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DLAHY RADIALNI DISTALNi VOLARNI

Popis implantétu
Dlahy jsou vyrobeny z titanové slitiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

Diahy jsou opatieny dvéma druhy otvord pro Srouby.

« Ovalny otvor slouzi pro piichyceni dlahy ke kosti a pfipadné ke korekd jeji polohy vzhledem k distdlnimu konci radia.
V tomto otvoru se pouZivaji vyhradné kortikaIni Srouby @ 2,7 mm s hlavickou @ 4 mm.

« Uzamykatelné otvory jsou urceny pro Ghlové stabilni Srouby @ 2,4 nebo @ 2,7 mms hlavickou @ 3,5 mm a slouzi k fixaci
jednotlivych fragmentd.

Pro docasnou fixaci dlahy nebo fixaci jednotlivych dlomki jsou urceny otvory pro K-drét @ 1,5 mm.

Upozornéni
V ovalném otvoru nepouZivejte uzamykatelné srouby.

SORTIMENT DLAH
Dlahy s pevnym smérem Sroubi

—tento typ dlah neni urcen pro poutiti v kombinaci s polyaxialnimi Srouby!
—tento typ dlah je mozné pouZivat v kombinaci s klasickymi uzamykatelnymi Srouby

B SIRKA 6 OTVORU SIRKA 7 OTVORU SIRKA 8 OTVORU
LEVA PRAVA LEVA PRAVA LEVA PRAVA
- |
[NAzZEV [ B [ L [ oL | TITAN \
Dlaha radiélni distéIni volarni 62 otvory leva 6 2 - 129788703
Dlaha radidlni distdIni voldrni 63 otvory leva 6 3 - 129788713
Dlaha radidlni distaIni volarni 6x4 otvory leva 6 4 - 129788723
Dlaha radidlni distaIni volarni 62 otvory pravé 6 2 - 129788793
Dlaha radidlni distaIni volarni 6x3 otvory prava 6 3 - 12978 8803
Dlaha radiélni distaIni volarni 64 otvory prava 6 4 - 129788813
Dlaha radidlni distaIni volarni 72 otvory leva 7 2 - 129788733
Dlaha radiélni distaIni volarni 73 otvory leva 7 3 - 129788743
Dlaha radidlni distdIni voldrni 6x4 otvory leva 7 4 - 129788753
Dlaha radidlni distaIni volarni 72 otvory prava 7 2 - 129788823
Dlaha radidlni distaIni volarni 73 otvory prava 7 3 - 12978 8833
Dlaha radidlni distaIni volarni 6x4 otvory prava 7 4 - 12978 8843
Dlaha radidlni distaIni volarni 8%2 otvory leva 8 2 - 129788763
Dlaha radiélni distaIni voldrni 83 otvory leva 8 3 - 129788773
Dlaha radidlni distdIni voldrni 84 otvory leva 8 4 - 129788783
Dlaha radiélni distaIni volarni 82 otvory prava 8 2 - 12978 8853
Dlaha radidlni distaIni volarni 83 otvory pravé 8 3 - 12978 8863
Dlaha radidlni distaIni volarni 8x4 otvory prava 8 4 - 12978 8873

Dlahy s volitelnym smérem Sroubii

— tento typ dlah je mozné kombinovat jak s klasickymi uzamykatelnymi Srouby, tak i s polyaxialnimi Srouby
— do v3ech uzamykatelnych otvori je mozné zavadét uzamykatelné Srouby

— polyaxialni Srouby je mozné pouit pouze v otvorech v distalni casti dlahy

SiRKA 6 OTVORD SiRKA 7 OTVORD S{RKA 8 OTVORD

LEVA PRAVA LEVA PRAVA LEVA PRAVA
[NAZEV [B] L ] o | TITAN |
Dlaha radidlni distaIni volarni polyaxidIni 6x2 otvory leva 6 2 - 129704303
Dlaha radiélni distaIni volarni polyaxidlni 63 otvory leva 6 3 - 129704313
Dlaha radidlni distdIni voldrni polyaxidIni 64 otvory leva 6 4 - 129704323
Dlaha radiélni distaIni volarni polyaxialni 6x2 otvory prava 6 2 - 129704403
Dlaha radidlni distdIni volarni polyaxidIni 63 otvory pravé 6 3 - 129704413
Dlaha radidlni distaIni volarni polyaxidIni 6x4 otvory prava 6 4 - 129704423
Dlaha radidlni distaIni volarni polyaxidIni 72 otvory leva 7 2 - 129704333
Dlaha radidlni distéIni volarni polyaxidIni 73 otvory leva 7 3 - 129704343
Dlaha radiélni distaIni volarni polyaxidlni 74 otvory leva 7 4 - 129704353
Dlaha radiélni distaIni volarni polyaxialni 72 otvory prava 7 2 - 129704433
Dlaha radidlni distaini volarni polyaxidIni 73 otvory pravé 7 3 - 129704443
Dlaha radidlni distaIni volarni polyaxiéIni 7x4 otvory prava 7 4 - 129704453
Dlaha radidlni distdIni voldrni polyaxidIni 8x2 otvory leva 8 2 - 129704363
Dlaha radidlni distaIni volarni polyaxidIni 83 otvory leva 8 3 - 129704373
Dlaha radiélni distaIni volarni polyaxialni 84 otvory leva 8 4 - 129704383
Dlaha radidlni distaIni volarni polyaxidIni 8%2 otvory prava 8 2 - 129704463
Dlaha radiélni distaIni volarni polyaxialni 83 otvory prava 8 3 - 129704473
Dlaha radidlni distdIni volarni polyaxidIni 84 otvory pravé 8 4 - 129704483

Kompatibilita
Dlahy jsou pouzivény ve spojeni se specidlnimi Srouby. K jejich zavadéni se pouziva specidini instrumentdrium.

Instrumentdrium:
PL0228 - Instrumentarium pro dlahy radialni distalni volarni

Srouby:

PL0229 - Srouby uzamykatelné, hlavicka @ 3,5 mm
PL0230 - Srouby kortikalni, hlavicka @ 4 mm
PL0238 - Srouby polyaxialni, hlavicka @ 3,5 mm

Indikace
DIahy jsou urceny pro osteosyntézu intraartikularnich a extraartikularnich, nestabilnich zlomenin distélniho radia z volarni
strany. Cilem osteosyntézy je rekonstrukce kloubni plochy, stabilni fixace dlomkd, obnoveni délky a sklonu radia.

Kontraindikace

— Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, ktera mize branit spravné fixaci kosti.

— Jakdkoliv pIné vyvinutd nebo domnéld latentni infekce.

— Predchozi priibéh infekci.

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

— Itizend vaskularita, kterd by brénila potfebnému zdsobovani krvi ke zlomeniné nebo operacnimu mistu.

— Zhoubné bujeni v misté fraktury.

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

— PouZiti ocelového implantatu, pokud je pacient alergicky na Ni.

Postup poutiti

Po repozici zlomeniny pfilozte vhodny typ a velikost dlahy podle charakteru zlomeniny. V pfipadné potfeby Ize dlahu
docasné fixovat pomoci K-drétii (@ 1,5mm) zavedenych do danych otvordi. Pomoci kortikdlniho Sroubu do ovalného
otvoru dlahu fixujte, pred jeho tplinym dotaZenim Ize jesté korigovat polohu dlahy. Nasledné fixujte dlomky pomoci uza-
mykatelnych Sroubii. Po zavedeni vech Sroubii provedte kone¢nou kontrolu pod RTG zesilovacem.

dialni distalni volamni

Podrobny popis zavadéni implantétu je popsan v Operacnim postupu — Dlaha

VAROVANI

Pri CiSténi a dezinfekci je nutné vyvarovat se prostredkii s obsahem chloridovych iontd, které mohou zptisobit korozi
ocelovych dild.

Implantaty (dlahy, Srouby) z riiznych materidl{i se nesmi kombinovat

ocel x titan g

Vyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobci.

titan x titan nebo ocel x ocel Q

Preventivni opatteni:

— Implantét nesmi byt nikdy opétovné poufit! Predchozi namahani miize sniZit jeho inavovou pevnost a pri opé-
tovné implantaci mize dojit k selhdni osteosyntézy. Pouzity implantat mize byt kontaminovany a jeho opétovné
pouZiti miize zplsobit zanétlivé reakce organismu. Také mze slouZit jako pfenosné médium onemocnéni, kterym
trpél prvni pacient.

— Implantat nemiize neomezené odoldvat trovni Cinnosti, které odpovidaji normélni zdravé kosti. Mize slouzit, dokud
neni kost zahojend, po této dobé zahojeni je obvyklé u cinnych mladsich pacientd implantat pro fixaci fraktury odstra-
nit. U starsiho pacienta mizZe chirurg zvazit, zda ponechat implantat pro fixaci fraktury po zahojeni na misté nebo
riskovat dodatecny chirurgicky zékrok pfi jeho vynéti, i kdyZ implantat jiz ztrati svoji icinnost.

— Operatér musi byt seznamen s postupem operace za pouZiti predepsaného instrumentaria.

— K operacnimu vykonu pouzijte pouze piedepsané instrumentarium; aby dobie slouZilo, nesmi byt poskozené.

— Zvazte pouziti implantatu u pacientdi, kde neni jistota, Ze budou po operaci spolupracovat s lékafem (napf. alkoholici,
toxikomani, dusevné nemocni).

— Implantét chrarite pied deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi materidly
a chemikaliemi.

— Pokud je nutnd dprava tvaru implantétu, provadéjte ji pouze specifikovanym zplsobem.

— Nepouzivejte u daného pacienta riizné materidlové odlisné implantéty, protoze dotyk riznych kovii mize urychlit pro-
ces koroze, coz miize vést predcasné ke snizeni Ucinnosti a Zivotnosti implantétu, dale ke zvySenému mnoZstvi sloucenin
kovil, které jsou uvoliovany v téle pacienta a mohou vyvolat toxickou reakdi.

— Zvazte pouziti implantatu u pacientd, kde neni jistota, Ze budou po operaci spolupracovat s lékafem (napf. alkoholici,
toxikomani, dusevné nemocni).

— Implantat chrarite pied deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi materidly
a chemikaliemi.

— Pokud je nutnd dprava tvaru implantétu, provadéjte ji pouze specifikovanym zplsobem.

— Nepouzivejte u daného pacienta riizné materidlové odlisné implantéty, protoze dotyk riznych kovii mize urychlit pro-
ces koroze, coz miize vést predcasné ke snizeni Ucinnosti a Zivotnosti implantétu, dale ke zvySenému mnozstvi sloucenin
kovil, které jsou uvolfiovany v téle pacienta a mohou vyvolat toxickou reakdi.

— Na lékafském pracovisti méjte k dispozici vSechny tvary a velikosti implantatd, u kterych Ize predpokladat jejich pouZiti.

— Vezméte v tivahu dodatecné preventivni prostfedky, které snizuji zatizeni vahou za ticelem minimalizace predcasného
zatézovani prostredku pro fixaci fraktur, dokud neni pfi rentgenovém vysetteni viditelné spojeni kosti.

— Rozhodnéte o odstranéni implantétu pro vnitini fixaci, s prihlédnutim k faktor{im, jako jsou rizika pro pacienty v diisled-
ku dodatecného chirurgického zakroku a potize pfi a po odstranéni implantatu.

— Pacienti, ktefi koufi nebo obvykle pouZivaji vyrobky obsahujici nikotin, maji zvySenou cetnost nezhojeni zlomenin.
Takové pacienty je nutno na tuto skutecnost upozomnit a varovat je pred moznymi nasledky. Vyskyt selhani implantatu
je pravdépodobnéjsi u tézké, télesné aktivni osoby.

— Vyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek poutit jinak, nez je uvedeno v ndvodu na pouZiti, popf. operac-
nim postupu.

— Viyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouit v kombinaci s implantéty jinych vyrobci.

Poucdeni pacienta:

— Upozométe pacienta, Ze se presné musi fidit pokyny oSetfujiciho lékare.

— Poucte pacienta o priibéhu operace, 0 mozném riziku a rehabilitacnim programu.

— Poucte pacienta, kdy mdiZe kost s vnitfni fixaci pIné zatiZit, aby nedoslo k poskozeni implantatu.

— Upozornéte pacienta, Ze kost je béhem Iéceni néchylna k poskozeni piedevsim v mistech, kde implantét kondi.

— Oznamte pacientovi, kdy dojde k pravdépodobnému odstranéni implantatu.

— Poucte pacienta, aby po odstranéni implantétu dodrzoval pfiméfenou Groveii aktivity, nebot miize dojit k opétovné
fraktufe, nez se kost zcela vyhoji a nez se vyplni kostni dutina.

Mozné vedlejsi ticinky:

— Neprovedené spojeni konci fraktury, osteopordza, potlacovana revaskularizace a Spatné tvoreni kosti miize zplisobit
uvolnéni, ohnuti, zlomeni implantatu nebo piedcasnou ztratu pevné fixace kosti.

— Spatné spojeni mista fraktury vyplyvajici z nespravného vyrovnani.

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

— Brzka nebo pozdniinfekee, jak hlubokd, tak povrchova.

— Avaskuldni nekréza.

— Zkracovani zasazené strany kosti (fraktury).

— Subklinické poskozeni nervii se miize objevit jako vysledek chirurgického traumatu.

— Alergie na Ni

— Riziko chybné diagndzy pfi pouZiti diagnostickych pfistroji CT nebo MRI, kde pfitomnost ocelového implantatu v dané
lokalité zapficini Spatné zobrazeni.

S kazdou chirurgickou operaci se pii odstranovani nasledkd mnohacetného zranéni mohou vyskytnout tézké komplikace.
Tyto komplikace zahmuji mezi jingm urogenitalni, gastrointestindlni a vaskularni poruchy véetné trombézy, bronchopul-
monalnich poruch vcetné embolie, srdecniho infarktu a smrti.

Omezeni opakovaného zpracovani

Implantaty jsou urceny k humannimu jednordzovému pouziti. VV piipadé, Ze implantéty byly pfipraveny pro chirurgicky
zdkrok a nebyly kontaminovény, mohou byt znovu piipraveny k pouZiti procesem citéni, dezinfekce a sterilizace popsa-
ném dale.

POKYNY

Misto pouziti:
0dbornd pracovisté poskytovateld zdravotni péce, zejména chirurgicka, traumatologickd a ortopedicka.

UloZeni a pFeprava:
Implantat chrarite pred deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jingmi kovovymi materidly
a chemikéliemi.

Pfiprava pro cisténi

Implantaty jsou vycistény od vyrobce, a proto neni tfeba je istit ani dezinfikovat. Pokud by bylo nutno znovu dezinfikovat
nepouzity implantat, je nutno pouit dezinfekéni prostfedek, ktery neobsahuje chloridové ionty a je vhodny na ocelové
nastroje. Pri dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabani) implantétu.

Dezinfekce:

Doporucuje se bud' zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo ru¢ni myti implantatd po
chemické dezinfekci prostiedkem s virucidni Gcinnosti, pficemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dezinfekénich pii-
pravki s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostfedku je mozno pouZit v souladu s pokyny uvedenymi
na stitku tohoto prosttedku. Pii pripravé dezinfekcnich a mycich roztoki je nutno dodrzovat postup udany vyrobcem.
Implantaty, které jsou urceny k rozebréni, se demontuji a kazda cast se déle povazuje za samostatnou. Po provedené
dezinfekci se implantaty opldchnou cistou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych rezidui ziistavajicich
na implantétu.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suseni:
Pokud je vysuseni soucdsti 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 pied pouzitim implantatu, je tfeba vizuélné zkontrolovat, zda pii nich nedoslo
k poskozeni.

Baleni:

Je mozno pouZit standardni obalovy material. Zajisti se, aby obal byl dostatecné velky a implantét se do néj umistil bez
namahdni uzavérd oball. Implantaty se umisti jednotlivé do obalii nebo do sterilizacnich misek, které se potom zabali
(fezné hrany a hroty musf byt chranény).

Sterilizace:

Implantéty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich néstrojii. Pokud neni ve specidlnim upozornéni uvedeno
jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizétoru vybaveném antibakterialnim filtrem pfi teploté
121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pfi teploté 134 °C, pretlaku 304 kPa a po dobu 10 minut.

Je-li ve specialnim 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:
Implantét skladujte v suchém prosttedi bez vystaveni pfimému tcinku chemikalii.

Dalsi informace:

zdtoru. Pro ulozeni, prenos a sterilizaci zdravotnickych prostredki Ize pouZit kazety, krabice, sita, stojanky. Nedérované
kazety, krabice a sita nelze pouZit jako obalovy materidl (kontejner) urceny ke sterilizaci zdravotnickych prosttedkd. Pred
sterilizaci je oteviete.

Likvidace implantatu:

Implantat po poutZiti je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovida za provedeni opatieni k bezpecné manipulaci
alikvidaci vyrobku.

Po ususeni se pouzité implantaty vyfadia odlozi jako potencidIné nebezpecny odpad.

Vyrobce: (43378030
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 0434
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VOLAR DISTAL RADIAL PLATES

Description of the implant
The plates are made of titanium alloy Ti6AI4V (IS0 5832-3).

The plates are equipped with two kinds of holes for the screws.

« Oval hole is used for attaching the plate to the bone and possibly the correction of its position to the distal end of the
radius. Only @ 2.7 mm cortical screws with @ 4 mm head should be used for this hole.

« Locking holes are designed for angular stable @ 2.4 and @ 2.7 mm screws with & 3.5 mm head and used for fixation of
fragments.

For temporary plate fixation or fixation of the fragments, use holes for @ 1.5 mm K-wire.

Caution
Do not use locking screws in the oval hole.

PLATES RANGE
Plates with fixed screws orientation

—This type of plates is not intended for use with poly-axial screws!
—This type of plates can be used with standard locking screws

B WIDTH 6 HOLES WIDTH 7 HOLES WIDTH 8 HOLES
LEFT RIGHT LEFT RIGHT LEFT RIGHT
-

[NAME [ B [ [ s [ Tanum |
Volar distal radial plate 6x2 holes, left 6 2 - 129788703
Volar distal radial plate 63 holes, left 6 3 - 129788713
Volar distal radial plate 6x4 holes, left 6 4 - 129788723
Volar distal radial plate 6x2 holes, right 6 2 - 129788793
Volar distal radial plate 6x3 holes, right 6 3 - 12978 8803
Volar distal radial plate 64 holes, right 6 4 - 12978 8813
Volar distal radial plate 72 holes, left 7 2 - 129788733
Volar distal radial plate 73 holes, left 7 3 - 129788743
Volar distal radial plate 64 holes, left 7 4 - 129788753
Volar distal radial plate 72 holes, right 7 2 - 12978 8823
Volar distal radial plate 73 holes, right 7 3 - 12978 8833
Volar distal radial plate 6x4 holes, right 7 4 - 12978 8843
Volar distal radial plate 8%2 holes, left 8 2 - 12978 8763
Volar distal radial plate 83 holes, left 8 3 - 129788773
Volar distal radial plate 84 holes, left 8 4 - 129788783
Volar distal radial plate 8x2 holes, right 8 2 - 12978 8853
Volar distal radial plate 83 holes, right 8 3 - 12978 8863
Volar distal radial plate 8%4 holes, right 8 4 - 12978 8873
Plates with optional screws orientation
—This type of plates can be used with standard locking screws and poly-axial screws
— Locking screws can be introduced into all locking holes
— Poly-axial screws can be used only in holes in the distal part of the plate

WIDTH 6 HOLES WIDTH 7 HOLES WIDTH 8 HOLES
LEFT RIGHT LEFT RIGHT LEFT RIGHT

[NAME [ B TITANIUM |
Volar distal radial poly-axial plate 6x2 holes, left 6 129704303
Volar distal radial poly-axial plate 63 holes, left 6 129704313
Volar distal radial poly-axial plate 64 holes, left 6 129704323
Volar distal radial poly-axial plate 6x2 holes, right 6 12970 4403
Volar distal radial poly-axial plate 6x3 holes, right 6 129704413
Volar distal radial poly-axial plate 6x4 holes, right 6 129704423
Volar distal radial poly-axial plate 72 holes, left 7 129704333
Volar distal radial poly-axial plate 7x3 holes, left 7 129704343
Volar distal radial poly-axial plate 7x4 holes, left 7 129704353
Volar distal radial poly-axial plate 7x2 holes, right 7 129704433
Volar distal radial poly-axial plate 73 holes, right 7 12970 4443
Volar distal radial poly-axial plate 74 holes, right 7 129704453
Volar distal radial poly-axial plate 82 holes, left 8 129704363
Volar distal radial poly-axial plate 83 holes, left 8 129704373
Volar distal radial poly-axial plate 84 holes, left 8 129704383
Volar distal radial poly-axial plate 82 holes, right 8 129704463
Volar distal radial poly-axial plate 83 holes, right 8 129704473
Volar distal radial poly-axial plate 84 holes, right 8 129704483

Compatibility

The plates are used with special screws. Special instrumentation is used for their implementation.
Instrumentation:

PL0228 — Instrumentation for distal radial volar plates

Screws:

PL0229 — Locking screws, @ 3.5 mm head
PL0230 - Cortical screws, @ 4 mm head
PL0238 — Poly-axial screws, @ 3.5 mm head

Indication

Plates are used for osteosynthesis (internal fixation) of intra-articular and extra-articular unstable fractures of the distal
radius on the volar side. The aim of osteosynthesis is the reconstruction of the articular surface, stable fixation of frag-
ments, and restoration of radial length and angle.

Contraindication

— Insufficient quantity or quality of bone, which may prevent correct fixation of bone.

— Any fully developed or presumed latent infection.

— Previous course of infections.

— Any mental disorder or neuromuscular disease of the patient, which may result in unacceptable risk related to fixation
failure or complications in the postoperative period.

— Impaired vascularity, which may prevent the necessary blood supply to the fracture or surgery site.

— Malignant growths in the fracture site.

— All cases where the product is in conflict with anatomical structures or physiological functions.

— Using a steel implant if the patient s allergic to nickel.

Instructions for use

After repositioning of the fracture, place the appropriate type and size of the plate, depending on the nature of fracture. If
necessary, the plate can be temporarily fixed with K-wires (& 1.5 mm) inserted in the relevant holes. Fix the plate by inser-
ting a cortical screw into the oval hole. Plate position can still be corrected before being fully tightened. Then fix fragments
with locking screws. After the introduction of all the screws, make a final inspection with an x-ray image amplifier.

Detailed description of the implant application is described in Operating procedure - volar distal radial plate

WARNING

ii When cleaning and disinfecting, it is necessary to avoid agents containing chloride ions, which can cause corrosion of
steel parts.

Implants (plate and screws) from different materials may not be combined

steel x titanium 0

Products may not be combined with products by other manufacturers.

titanium x titanium or steel x steel 0



Preventive measures:

— The implant should never be re-used! Previous stress can reduce the fatigue strength and the re-implantation may
cause failure of osteosynthesis. Used implant may be contaminated and its re-use can cause an inflammatory response
of the body. It can also serve as a media of disease of the first patient.

— The implant cannot indefinitely withstand the level of activity corresponding to a normal healthy bone. It can be used
until the bone is healed and afterwards, in active younger patients the implant for fixation of fractures is usually remo-
ved. In older patients the surgeon can consider whether to retain the implant for fracture fixation in place after healing
or risk additional surgery for its removal, even if the implant has lost its effectiveness.

— The surgeon must be familiar with the operation procedure for the specified instrumentation.

— Use only the specified instrumentation for the surgery; to work well, it must not be damaged.

— Consider the use of implants in patients where there is no certainty that they will cooperate with their physician after
the surgery (such as alcoholics, drug addicts, and the mentally ill).

— Prevent deformation and scratches to the implant; avoid contact with other metallic materials and chemicals when
handling the implant.

— Ifitis necessary to change the shape of the implant, it can only be performed as specified.

— Do not use implants from different materials in one patient because contact between different metals may accelerate
the corrosion process, which may lead to a premature reduction in the efficiency and life of the implant, as well as an
increased amount of metal compounds released in the body of the patient, which may cause toxic reactions.

— Consider the use of implants in patients where there is no certainty that they will cooperate with their physician after
the surgery (such as alcoholics, drug addicts, and the mentally ill).

— Prevent deformation and scratches to the implant; avoid contact with other metallic materials and chemicals when
handling the implant.

— Ifitis necessary to change the shape of the implant, it can only be performed as specified.

— Do not use implants from different materials in one patient because contact between different metals may accelerate
the corrosion process, which may lead to a premature reduction in the efficiency and life of the implant, as well as an
increased amount of metal compounds released in the body of the patient, which may cause toxic reactions.

— Make sure to keep all shapes and sizes of implants that are likely to be used them available at the medical facility.

— Consider additional preventive means which reduce the weight of the load in order to minimize premature loading
device for fracture fixation, until the X-ray visible connection bone.

— Opt for implant removal for internal fixation, taking into account factors such as the risks to patients due to additional
surgery and difficulties during and after implant removal.

— Patients who smoke or use products containing nicotine on regular basis have an increased frequency of unhealed
fractures. Such patients should be advised of the fact and warned about the possible consequences. The incidence of
implant failure is more likely in heavy, physically active people.

— The manufacturer is not liable if the product is not used in accordance with the instruction manual or operating
procedure.

— The manufacturer is not liable if the product is used in combination with implants from other manufacturers.

Instructions for the patient:

— Tell the patient that they must strictly follow instructions of the attending physician.

— Instruct the patient about the course of surgery, risks and rehabilitation program.

— To prevent damage to the implant, instruct the patient when the bone with internal fixation can be fully strained.

— Instruct the patient that the bone is prone to damage during the healing, particularly in places where the
implant ends.

— Tell the patient when the implant will be probably removed.

— Instruct the patient to keep to reasonable level of activity after implant removal, as otherwise a re-fracture may occur
before the bone completely heals and the bone cavity is filled.

Possible side effects:

— Failure to join the ends of fractures, osteoporosis, suppressed revascularization and poor bone formation may cause
loosening, bending or breakage of the implant, as well as premature loss of solid bone fixation.

— Bad connection of the point of fracture resulting from improper alignment.

— Increased fibrous tissue reaction in the fracture site due to unstable shattered fractures.

— Early or late infection, both deep and superficial.

— Avascular necrosis.

— Shortening of the affected bone (fracture) side.

— Subclinical nerve damage may occur as a result of surgical trauma.

— Allergies to Ni

— The risk of misdiagnosis when using diagnostic instruments CT or MRI, where the presence of steel implant in that area
will result in poor display.

With each surgery intended to remedy consequences of multiple injuries, severe complications may occur. These compli-
cations include, inter alia, genitourinary, gastrointestinal and vascular disorders including thrombosis; bronchopulmonary
disorders including embolism, myocardial infarction and death.

Reprocessing limitation
Implants are disposables for humane use. If the implants were prepared for surgery and not contaminated, they can be
re-prepared for use by cleaning, disinfection and sterilization process as described below.

INSTRUCTIONS

Place of use:
Professional workplace of health care providers, namely surgical, trauma and orthopedic departments.

Storage and transport:
Prevent deformation and scratches to the implant, avoid contact with other metallic materials and chemicals when han-
dling the implant.

Preparation for cleaning

Implants are cleaned by the manufacturer, and therefore need not be cleaned or disinfected. Should it be necessary to
re-sanitize an unused implant, use a disinfectant that contains no chloride ions and is suitable for steel instruments. The
implant must not be damaged (scratched) during disinfection.

Disinfection:

Either device for washing and thermal or thermochemical disinfection is recommended, or hand washing of implants
after chemical disinfection with virucidal effect, while the two stages can be combined using disinfectants with combined
washing effect. Disinfectant can be used in accordance with the instructions on the label of the product. In the preparation
of disinfectants and cleaning solutions, the procedures specified by the manufacturer must be followed. Implants that are
designed for disassembly are to be disassembled and each part shall be further considered as separate. After disinfection,
the implants are rinsed with demineralized water to remove chemical residues remaining on the implant.

Recommended products: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Drying:
If drying is part of cycle for washing and disinfecting device, a temperature of 120 ° Cshould not be exceeded.

Maintenance:
Itis not performed.

Inspection and testing of function:
If cleaning and disinfection are applied before use, the implant should be inspected visually for damage.

Packing:

Itis possible to use standard packaging. Ensure that the container is large enough to accommodate the implant without
stressing the seals. The implants are placed in containers or individually in sterilization trays, which are then packaged
(cutting edges and tips must be protected).

Sterilization:

We recommend that implants are sterilized separately from other instruments. Unless otherwise stated in a special noti-
fication, it is advisable to use steam sterilization in a steam sterilizer equipped with antibacterial filter at 121 ° C, pressure
205 kPa for 20 minutes or at 134 ° C, pressure 304 kPa for 10 minutes.

If the special notification includes recommendations on hot air sterilization, it must be carried out in devices with forced
air circulation at 160 ° C for 60 minutes or at 170 ° C for 30 minutes or at 180 ° C for 20 minutes, unless otherwise indicated.
Hot air sterilizer should be opened after the end of the cycle after cooling to 80 ° Cat least.

Storage:
The implant must be stored in a dry place without direct exposure to chemicals.

Other information:

When sterilizing multiple implants in one autoclave cycle, be sure not to exceed the maximum load of the sterilizer. Car-
tridges, boxes, screens and stands can be used to store, transfer and sterilize medical devices. Unpunched cartridges,
boxes and screens cannot be used as a packaging material (container) used to sterilize medical devices. Open those before
sterilization.

Implant disposal:

The implant is considered hazardous waste after use. User is responsible for implementing measures of safe handling and
disposal of the product.

After drying, used implants are discarded and disposed of as potentially hazardous waste.
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DLAHY RADIALNE DISTALNE VOLARNE

Opis implantatu
Dlahy s vyrobené z titanovej zliatiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

Diahy s vyrobené s dvoma druhmi otvorov pre skrutky.

« Ovalny otvor sluzi na prichytenie dlahy ku kosti a pripadne ku korekcii jej polohy vzhladom k distéInemu koncu rédia.
V tomto otvore sa pouZivaji vyhradne kortikalne skrutky @ 2,7 mm s hlavickou @ 4 mm.

- Uzamykatelné otvory sii urcené pre uhlovo stabilné skrutky @ 2,4 alebo @ 2,7 mm s hlavickou @ 3,5 mm a sluZia na
fixéciu jednotlivych fragmentov.

Pre docasnii fixaciu dlahy alebo fixéciu jednotlivych dlomkov s urcené otvory pre K-drot @ 1,5 mm.

Upozornenie
V ovalnom otvore nepouzivajte uzamykatelné skrutky.

SORTIMENT DLAH
Dlahy s pevnym smerom skrutiek

— tento typ dldh nie je urceny na poutitie v kombindcii s polyaxidlnymi skrutkami!
— tento typ dldh je mozné pouzivat'v kombinacii s klasickymi uzamykatelnymi skrutkami

B SIRKA 6 OTVOROV SIRKA 7 OTVOROV SIRKA 8 OTVOROV
LAVA PRAVA LAVA PRAVA LAVA PRAVA
- |
[NAzZEV [ B [ L [ oL | TITAN \
Dlaha radiIna distélna volarna 6x2 otvory lavé 6 2 - 129788703
Dlaha radidIna distéIna voldrna 6x3 otvory lava 6 3 - 129788713
Dlaha radidIna distalna voldrna 64 otvory lava 6 4 - 129788723
Dlaha radidIna distaIna voldrna 62 otvory prava 6 2 - 129788793
Dlaha radidIna distalna voldrna 63 otvory prava 6 3 - 12978 8803
Dlaha radidIna distéIna volarna 6x4 otvory prava 6 4 - 129788813
Dlaha radidIna distalna voldrna 72 otvory lava 7 2 - 129788733
Dlaha radiélna distélna volarna 73 otvory lavé 7 3 - 129788743
Dlaha radidIna distéIna volédrna 64 otvory lavé 7 4 - 129788753
Dlaha radidlna distéIna voldrna 7x2 otvory prava 7 2 - 129788823
Dlaha radidIna distalna voldrna 73 otvory prava 7 3 - 12978 8833
Dlaha radidIna distalna voldrna 64 otvory prava 7 4 - 12978 8843
Dlaha radidIna distalna voldrna 82 otvory lava 8 2 - 129788763
Dlaha radiIna distélna volarna 83 otvory lavé 8 3 - 129788773
Dlaha radidIna distélna voldrna 84 otvory lavd 8 4 - 129788783
Dlaha radidlna distéIna voldrna 8x2 otvory prava 8 2 - 12978 8853
Dlaha radidIna distdIna voldrna 8x3 otvory prava 8 3 - 12978 8863
Dlaha radidIna distalna voldrna 84 otvory prava 8 4 - 12978 8873

Dlahy s volitelnym smerom skrutiek

— tento typ dldh je mozné kombinovat s klasickymi uzamykatelnymi skrutkami aj s polyaxialnymi skrutkami
— do v3etkych uzamykatelnych otvorov je mozné zavadzat uzamykatelné skrutky

— polyaxidIne skrutky je mozné poutit iba v otvoroch v distélnej Casti dlahy

SIRKA 6 OTVOROV SIRKA 7 OTVOROV SIRKA 8 OTVOROV
LAVA PRAVA LAVA PRAVA LAVA PRAVA
[NAZEV B L OCEL TITAN
Dlaha radidIna distalna voldrna polyaxialna 62 otvory lava 6 2 - 129704303
Dlaha radidIna distéIna volarna polyaxidlna 6x3 otvory lava 6 3 - 129704313
Dlaha radidIna distéIna voldrna polyaxidlna 6x4 otvory lava 6 4 - 129704323
Dlaha radidlna distalna volarna polyaxidlna 6x2 otvory prava | 6 2 - 12970 4403
Dlaha radidIna distéIna voldrna polyaxidina 63 otvory pravé | 6 3 - 129704413
Dlaha radidIna distalna voldrna polyaxialna 6x4 otvory pravd | 6 4 - 129704423
Dlaha radidIna distalna volarna polyaxialna 72 otvory lava 7 2 - 129704333
Dlaha radidIna distalna voldrna polyaxialna 73 otvory lava 7 3 - 129704343
Dlaha radidlna distéIna volarna polyaxidlna 7x4 otvory lava 7 4 - 129704353
Dlaha radiélna distalna volarna polyaxidlna 72 otvory prava | 7 2 - 129704433
Dlaha radidlna distalna volarna polyaxidlna 7x3 otvory pravd | 7 3 - 129704443
Dlaha radidlna distalna volarna polyaxialna 74 otvory prava | 7 4 - 12970 4453
Dlaha radidIna distéIna voldrna polyaxidlna 8x2 otvory lava 8 2 - 129704363
Dlaha radidIna distéIna voldrna polyaxidlna 83 otvory lavé 8 3 - 129704373
Dlaha radidIna distdIna voldrna polyaxidlna 8x4 otvorylavd | 8 | 4 - 129704383
Dlaha radidIna distalna voldrna polyaxidlna 82 otvory pravd | 8 2 - 129704463
Dlaha radidlna distalna volarna polyaxidlna 83 otvory prava | 8 3 - 129704473
Dlaha radidIna distéIna voldrna polyaxidina 84 otvory pravé | 8 4 - 129704483
Kompatibilita
Dlahy sa pouzivajui so Specidlnymi skrutkami. Na ich zavadzanie sa pouziva Specidlne instrumentarium.
Instrumentdrium:
PL0228 — Instrumentarium pre dlahy radidIne distéIne voldrne
Skrutky:

PL0229 — Skrutky uzamykatelné, hlavicka @ 3,5 mm
PL0230 — Skrutky kortikalne, hlavicka @ 4 mm
PL0238 — Skrutky polyaxidlne, hlavicka @ 3,5 mm

Indikacie
Dlahy s urcené pre osteosyntézu intraartikularnych a extraartikularnych, nestabilnych zlomenin distlneho rddia z volar-
nej strany. Ciefom osteosyntézy je rekonstrukcia kibovej plochy, stabiln fixacia Glomkov, obnovenie dizky a sklonu rédia.

Kontraindikacie

— Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktord moze branit spravnej fixcii kosti.

— Akdkolvek plne vyvinuta alebo predpokladand latentnd infekcia.

— Prekonané infekcie.

— Akdkolvek dusevnd porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej faze viedlo k neprijatelnému
riziku v stvislosti s ispechom fixacie alebo s komplikaciami.

— Stazend vaskularita, ktord by brénila potrebnému zasobovaniu krvou k zlomenine alebo operacnému miestu.

— Zhubné bujnenie v mieste fraktdry.

—Vsetky pripady, kedy by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Struktdrami alebo fyziologickymi funkciami.

— Poutitie ocelového implantatu, ak je pacient alergicky na Ni.

Postup pouzitia

Po repozicii zlomeniny prilozte vhodny typ a velkost dlahy v zavislosti od charakteru zlomeniny. V pripadne potreby moz-
no dlahu docasne fixovat pomocou K-drétov (@ 1,5mm) zavedenych do danjich otvorov. Pomocou kortikalnej skrutky
umiestnenej do ovdlneho otvoru dlahu fixujte, pred Gplnym dotiahnutim skrutky je eSte mozné polohu dlahy korigovat.
Nésledne fixujte tlomky pomocou uzamykatelnych skrutiek. Po zavedeni v3etkych skrutiek vykonajte konecnd kontrolu
pod RTG zosiliiovacom.

Podrobny opis zavédzania implantatu je uvedeny v Operacnom postupe — Dlaha radialna distalna volarna

VAROVANIA

Pri isteni a dezinfekcii je nutné vyvarovat sa prostriedkom s obsahom chloridovych iGnov, ktoré mézu spdsobit koréziu
ocelovych dielov.

Implantaty (dlahy, skrutky) z roznych materidlov sa nesmd kombinovat
ocel'x titan @ titan x titan alebo ocel'x ocel Q

Vyrobky nemozno kombinovat's vyrobkami inych vyrobcov.

Preventivne opatrenia:

— Implantat sa nesmie nikdy opétovne pouzit! Predchddzajtice namahanie moze zniZit jeho tinavovd pevnost a pri opa-
tovnej implantacii moze dojst k zlyhaniu osteosyntézy. Poutity implantat moze byt kontaminovany a jeho opétovné
pouzitie moze sposobit zapalové reakcie organizmu. Tiez moze slzit ako prenosné médium ochorenia, ktorym trpel
prvy pacient.

— Implantat nemoze neobmedzene odoldvat trovni cinnosti, ktorym dokazu odolévat normélne zdravé kosti. Moze
slizit, kym nie je kost zahojend. Pri aktivnych mladsich pacientoch je po zahojeni obvyklé implantat pre fixéciu fraktiry
odstrénit. Pri starsich pacientoch mdze chirurg zvéZit, ¢i ponechat implantdt pre fixéciu fraktury po zahojeni na mieste
alebo riskovat dodatocny chirurgicky zakrok pri jeho vynimani, aj ked'implantat uz strati svoju Gi¢innost.

— Operatér musi byt oboznameny s postupom operacie za poutitia predpisaného instrumentdria.

— Koperacnému vykonu poufite iba predpisané instrumentarium; aby dobre sltzilo, nesmie byt poskodené.

— Ivaite pouzitie implantdtu pri pacientoch, pri ktorych nie je istota, Ze budu po operdcii spolupracovat's lekdrom (napr.
alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

— Implantat chrénte pred deforméciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi materidl-
mi a chemikaliami.

— Ak je potrebna tiprava tvaru implantatu, robte ju iba Specifikovanym sposobom.

— Nepouzivajte pri danom pacientovi rozne materidlovo odliSné implantéty, pretoze dotyk réznych kovov mdze urychlit
proces kordzie, co moze viest predcasne k znizeniu Gcinnosti a Zivotnosti implantatu, dalej k zvySenému mnozstvo zld-
cenin kovov, ktoré sti uvolfiované v tele pacienta a mozu vyvolat toxickd reakciu.

— Ivaite pouzitie implantatu pri pacientoch, pri ktorych nie je istota, Ze budu po operdcii spolupracovat's lekdrom (napr.
alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

— Implantat chrénite pred deforméciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi materidl-
mi a chemikaliami.

— Ak je potrebna tiprava tvaru implantatu, robte ju iba Specifikovanym sposobom.

— Nepouzivajte pri danom pacientovi rdzne materidlovo odliSné implantéty, pretoze dotyk réznych kovov mdze urychlit
proces kordzie, o moze viest predcasne k znizeniu Gcinnosti a Zivotnosti implantatu, dalej k zvySenému mnozstvo zld-
¢enin kovov, ktoré sti uvoliiované v tele pacienta a mozu vyvolat toxickd reakciu.

— Na lekdrskom pracovisku majte k dispozicii vSetky tvary a velkosti implantétov, ktorych pouZitie je mozné predpokladat.

— Vezmite do tvahy dodatocné preventivne prostriedky, ktoré znizuji zatazenie vahou za i¢elom minimalizécie predcas-
ného zatazovania prostriedku pre fixaciu fraktdr, dokial' nie je pri rontgenovom vysetreni viditelné spojenie kosti.

— Rozhodnite o odstraneni implantétu pre vnitornd fixaciu, s prihliadnutim na faktory, ako su rizika pre pacientov
v dosledku dodatocného chirurgického zakroku a tazkosti pri a po odstraneni implantatu.

— Pacienti, ktori fajcia alebo casto pouzivajti vyrobky s obsahom nikotinu, majti zvy3end frekvenciu nezahojenych zlome-
nin. Takychto pacientov je nutné na tito skutocnost upozornit a varovat ich pred moznymi nésledkami. Vyskyt zlyhania
implantdtu je pravdepodobnejsi pri tazkej, fyzicky aktivnej osobe.

— Vyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouZiva inak, nez je uvedené v ndvode na pouZitie, pripadne operacnom
postupe.

— Viyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouziva v kombindcii s implantatmi inych vyrobcov.

Poucenie pacienta:

— Upozornite pacienta, Ze sa musf presne riadit pokynmi oSetrujiceho lekéra.

— Poucte pacienta o priebehu operdcie, o moznom riziku a rehabilitacnom programe.

— Poucte pacienta, kedy moze kost s vnitornou fixaciou pine zatazit, aby nedoslo k poskodeniu implantétu.

— Upozornite pacienta, Ze kost je pocas liecenia nachynd na poskodenie predovsetkym v miestach, kde implantat kondi.

— 0znamte pacientovi, kedy dojde k pravdepodobnému odstraneniu implantatu.

— Poucte pacienta, aby po odstraneni implantétu dodrziaval primerand Grovei aktivity, pretoze moze dojst k opatovnej
fraktdre, nez sa kost ipine vyhoji a nez sa vypIni kostnd dutina.

Moiné vedlajsie ucinky:

— Nespojené konce fraktdry, osteopordza, potlacovana revaskularizacia a zIé tvorenie kosti mdze sposobit uvolhenie,
ohnutie, Zlomenie implantétu alebo predcasnt stratu pevnej fixacie kosti.

— Z1é spojenie miesta fraktdry vyplyvajtice z nespravneho vyrovnania.

— Zvyend reakcia vidknitého tkaniva okolo miesta fraktdry kvéli nestabilnym roztriestenym fraktdram.

— Skora alebo neskora infekcia, hibokd alebo povrchovd.

— Avaskuldrna nekroza.

— Skracovanie zasiahnutej strany kosti (fraktdry).

— Subklinické poskodenie nervov sa moze objavit ako vysledok chirurgickej traumy.

— Alergia na Ni

— Riziko chybnej diagnézy pri pouZiti diagnostickych pristrojov (T alebo MRI, kde pritomnost ocelového implantatu
v danej lokalite zapricini zIé zobrazenie.

Pri kazdej chirurgickej operdcii sa pri odstraiiovani nasledkov mnohopocetného zranenia mozu vyskytnit tazké komplika-
cie. Tieto komplikdcie zahfiiaji medzi inym urogenitalne, gastrointestindlne a cievne poruchy vratane trombdzy, broncho-
pulmondlnych portich vratane emboélie, srdcového infarktu a smrti.

Obmedzenie opakovaného spracovania

Implantaty su urcené na jednorazové pouZitie u ludi. V pripade, Ze implantaty boli pripravené pre chirurgicky zakrok
a neboli kontaminované, mozu byt znova pripravené na pouZitie procesom Cistenia, dezinfekcie a sterilizécie opisanom
dalej.

POKYNY

Miesto poutzitia:
0dborné pracoviska poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najma chirurgické, traumatologické a ortopedické.

UloZenie a preprava:
Implantét chrérite pred deforméaciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s ingmi kovovymi materidlmi
a chemikéliami.

Priprava na distenie

Implantaty st vycistené od vyjrobcu, a preto ich nie je potrebné istit ani dezinfikovat. Ak by bolo potrebné znova dezinfiko-
vat nepouZity implantat, je nutné pouzit dezinfekcny prostriedok, ktory neobsahuje chloridové iony a je vhodny na ocelové
nastroje. Pri dezinfekcii nesmie dojst k poskodeniu (poskriabaniu) implantatu.

Dezinfekcia:

Odporica sa zariadenie na umyvanie a termick alebo termochemickd dezinfekciu alebo ruéné umyvanie implantatov
po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnou tcinnostou, pricom sa mozu spojit obidve etapy pouzitim dezinfeké-
nych pripravkov s kombinovanym umyvacim tcinkom. Mnozstvo dezinfekného prostriedku sa riadi pokynmi uvedeny-
mi na stitku prislusného prostriedku. Pri priprave dezinfekcnych a istiacich roztokov je nutné dodrZiavat postup udany
vyrobcom. Implantéty, ktoré si urcené na rozobratie, sa demontuji a kazda cast sa dalej povazuje za samostatnd. Po
vykonani dezinfekcie sa implantty opldchnu Cistou demineralizovanou vodou na odstranenie chemickych rezidui, ktoré
zostévajd na implantéte.

Odporticané pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Susenie:
Ak je vysusenie sticastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nemd sa prekrocit teplota 120 °C.

Udriba:
Nevykondva sa.

Kontrola a skiisanie funkcie:
Ak sa vykondva Cistenie a dezinfekcia pred pouZitim implantétu, je potrebné vizudlne skontrolovat, ¢i pri nich nedoslo
k poskodeniu.

Balenie:

Je mozné poutit Standardny obalovy materidl. Zaisti sa, aby obal bol dostatocne velky a implantat sa do neho umiestnil
bez namahania uzaverov obalov. Implantaty sa umiestnia jednotlivo do obalov alebo do sterilizacnych misiek, ktoré sa
potom zabalia (rezné hrany a hroty musia byt chranené).

Sterilizacia:

Implantéty odporcame sterilizovat oddelene od ostatnych nastrojov. Ak nie je v Specidlnom upozorneni uvedené inak,
odportica sa sterilizacia vihkym teplom v parnom sterilizétore vybavenom antibakterialnym filtrom pri teplote 121 °C,
pretlaku 205 kPa a case 20 mindit alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa a case 10 minut.

Ked je v Specidlnom upozorneni uvedené odpordcanie na teplovzdusnd sterilizaciu, vykondva sa v pristrojoch s nite-
nou cirkulaciou vzduchu pri teplote 160 °C a ¢ase 60 mintit alebo pri teplote 170 °Ca case 30 mindt alebo pri teplote
180 °Ca case 20 mindit, pokial' nie je uvedené inak. Teplovzdusny sterilizétor sa po skonceni cyklu otvéra az po vychlad-
nuti aspon na 80 °C.

Skladovanie:
Implantat skladujte v suchom prostredi bez vystavenia priamemu tcinku chemikalii.

Dalsie informacie:

Pri sterilizacii viacerych implantatov v jednom autoklavovacom cykle sa zaisti, aby nebola prekrocend maximalna népli
sterilizatora. Na ulozenie, prenos a sterilizdciu zdravotnickych prostriedkov je mozné poutit kazety, Skatule, sitd, stojany.
Nedierované kazety, Skatule a sita nemozno pouzit ako obalovy materidl (kontajner) urceny na sterilizéciu zdravotnickych
pomadcok. Pred sterilizaciou ich otvorte.

Likvidacia implantatu:

Implantat sa po poufiti povazuje za nebezpecny odpad. Pouzivatel zodpoveda za vykonanie opatreni na bezpecnti mani-
puldciu a likvidaciu vyrobku.

Po ususeni sa pouzité implantaty vyradia a odloZia ako potencidlne nebezpecny odpad.
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