJ ZAISTENIE POMOCOU STANDARD-
NYCH SKRUTIEK

Ak pouijete iba Standardné, t. j. neuzamykatelné skrutky, je operacny postup zhodny s postupom
pri dlahovani pomocou $tandardnych dldh pre osteosyntézu.

1. Reponujte zlomeninu
Pod RTG kontrolou reponujte zlomeninu. Ak je to nevyhnutné, fixujte ju K-drotmi MEDIN alebo
klieStami (397 129 99 0040).

2. Vytvarujte dlahu

Dékladne sa zozndmte s okolim zlomeniny. Pre spravnu funkciu je nevyhnutné, aby sa dlaha vo-
pred spravne anatomicky vytvarovala, predovietkym pri vnitornych kibovyich zZlomeninéch.

Na ohnutie poutite iba povolené ohyhacie néstroje, ktoré sa zhodujui s ndstrojmi na Standardné dlahy.

3. Vlozte uzamykatelné vodiace puzdro (alternativa)
Opatrne zaskrutkujte uzamykatelné vodiace puzdro do zévitu vo vybranom otvore v dlahe, pokym nie
je v zévite pevne prichytené. Vodiace puzdra pouZite na manipuldciu a spravne umiestnenie dlahy.

4, Umiestnite dlahu
Umiestnite dlahu na kost a docasne ju fixujte kliestami (397 129 99 0040) alebo K-drdtmi MEDIN.

5.Vopred vyvitajte otvor pre skrutku
Pomocou $tandardnych ndstrojov pre dlahovi osteosyntézu vopred vyvitajte otvor pre skrutku.
Skrutku mozete zavadzat pod uhlom tak pozdIZ, ako aj naprie¢ s osou dlahy.

6. Zavedte skrutku
Zvolend Standardnd skrutku zavedte neutrdne, v pripade autokompresnych otvorov méZete
skrutku umiestnit excentricky a dosiahnut tak dynamickej kompresie.

7. Uistite sa, Ze je vetko v poriadku
Skontrolujte skrutky, ¢i sti dobre dotiahnuté. Odstrérite pripadné néstroje pouZité k docasnej fixdcii dlahy.

8. Odstranenie dlahy

Pri odstrariovani dlahy je postup zhodny s postupom pri Standardnych dlahdch. Ak sa Sesthran
v hlavicke skrutky strhne alebo ak sa vyskytnd iné problémy s odstrariovanim skrutiek, pouZite
inStrumentdrium na odstrariovanie skrutiek MEDIN.

ZAVADZANIE DLAHY A ZAISTENIE POMOCOU UZAMYKATEL-
NYCH SKRUTIEK

Napriek tomu, Ze vo vécSine pripadov sa uzamykatelné skrutky zavadzajd bikortikéIne, mozno v kva-
litnej a pevnej kosti skrutky zaviest i monokortikéIne. Monokortikalne zavedenie skrutiek pouZijete
najma v pripade, kedy nie je Ziaduce, aby skrutka presla skrze celd kost, napr. v oblasti epifyzy.
Pamdtajte, Ze sa uzamykatelné skrutky nespravaju ako $tandardné kompresné skrutky. Je potreb-
né si uvedomit, Ze pri dotiahnuti skrutky a uzamknuti hlavicky skrutky v otvore dlahy je skrutka
pevne fixovand a nedochddza k tahovej kompresii fragmentov kosti. Preto je nutnd dokladna ana-
tomickd rekonstrukcia kosti (najmad pri intraartikuldrnych zlomeninéch) pomocou kompresnych
($tandardnych) skrutiek, K-dr6tov a/alebo skrutiek s kandlikom. Ak sa pozaduje medzifragmen-
tové kompresia, je takisto nevyhnutné pouZitie Standardnych skrutiek.

1. Reponujte zlomeninu
Pod RTG kontrolou reponujte zlomeninu. Pokial je to nevyhnutné, fixujte ju pomocou K-drdtov
MEDIN alebo kliestami (397 129 99 0040).

2, Vytvarujte dlahu

Pred operdciou dlahu vytvarujte podfa potreby. Na ohyb pouZite iba povolené ohybacie nastroje,
zhodné s ndstrojmi na Standardné dlahy. Na spravnu a kvalitn repoziciu nie je potrebné dlahu
tvarovat presne na kost. Kvalita a stabilita spojenia nezavisi od kontaktu dlahy s povrchom kosti.
To je vhodné najma pri miniinvazivnych metddach operdcie, ked'nie je mozné dlahu vopred presne
vytvarovat. Pri ohybe sa vyvarujte deformdcii otvoru so zdvitom, aby ste predisli jeho znehodnote-
niu. NepouZivajte uzamykatelné skrutky alebo vymedzovace na ochranu zavitu pri ohybe — mohli
by sa zaseknt'v otvore a nebolo by mozné ich vybrat a/alebo znehodnotit zdvit. NepouZivajte na
ohnutie uzamykatelné vitacie puzdrd.

3. Vlozte vymedzova¢

Ten je mozné po zaisteni dlahy uzamykatelhymi
skrutkami opét vytiahnut. Na minimaliziciu kon-
taktu dlahy s kostou mozno pred fixéciou Stan-
dardnych skrutiek umiestnit do otvoru so zavitom
vymedzovac, ktory zaisti 2-milimetrovi medzeru
medzi dlahou a kostou. Ked zaistime dlahu uzamy-
katelnymi skrutkami, mozeme vymedzovac vybrat.

Unmiestienie a manipuldcia pomocou vodiacich puzdier

4, Vlozte uzamykatelné vodiace puzdro
Opatrne zaskrutkujte uzamykatelné vodiace
puzdro do zdvitu vo vybranom otvore dlahy,
kym nie je v zdvite pevne uchytené. Vodiace
puzdrd pouZite na manipuldciu a spravne
umiestnenie dlahy.

otvore pomocou kortikalnej skrutky, popr. K-drdtov MEDIN alebo kliedti.

Na sprévnu funkciu je nevyhnutnd korektnd poloha skrutiek, najma stosovost skrutky s otvorom
v dlahe. Na spravne urcenie pozicie skrutky mozete pouZit K-dréty. Zaskrutkujte do pozadovaného ot-
voru dlahy uzamykatelné puzdro, vlozte do neho redukciu na droty a zavedte drot @ 1,5 mm. PouZite
RTG zariadenie na zobrazenie drétov — tie reprezentujd findlnu poziciu uzamykatelnych skrutiek.

6. Predvrtajte otvor

Odstrante redukciu a nechajte na mieste vftacie puzdro. Pomocou tohto puzdra predvrtajte ot-
vor kanalizovanym vrtdkom s @ 3,9 mm na skrutku @ 5 mm alebo skrutku kanalizovany @ 5.
Pokial'sa rozhodnete pouzit skrutky s @ 3,5 mm, vlozte do vodiaceho puzdra redukciu s vni-
tornym @ 3 mm a vrtdkom s @ 2,9 mm predvtajte dieru pre tuto skrutku. Vrtajte iba do prvej
kortiky, skrutku dalej lahko zaskrutkujete vdaka hrotu so samoreznymi drazkami. Pomocou
vrtdka opatrne predvrtajte otvor v kosti s pomocou upevneného vodiaceho puzdra. Na mecha-
nické predvftanie pouite vitacku. Na presnejsiu kontrolu nad hibkou vftania a preventivne na
zabrdnenie porusenia méakkych tkaniv na opacnej strane kosti pouzite rucné drzadlo vrtaka.
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Predvtanie vrtdkom @ 2,9 mm pomocou vodiaceho puzdra

Predvitanie kanalizovanym vrtdakom @ 3,9 mm

7. 0dskrutkujte vodiace puzdro

Opatrne vyskrutkujte vodiace puzdro. V pripade, Ze z nejakého dévodu nie je mozné puzdro vy-
skrutkovat'iba rukou, mozete si pomdct vodiacim puzdrom na dréty — vlozte ho do otvoru v drzadle
uzamykatelného vftacieho puzdra a pouzite ho ako paku. Otvor po dréte pouZite na uréenie dizky

skrutky pomocou mierky.
I J L

Merani dizky skrutiek hlbkomerom
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Zavedeni kanalizované skrutky @ 5 mm pomocou drétu @ 1,5 mm

8. Zmerajte hibku otvoru a zvolte spravne
skrutky

Pomocou hibkomeru (397 129 79 8910) zmeraj-
te hibku predvrtaného otvoru. Pri merani postu-
pujte od vrchnej plochy dlahy — dizky skrutiek sa
uvadzaju vrétane hlavicky. Starostlivo vyberte
vhodni dizku skrutky. VV pripade, 7e ide o kvalit-
nu, pevnu kost, mozno poutit skrutky monokor-
tikalne. Na osteoporotickd ¢i ind menej kvalitnd
kost odporicame skrutky pouZit bikortikdIne.

Na spravnu funkciu systému je dleZitd hustota
skrutiek (pomer poctu skrutiek k poctu otvorov
vdlahe).ZaidedIny povazujeme pomer0,4-0,5.
Na rozdiel od Standardnych dléh sa neodporica
pouZitie skrutiek v kazdom otvore dlahy.

Fixécia dlahy proximélne aj distélne k miestu
fraktdry je stale rovnako velmi dolezitd. Mali by
sa pouit najmenej dve skrutky monokortikalne
k fixcii kazdého hlavného fragmentu, odpo-
ricame pouZit dve az tri skrutky do hlavnych
fragmentov pre pripad, Ze by fixdcia niektorej
skrutky nebola optimélna. Na zvy3enie kvality
a stability systému odporticame pouzit aspon
jednu skrutku bikortikdlne.

9. Zavedte skrutku

Pred zavedenim prvej uzamykatelnej skrutky
sa ubezpecte, Ze je dlaha pevne fixovand — pri
dotahovani skrutky by mohlo dajst k rotddii
dlahy okolo osi skrutky. Pomocou 3esthranného
kanalizovaného skrutkovata pevne dotiahnite
skrutky. Predvftajte otvory uréené na uzamy-
katelné skrutky pomocou vodiaceho puzdra. Na
spravnu funkciu dlahy je nevyhnutné, aby boli
skrutky do otvoru dlahy zavedené tak, aby sa
pozdizna os zhodovala s osou korespondujiiceho
otvoru v dlahe. Uz pri odchylke mensej ako 5 ° je pevnost spojenia hlavicka skrutky a dlahy znizend
az070 %.

10. Uistite sa, Ze je vSetko v poriadku
Skontrolujte dotiahnutie uzamykatelnych skrutiek. Odstréiite pripadné néstroje potrebné
na docasnd fixaciu dlahy.

/—g—ﬁl

Zavedeni skrutky @ 5 mm

/—g—

Zavedeni skrutky & 3,5 mm

11. Odstranenie dlahy

Pri odstraniovani dlahy najprv povolte vsetky skrutky, az potom ich zacnite jednu po druhej vytaho-
vat. Zabranite tak moznej rotdcii dlahy okolo osi poslednej vyberanej skrutky. Ak strhnete Sesthran
vhlavicke skrutky alebo nastand iné komplikdcie pri odstrafiovani skrutiek, pouZite inStrumentérium
na odstrénenie skrutiek MEDIN.

INSTRUMENTARIUM

12909 3000 K-drot MEDIN @ 1,5 x 300 mm

129799981 Vrtak @ 2,9 x 190 mm s ploskou

e < iad

12969 4401 Vrtak @ 3,9 x 220 mm kanalizovany s ploskou

129 694300 Puzdro vodiace @ 6,8/@ 4 x 80 mm uzamykatelné

129 69 4410 Puzdro vodiace @ 3,9/@ 1,8 X 95 mm
33.9/01.8

|

129 69 4430 Puzdro vodiace @ 3,9/@ 3 x 95 mm
( 539063 i

129798910 Hibkomer

12979 8960 Skrutkovac kanalizovany 3,5 mm

——

5. Umiestnite dlahu a docasne ju fixujte
Dlahu umiestnite pomocou uzamykatelnych
vodiacich puzdier a docasne ju fixujte v ovalnom

e —————— |

Zavedenie K-drdtov 1,5 mm cez vodiace puzdro

Vyrobca: (743378030 Cislo a ddtum poslednej revizie: R00/2009-02-11
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VAROVANI

Preventivni opatfeni:

1. Implantét nesmi byt nikdy opétovné pouzivén, predchozi namahéni miize vytvofit vady, které mohou sniZit jeho
Zivotnost.

2. Implantét nemdze neomezené odoldvat rovni cinnosti, které odpovidaji normalni zdravé kosti. Mize slouzit, dokud
neni kost zahojend, po této dobé zahojeni je obvyklé u cinnych mladsich pacientd implantat pro fixaci fraktury od-
stranit. U starSiho pacienta miiZe chirurg zvézit, zda ponechat implantat pro fixaci fraktury po zahojeni na misté nebo
riskovat dodatecny chirurgicky zakrok pfi jeho vynéti, i kdyZ implantat jiz ztrati svoji Gcinnost.

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

4. Koperacnimu vykonu pouZijte pouze predepsané instrumentarium; aby dobre slouZilo, nesmi byt pokozené.

5. Ivaite pouZiti implantdtu u pacientd, kde nenijistota, Ze budou po operaci spolupracovat s Iékafem (napf. alkoho-
lici, toxikomani, dusevné nemocni).

6. Implantat chraiite pied deformaci a poskrdbanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jingmi kovovymi materi-
aly a chemikaliemi.

7. Pokud je nutnd Uprava tvaru implantétu, provadéjte ji pouze specifikovanym zpisobem.

8. Nepoutivejte u daného pacienta riizné materidlové odlisné implantaty, protoze dotyk riiznych kovi mize urychlit
proces koroze, coz miize vést predcasné ke snizeni cinnosti a Zivotnosti implantatu, déle ke zvySenému mnoZstvi
sloucenin kovii, které jsou uvolfiovany v téle pacienta a mohou vyvolat toxickou reakci.

9. Rozhodnéte 0 mozném predcasném odstranéniimplantatu pfi podezfeni na $patné hojeni kosti nebo pii podezfeni,
7e se uvolni, ohne, zlomi v kosti, protoze mize dojit k tézkému poranéni pacienta.

10. Na Iékafském pracovisti méjte k dispozici vechny tvary a velikosti implantatd, u kterych Ize pedpoklddat jejich pouziti.

11. Vezméte v tvahu dodatecné preventivni prostfedky, které snizuji zatizeni vahou za téelem minimalizace predcasné-
ho zatéZovani prostredku pro fixadi fraktur, dokud neni pfi rentgenovém vy3etfeni viditelné spojeni kosti.

12. Rozhodnéte o odstranéni implantdtu pro vnitini fixaci, s pfihlédnutim k faktordim, jako jsou rizika pro pacienty
v diisledku dodatecného chirurgického zékroku a potize pfi a po odstranéni implantétu.

13. Pacienti, ktefi koufi nebo obvykle pouZivaji vyrobky obsahujici nikotin, maji zvySenou cetnost nezhojeni zlomenin.
Takové pacienty je nutno na tuto skutecnost upozornit a varovat je pied moznymi ndsledky. Vyskyt selhani implan-
tétu je pravdépodobnéjsi u tézké, télesné aktivni osoby.

Pouceni pacienta

1. Upozornéte pacienta, Ze se piesné musi fidit pokyny oSetfujiciho Iékare.

2. Poutte pacienta o priibéhu operace, o mozném riziku a rehabilitacnim programu.

3. Poutte pacienta, kdy mize kost s vnitini fixaci pIné zatizit, aby nedoslo k poskozeni implantétu.

4. Upozornéte pacienta, Ze kost je béhem léceni ndchyInd k poskozeni predeviim v mistech, kde implantat kondi.

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

6. Poucte pacienta, aby po odstranéniimplantatu dodrZoval pfiméfenou troven aktivity, nebot miize dojit k opétovné
frakture, nez se kost zcela vyhoji a nez se vyplni kostni dutina.

Mozné vedlejsi ticinky:

1. Neprovedené spojeni konct fraktury, osteopordza, potlacovand revaskularizace a $patné tvorent kosti miize zpdsobit
uvolnéni, ohnuti, Zlomeni implantatu nebo predcasnou ztrétu pevné fixace kosti.

2. Spatné spojeni mista fraktury vyplyvajici z nespravného vyrovnani.

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

4. Brzkd nebo pozdni infekce, jak hlubokd, tak povrchova.

5. Avaskularni nekroza.

6. Zkracovani zasazené strany kosti (fraktury).

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

8. Citlivost pacienta na kovy.

9. Riziko chybné diagndzy pfi pouziti diagnostickych pistrojii CT nebo MRI, kde pfitomnost ocelového implantatu
v dané lokalité zapficini Spatné zobrazeni.

S kazdou chirurgickou operaci se pfi odstrariovani nésledkii mnohacetného zranéni mohou vyskytnout tézké kom-

plikace. Tyto komplikace zahrnuji mezi jingm urogenitalni, gastrointestindlni a vaskulami poruchy vcetné trombozy,

bronchopulmonalnich poruch véetné embolie, srdecniho infarktu a smrti.

Omezeni opakovaného zpracovani:
Implantéty jsou urceny k jednorazovému pouZiti. Mohou byt opétovné dezinfikovény a resterilizovany.

INDIKACE
Implantét je urcen k drzeni povrchu zlomené kosti ve vzajemném dotyku za ticelem usnadnéni hojeni fraktur. Indikace
konkrétnich implantétd jsou uvedeny na pfislusné samostatné pfibalové informaci.

KONTRAINDIKACE

1. Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, kterd mdize branit spréavné fixaci kosti.

2. Jakakoliv 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 nepfijatelné-
mu riziku v souvislosti s nedspéchem fixace, nebo s komplikacemi.

5. Ztizend vaskularita, kterd by branila potfebnému zasobovani krvi ke zZlomeniné nebo operacnimu mistu.

6. Zhoubné bujeni v misté fraktury.

7.VSechny pripady, kdy by se prostredek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziologickymi funkcemi.

POKYNY

Upozornéni: Pfed vyjmutim implantdtu z obalu od vyrobce je tieba zkontrolovat neporusenost obalu. Pokud je obal
porusen, je nutno implantét vrétit vyrobci k pebaleni.

Misto poutZiti: 0dbornd pracovisté poskytovatell zdravotni péce, zejména chirurgickd a ortopedickd.

UloZeni a preprava: Implantat chraiite pred deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi
kovovymi materidly a chemikaliemi.

Priprava pro cisténi: Implantaty jsou vycistény od vyrobce, a proto neni tfeba je Cistit ani dezinfikovat. Pokud by bylo
nutno znovu dezinfikovat nepouZity implantat, je nutno pouzit dezinfekcni prostredek, ktery neobsahuje chloridové
ionty a je vhodny na ocelové nastroje. Pi dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabani) implantatu.

Dezinfekce: Doporucuje se bud zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo ru¢ni myti im-

plantati po chemické dezinfekci prostredkem s virucidni Gcinnosti, picemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dezin-
fekénich pripravkd s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostiedku je mozno pouZit v souladu s pokyny
uvedenymi na stitku tohoto prostedku. Pi pfipravé dezinfekcnich a mycich roztokd je nutno dodrzovat postup udany
vyrobcem. Implantaty, které jsou urceny k rozebréni, se demontuiji a kazda cast se dale povazuje za samostatnou. Po
provedené dezinfekci se implantaty oplachnou cistou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych rezidui zii-
stévajicich na implantétu.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

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

Udrzba: Neprovadi se.

Kontrola a zkouseni funkce: Pokud se provédi cisténi a dezinfekce pred pouzitim implantatu, je tfeba vizudIné zkon-
trolovat, zda pfi nich nedolo k poskozeni.

Baleni: Je mozno pouZit standardni obalovy materidl. Zajisti se, aby obal byl dostatecné velky, a implantét se do néj
umistil bez namahani uzavérdi obaldi. Implantaty se umisti jednotlivé do oballi nebo do sterilizacnich misek, které se
potom zabali (fezné hrany a hroty musi byt chranény).

Sterilizace: Implantaty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich nastrojd. Pokud neni ve specidlnim upozorné-
ni uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizatoru vybaveném antibakteridlnim filtrem pfi
teploté 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pii teploté 134 °C, pretlaku 304 kPa a po dobu 10 minut.

Je-li ve specialnim upozoméni uvedeno doporuceni na horkovzdusnou sterilizaci, provadi se v piistrojich s nucenou cir-
kulaci 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
alespoii na 80 °C.

Skladovani: Implantat skladujte v suchém prostedi bez vystaveni pfimému Gcinku slunecniho svétla, ionizacniho
zdireni, extrémnich teplot a chemikalii.

Dalsi informace: Pii sterilizaci vice implantétd v jednom autokldvovacim cyklu se zajisti, aby nebyla prekrocena ma-
ximdIni napli sterilizétoru.

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

Nedérované kazety, krabice a sita nelze pouZit jako obalovy materidl (kontejner) urceny ke sterilizaci zdravotnickych
prostredkd. Pred sterilizaci je otevrete.

Likvidace implantatu: Implantdt po poufiti je povazovén za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovidd za provedeni
opatfeni k bezpecné manipulaci a likvidaci vyrobku.

Po ususeni se pouzité implantaty vyfadi a odloZi jako potencidlné nebezpecny odpad.

Firma MEDIN, a.s., validovala vyse uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly tyto postupy
uznény jako ZPUSOBILE pii pHipravé zdravotnickych prostiedkii pro opakované poufiti. Uzivatel odpovida za zajisténi
potfebnych materiald, vybaveni a vycviku pracovniki v souladu s témito predepsanymi postupy, aby se dosahlo poza-
dovaného vysledku.

Uzivatel miize pouZit i jiné postupy, ale musi uvaZit a zhodnotit Gcinnost téchto postupi vzhledem k potencidlnim
nezadoucim diisledkim.
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N READ CAREFULLY!

CAUTION

PRECAUTION:

1. Theimplant may be never repeatedly used, previous stress can cause defects that can reduce its lifetime.

2. Theimplant 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 operati-
on (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.

10. 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 minimi-
sation of early loading of the mean for fracture fixations as long as the evident bone junction isn't possible to see.

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

13. 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.

=)

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 bone cavity filled.

Possible side effects:

1. Non-executed junction of fracture ends, osteoporosis, repressed revascularisation and bad ectostosis result in loo-
sening, 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. Subdlinical injury of nerves can appear as a result of surgical trauma.

8. Patient’s metal sensitivity.

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. The-

se complications include except of that also urogenital, gastrointestinal and vascular injuries including thrombosis,

bronchopulmonary injuries including embolism, heart failure and death.

Limit of repeated treatment: The implants are meant for disposable use.
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.

INSTRUCTIONS

Atention: Before package openning it is necessary to check if it is not damaged. If it is damaged it is necessary to
give implant back to manufacturer.

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
materials 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 recommended 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 conformity 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 °Cmustn'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.

Ifitisn'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 tem-
perature of 134 °C, overpressure of 304 kPa for 10 minutes. If an advice for hot-air sterilization is mentioned in Special
instructions, it is provided in devices with forced air circulation at the temperature of 160 °C for 60 minutes or at the
temperature of 170 °C for 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 sunshine, ionizing radiation, extreme
temperatures and 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 imple-
mentation 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 steri-
lization.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 accor-
dance 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.
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N CITAJTE POZORNE!

VAROVANIE

Preventivne opatrenie:

1. Implantét sa nesmie opakovene pouzivat, predchddzajiice naméhanie moze spdsobit chyby, ktoré znizuji jeho
zivotnost.

2. Implantdt nemdze neobmedzene odolavat trovni Cinnosti, ktoré odpovedajd zdravej kosti. Moze sluzit dovtedy,
pokial' nie je kost zahojend. Po dobe zahojenia je zvykom u mladsich pacientov implantat pre fixdciu fraktdry od-
stranit. Ale u starsich pacientov mdZe chirurg zvazit ponechanie implantatu pre fixaciu fraktiry az po zahojenie na
mieste, ako by riskoval dodatocny chirurgicky zakrok pri jeho vybere aj napriek strate icinnosti implantdtu.

3. Operatér musi byt obozndmeny s postupom operdcie, za pouZitia predpisaneho instrumentaria.

4. Pri operacnom vykone pouZijete len predpisané instrumentarium; pre dobré pouZitie nesmie byt poskodené.

5. Ked'nie jeistota, Ze pacient bude po operdcii s lekarom spolupracovat, je dolezité uvazit pouzitie implantatu (napr.
alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

6. Implantat chrante pred deforméciami a pokrabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi ma-
teridlmi a chemikadliami.

7. Akje nutnd tprava tvaru implantétu, prevedte ho iba $pecifickym spdsobom.

8. Ujedného pacienta nepouzivajte rozne materidlovo odliSné implantaty, pretoze dotyk roznych kovov méze urychlit
proces kordzie, co moze spdsobit predcasné znizenie Gcinnosti a Zivotnost implantétu; taktiez vedie k zvyeniu
mnoistva zlticenin kovov, ktoré sii uvoliiované v tele pacienta a moze vyvolat toxicku reakciu.

9. Pripodozreni na zI¢é hojenie kosti, alebo pri podozreni, Ze sa uvolni, ohne, zlomiimplantat v kosti, ¢o mdze sposobit

tazké poranenie pacienta je potrebné rozhodnit o pred¢asnom odstraneni implantatu.

Na pracovisku majte k dispozicii vetky tvary a velkosti implantétu, u ktorych je predpokladané poutite.

11. Pokial nie je pri rontgenovom vysetreni viditelné spojenie kot je treba zobrat do tvahy dodatocné preventivne pro-
striedky, ktoré znizuji vahové zatazenie za ticelom minimalizacie predcasného zatazovania prostriedku pre fixaciu
fraktdr.

12. Pri vndtornej fixdcii rozhodnite o odstraneni implantatu, s prihliadnutim na faktory, ako st rizikd pre pacientov
v dosledku dodato¢ného chirurgického zékroku a potiaze pri a po odstraneni implantatu.

13. U pacientov, ktori fajcia alebo pouzivajui vyrobky obsahujtice nikotin, sa zvy3uje riziko nehojenia zlomenin. Tychto
pacientov je potrebné na tito skutocnost upozornit a varovat pred moznymi nasledkami. Viyskyt zIyhania implan-
tétu je skor pravdepodobny u tazkych, telesne aktivnych osob.

=

Poucenie pacienta:

1. Upozomite pacienta, Ze sa musi riadit pokynmi oetrujiceho lekéra.

2. Poutte pacienta o priebehu operdcie, 0 moznom riziku a rehabilitatnom programe.

3. Poucte pacienta, kedy moze kost's vnitornou fixaciou plne zatazit, aby nedoslo k poskodeniu implantétu.

4. Upozornite pacienta, Ze kost je pocas lieenia néchylnd k poskodeniu, predovsetkym v miestach, kde implantat kondi.

5. Ozndmte pacientovi, kedy dojde k pravdepodobnému odstraneniu implantdtu.

6. Poucte pacienta, aby po odstraneniimplantatu dodziaval primerand Groven aktivity, pretoze mdze dojst k opatovnej
frakture, pokial sa kost tiplne nezahoji a nez sa vypIni kostnd dutina.

Moiné vedlajsie ucinky:

1. Neprevedené spojenie koncov frakttry, osteoporéza, potlacend revaskularizécia a zIé tvorenie kosti, mdze sposobit
uvolnenie, ohnutie, Zlomenie implantatu, alebo predcasnu stratu pevnej fixacie kosti.

2. 71é spojenie miesta frakttry z dovodu nesprévneho vyrovnania.

3. Zvysend reakcia vlaknitého tkaniva okolo miesta fraktury kvoli nestabilnym roztriestenym fraktdram.

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

5. Avaskuldma nekroza.

6. Skracovanie zasiahnutej strany kosti (fraktury).

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

8. Citlivost pacienta na kovy.

9. Riziko zlej diagndzy pri poutitiu diagnostickych pristrojov CT alebo MRI, kde pritomnost ocelového implantatu v da-
nej lokalite zapricini zI€é zobrazenie.

S kazdou chirurgickou operdciou sa pri odstrafiovani nésledkov mnohopocetného zranenia mozu vyskytnit tazké

komplikdcie. Okrem tychto komplikacii prichddzajd do tvahy urogenitdine, gastrointestindlne a cievne poruchy ako aj

trombézy, bronchopulmondlne poruchy, embdlia, srdcovy infarkt a smrt.

Obmedzenia opakovaného spracovania: implantaty s urcené k jednorazovému poufitiu.

MoZu sa opakovane dezinfikovat a resterilizovat.

INDIKACIE
Implantét je urceny k spajaniu povrchu zlomenej kosti vo vzajomno dotyku, za icelom lahsieho hojenia fraktdr. Indika-
cie konkrétnych implantétov st uvedené na samostatnom pribalovom letaku.

KONTRAINDIKACIE

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

2. Akdkolvek plne vyvinuté alebo latentnd forma infekcie.

3. Predchddzajci priebeh infekcie.

4. Akkolvek dusevna porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej féze viedlo k riziku stivi-
siaceho s netspesnou fixdciou alebo s komplikéciou.

5. Stazend vaskularita, ktora by brénila potrebnému zsobovaniu krvou k zZlomenine alebo k operacnému miestu.

6. Zhubné bujenie v mieste fraktury.

7. Vo v3etkych pripadoch, kde by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Strukttrami alebo fyziologickymi
funkciami.

POKYNY

Upozornenie: Pred vybratim implantétu z obalu od vyrobcu je potrebné skontrolovat neporusenost obalu. Pokial'je
obal poruseny, je potrebné implantat vratit vjrobcovi k prebaleniu.

Miesto poutZitia: Odborné pracoviskd poskytovatelov zdravotnickej starotlivosti, najma chirurgické a ortopedické.
UloZenie a preprava: Implantét chraiite pred deformaciou a poskrabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontatktu
s inymi kovovymi materidimi a chemikaliami.

Priprava na Cistenie: Implantdty sd vycistené od vyrobcu, a preto nie je potrebné ich Cistit a ani dezinfikovat.
Pokial by bolo potrebné znovu dezinfikovat nepouzity implantat, je potrebné poufZit dezinfekény prostriedok, ktory
neobsahuje chloridové iony a je vhodny na ocelové ndstroje. Pri dezinfekcii nesmie dojst k poskodeniu (poskraha-
niu) implantatu.

Dezinfekcia: Doporucuje sa zariadenie na mytie s termickou alebo termochemickou dezinfekciou, alebo rucné mytie
implantétu po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnym Gcinkom, pricom je mozné spojit obidve etapy pouZitia
dezinfekénych pripravkov s kombinovanym mycim tcinkom. PouZitie dezinfekéného prostriedku vykondvame podla
pokynov uvedenych na stitku tohto prostriedku. Pri priprave dezinfekénych a mycich roztokov je potrebné dodrziavat
postup udany vyrobcom. Implantéty, ktoré s urcené k rozobratiu, sa demontujui a kazdd cast sa potom povazuje za
samostatni jednotku. Po dezinfekcii sa implantéty oplachnu cistou demineralizovanou vodou pre odstrénenie chemic-
kych rezidui zostvajticich 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 implantétu, je potrebné vizu-
dlne skontrolovat Ci pri nej nedoslo k poskodeniu implantatu

Balenie: Je mozné pouzit Standardny obalovy materil. Obal musi byt dostatocne velky, aby bol implantat umiestneny
tak aby nedoslo k namahaniu 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 zvast od ostatnych néstrojov. Pokial' nie je uvedené inak v Spe-
cidlnom upozorneni, doporucujeme sterilizaciu vihkym teplom v parnom sterilizatore s antibakterialnym filtrom pri
teplote 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 mindit, alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa po dobu 10 minit.
Pokial'je v Specidlnom upozorneni uvedené doporucenie na teplovzdusnu sterilizaciu, prevedie sa v pristrojoch s nu-
tenou cirkuldciou vzduchu pri teplote 160 °C po dobu 60 mindit alebo pri teplote 170 °C po dobu 30 min(it alebo pri
teplote 180 °C po dobu 20 mindt, pokial nie je uvedené inak. Teplovzdusny sterilizator sa po ukonceni cyklu otvéra
az po ochladeni aspori na 80 °C.

Skladovanie: Implantat sa skladujte v suchom prostredi, bez vystavenia priameho tcinku sinecného svetla, ionizac-
ného Ziarenia, extrémnych tepldt a chemikalii.

Dalsie informacie: Pri sterilizcii viacerych implantatov v jednom autoklavovom cykle sa zaisti, aby nebola prekro-
cend maximalna ndpln sterilizatora. Pre uloZenie, prenos a sterilizdciu zdravotnickych prostriedkov je mozné pouzit
krabice, sitd, stojany. Nedierované kazety, krabice a sita sa nesmu pouzivat ako obalovy material (kontajner) urceny ku
sterilizdcii zdravotnickych prostriedkov. Pred sterilizéciou ich otvorte.

Likvidacia implantatu: Pouzity implantdt je povazovany za nebezpecny odpad. Uzivatel zodpovedd za bezpecné
prevedenie manipuldcie a likviddcie vyrobku. Po ususeni sa pouzité implantaty vyradia a odloZia ako potencidlny ne-
bezpecny odpad.

Firma MEDIN, a.s., validovala vysie uvedené postupy distenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie. Validaciou boli tieto
postupy uznané ako Spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov pre opakované pouZitie. Uzivatel zodpovedad za
zaistenie potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v stilade s predpisanymi postupmi, aby sa dosiahlo
pozadovaného vysledku.

Uzivatel' mozZe pouZit aj iné postupy, ale musi uvazit a zhodnotit Gcinnost tychto postupov vzhladom k potencidlnym
neziaddcim dosledkom.
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