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SROUBY KANYLOVANE SAMOREZNE HA 3,5xLxK mm
UCEL POUZITI

Popis implantatu

Srouby HA 3,5 kanylované jsou necelozavitové kostni Srouby uréené pro pouiti v kostni chirurgii a traumatologii. Jsou
vyrobeny z implantétové oceli (dle IS0 5832-1) nebo Ti6AI4V slitiny (dle 1SO 5832-3). Srouby jsou opatieny kanélem,
ktery umoziiuje navadéni téchto Sroubl pomoci K-drétd. Otvor pro vodici drét koresponduje s K-drétem @ 1,2 mm,
popf. s K-dratem @ 1 mm. Tyto typy Sroubi jsou necelozavitové, pricemz délka zavitu roste s délkou Sroubu (viz katalog
fy MEDIN a.s.). Cotkovita hlavicka je opattena Sestihranem 2,5 mm.

Kompatibilita
Srouby HA 3,5 kanylované jsou kompatibilni s K-draty @ 1,2 mm a s K-dratem @ 1 mm.
Tyto Srouby jsou urceny pro spojeni s kostnimi dlahami nebo samostatné.

PL pro K-dréty:
PL0109 — Kirschnerovy draty, K-dréty

Indikace
Srouby jsou uréeny pro jednodussi zlomeniny horni konéetiny, kotniku a nohy.

Kontraindikace

1. Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, kterd mize branit spravné fixaci kosti.

2. Jakakoliv pIné vyvinutd nebo domnélé latentni infekce.

3. Predchozi pribéh infeki.

4. Jakdkoliv dusevni porucha nebo neurosvalové onemocnéni pacienta, které by v pooperacni fazi vedlo k nepfijatelné-
mu riziku v souvislosti s neispéchem fixace, nebo s komplikacemi.

5. Itizend vaskularita, kterd by brénila potfebnému zasobovéni krvi ke zlomeniné nebo operacnimu mistu.

6. Zhoubné bujeni v misté fraktury.

7. VSechny pfipady, kdy by se prostfedek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziologickymi funk-
cemi.

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

Absolutni:
1. Kozni nebo kostni infekt.
2. Malignita.

Relativni:
1. Diabetes mellitus.
2. Nespolupracujici pacient.

U piipadd implantace do dolni koncetiny musi byt zohlednéna relativné nizka nosnost Sroubu vzhledem k zatézovani
fraktury a k pfedepsani vhodného rehabilitacniho programu.

Princip fixace

Provedte repozici fragmentu do anatomické polohy a zafixujte jej, dle velikosti fragmentu, napi. dvéma K-dréty. Zaved-
te vodici K-drat @ 1,2 mm. Spravnou polohu drétu kontrolujte rentgenem, poloha K-drétu koresponduje s findIni polo-
hou Sroubu. Délku Sroubu odméite pomoci druhého stejné dlouhého K-drétu nebo hloubkomérem. Predvrtejte otvor
vrtdkem @ 2,4 mm a pomoci kanylovaného Sroubovéku zavedte Sroub. Po zavedeni a dotazeni Sroubu miiZete provést
kompresi dal3im dotahovanim Sroubu. Ale jen v tom pfipadé, Ze zdvitovd ¢ast Sroubu je celd zavedena ve vzdalenéjsim
fragmentu a v blizSim fragmentu je zavedena nezdvitova ¢ast Sroubu. Aby bylo zabranéno rotaci fragmentu je nutné jej
fixovat jesté druhym Sroubem, popf. jinym implantétem, ktery bude pinit funkci antirotacni.

Srouby se mohou déle pouZit v kombinaci s dlahami, nebo také jako transfixaéni material, pfed zavedenim  hlavniho”
implantdtu.

Pooperacni péce
Podle charakteru zlomeniny fixujte koncetinu ortézou nebo dlahou v pooperacnim priibéhu. Doporucte pacientovi
optimalni rehabilitacni program dle individuIniho posouzeni.

VAROVANI

Pfi ciSténi a dezinfekdi je nutné vyvarovat se prostiedki s obsahem chloridovyich iontd, které mohou zpisobit
korozi ocelovych dilii.

Implantéty (dlahy, Srouby) z riiznych materialdi se nesmi kombinovat
ocel x titan @

Vyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobci.

titan x titan nebo ocel x ocel 0

Omezeni opakovaného zpracovani

Implantaty jsou uréeny k huménnimu jednorédzovému poutiti. V/ pfipadé, Ze implantaty byly pfipraveny pro chirurgic-
ky zakrok a nebyly kontaminovany, mohou byt znovu pfipraveny k pouZiti procesem cisténi, dezinfekce a sterilizace
popsaném dale.

POKYNY

UPOZORNENI: Implantét je doddvén NESTERILNI. Je zabalen v polyetylénovém obalu. Od vyrobce je vycistén a dezin-
fikovan. Pred prvnim pouZitim vyjméte implantat z obalu a provedte sterilizaci dle pfedpisu. Pokud je obal porusen, je
nutné implantét vratit vyrobci k piebaleni.

Misto pouiiti: 0dbornd pracovisté poskytovateld zdravotni péce, zejména chirurgickd, traumatologickd a ortopedicka.

UloZeni a preprava: Implantat chrarite ped deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi
kovovymi materialy a chemikaliemi.

Pfiprava pro cisténi: Implantaty jsou vycistény od vyrobce, a proto nenitieba je Cistit ani dezinfikovat. Pokud by bylo
nutno znovu dezinfikovat nepouzity implantat, je nutno pouzit dezinfekéni prosttedek, ktery neobsahuje chloridové
ionty a je vhodny na ocelové néstroje. Pfi dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabéni) implantatu.

Cisténi — automatizované: Zadné zvIdstni poZadavky.

Cisténi — manualni: Zadné zvIstni pozadavky.

Dezinfekce: Doporucuje se bud' zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo rucni myti
implantétti po chemické dezinfekci prostfedkem s virucidni icinnosti, pficemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dez-
infekenich pripravkd s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostiedku je mozno pouZit v souladu s pokyny
uvedenymi na Stitku tohoto prostfedku. Pfi pfipravé dezinfekénich a mycich roztoki je nutno dodrZovat postup udany
vyrobcem. Po provedené dezinfekci se implantéty oplachnou ¢istou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych
rezidui zlstavajicich na implantétu.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suseni: Z&dné zvI&stni pozadavky.

Udrzba: Zadné zvl&stni pozadavky

Kontrola a zkouseni funkce: Pied pouzitim implantatu je tfeba vizudlné zkontrolovat.

Baleni: Zadné zvl&tni pozadavky.

Sterilizace: Pokud neni uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizatoru vybaveném
antibakteridInim filtrem pi teploté 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pfi teploté 134 °C, pretlaku 304
kPa a po dobu 10 minut.

Skladovani: Implantét skladujte v suchém prostfedi bez vystaveni pfimému tcinku chemikalii.

Likvidace implantatu: Implantat po pouiti je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovidd za provedeni

opatieni k bezpecné manipulaci a likvidaci vyrobku.
Po ususeni se pouzité implantaty vyfadi a odloZi jako potencidlné nebezpecny odpad.

Vyrobce: (743378030 Cislo a datum posledni revize: R00/2012-06-05
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z 592 31 Nové Mésto na Moravé
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CANNULATED SELF-TAPPING SCREWS HA 3.5xLxK mm
INTENDED USE

Description of the implant

Cannulated screws HA 3.5 are not fully threaded bone screws intended for use in bone surgery and traumatology.
They are made of implant steel (under IS0 5832-1) or Ti6AI4V alloy (under ISO 5832-3). The screws are provided with a
channel that allows guidance of these screws with K-wires. Opening for the guide wire corresponds to the @ 1.2 mm
K-wire, resp. @ T mm K-wire. These types of screws are not fully threaded, the thread length increases with the length
of the screw (see the catalog of MEDIN, a.s.). Raised head is equipped with 2.5 mm socket.

Compatibility
Cannulated screws HA 3.5 are compatible with K-wire of 1.2 mm and K-wire of 1 mm.
These screws are intended for connection with bone plates or separately.

PL for K-wires:
PL 0109 — Kirschner wires, K-wires

Indication
Screws are intended for simple fractures of the upper limb, ankle and foot.

Contraindication

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

2. Any fully developed or presumed latent infection.

3. Previous course of infections.

4. Any mental disorder or neuromuscular disease of the patient, which may result in unacceptable risk related to fixa-
tion failure or complications in the postoperative period.

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

6. Malignant growths in the fracture site.

7. Al cases where the product is in conflict with anatomical structures or physiological functions.

8. Using a steel implant if the patient is allergic to nickel.

Absolute:
1. Skin or bone infection.
2. Malignancies.

Relative:
1. Diabetes mellitus.
2. Uncooperative patient.

In cases of implantation in the lower limbs, a relatively low bearing capacity of the screw due to strain applied to the
fracture and prescription of appropriate rehabilitation program must be taken into account.

Fixing principles

Perform reduction of fragments into the anatomical position and fix it, according to the size of the fragment, e.g. with
two K-wires. Insert a guiding @ 1.2 mm K-wire. Check the correct position of the wire with X-ray, K-wire position
corresponds to the final position of the screw. Measure the length of the screw with another equally long K-wire or
depth indicator. Pre-drill the hole with a @ 2.4 mm drill and insert the screw using a cannulated screwdriver. After the
insertion and tightening of the screw you can compress with further tightening. But only if the threaded part of the
screw is fully inserted into the distant fragment and the non-threaded part is introduced into the closer fragment. To
prevent rotation of the fragment, it must be fixed with a second screw, resp. another implant, which will function as
anti-rotation.

Screws may also be used in combination with plates, or as transfixation material, before the introduction of the,, main”
implant.

Post-operative care
Depending on the fracture nature, fix the leg with an orthosis or plate in the postoperative period. Recommend optimal
rehabilitation program to the patient, based on individual assessment.



WARNING

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 e titanium x titanium or steel x steel Q

Products may not be combined with products by other manufacturers.

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 bellow.

INSTRUCTIONS

WARNING: The implant is supplied NON-STERILE. It is packaged in a polyethylene bag. It comes cleaned and disin-
fected from the manufacturer. Before first use, remove the implant from the package and perform sterilization as
prescribed. If the package is broken, it is necessary to return the implant to the manufacturer for repackaging.

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 mate-
rials and chemicals when handling the implant.

Preparation for cleaning: Implants are cleaned by the manufacturer, and therefore need not be cleaned or disin-
fected. 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.

Cleaning — automated: No special requirements.

Cleaning — manual: No special requirements.

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. After disinfection, the implants are rinsed with demineralized water to remove chemical residues
remaining on the implant.

Recommended products: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Drying: No special requirements.

Maintenance: No special requirements

Inspection and testing of function: Before use, the implant should be inspected visually.

Packing: No special requirements.

Sterilization: Unless otherwise stated, 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.

Storage: The implant must be stored in a dry place without direct exposure to chemicals.
Implant disposal: The implant is considered hazardous waste after use. User is responsible for implementing measu-

res of safe handling and disposal of the product.
After drying, used implants are discarded and disposed of as potentially hazardous waste.

Manufacturer: (243378030 Number and date of last revision: R00/2012-06-05
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic c €
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SKRUTKY KANYLOVANE SAMOREZNE HA 3,5xLxK mm
UCEL POUZITIA

Opis implantatu

Skrutky HA 3,5 kanylované si necelozavitové kostné skrutky urceny na poutitie v kostnej chirurgii a traumatoldgii.
S vyrobené z implantétovej ocele (podla IS0 5832-1) alebo zliatiny Ti6AI4V (podla ISO 5832-3). Skrutky st vyrobené
skandlom, ktory umoziiuje navadzanie tychto skrutiek pomocou K-drdtov. Otvor pre vodiaci drét koreSponduje s K-dro-
tom @ 1,2mm, pripadne s K-drotom @ 1 mm. Tieto typy skrutiek sti necelozavitové, pricom dfzka zavitu rastie s dfzkou
skrutky (pozrite kataldg spoloénosti MEDIN, a.s.). SoSovkovita hlavicka je vyrobend so Sesthranom 2,5 mm.

Kompatibilita
Skrutky HA 3,5 kanylované sti kompatibilné s K-drotmi @ 1,2 mm a s K-drétom @ 1 mm.
Tieto skrutky sd urcené na spojenie s kostnymi dlahami alebo samostatne.

PL pre K-droty:
PL0109 — Kirschnerove droty, K-droty

Indikécie
Skrutky st urcené pre jednoduchsie zlomeniny hornej koncatiny, clenku a nohy.

Kontraindikacie

1. Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktora moze brénit sprévnej fixcii kosti.

2. Akdkolvek plne vyvinuté alebo podozrenie na latentnd infekciu.

3. Predchddzajlice prekonané infekcie.

4. Akakolvek dusevna porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej faze viedlo k neprijatel-
nému riziku v stvislosti s ispechom fixcie, alebo ku komplikacidm.

5. Stazend vaskularita, ktord by branila potrebnému zésobovaniu krvou k zZlomenine alebo operacnému miestu.

6. Zhubné bujnenie v mieste fraktdry.

7.\etky pripady, kedy by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Struktdrami alebo fyziologickymi funkciami.

8. Pouzitie ocelového implantatu, ak je pacient alergicky na Ni.

Absolitne:
1. Kozné alebo kostna infekcia.
2. Malignita.

Relativne:
1. Diabetes mellitus.
2. Nespolupracujiici pacient.

V pripadoch implantécie do dolnej koncatiny sa musi zohladnit relativne nizka nosnost skrutky vzhladom k zatazovaniu
fraktdry a predpisanie vhodného rehabilitacného programu.

Princip fixacie

Vykonajte repoziciu fragmentu do anatomickej polohy a zafixujte ho, v zévislosti od velkosti fragmentu, napriklad
dvomi K-drotmi. Zavedte vodiaci K-drt @ 1,2mm. Spréavnu polohu drotu kontrolujte rontgenom, poloha K-drdtu
koresponduge s findlnou polohou skrutky. Dizku skrutky odmerajte pomocou druhého rovnako dihého K-drétu alebo
hibkomerom. Predvftajte otvor vrtakom @ 2,4mm a pomocou kanylovaného skrutkovaca zavedte skrutku. Po zave-
deni a dotiahnuti skrutky mozete vykonat kompresiu dalSim dotahovanim skrutky. Ale len v tom pripade, Ze zavitové
Cast skrutky je celd zavedend vo vzdialenejsom fragmente a v blizSom fragmente je zavedend nezdvitova Cast skrutky.
Aby sa zabrénilo rotdcii fragmentu, je ho nutné fixovat este druhou skrutkou, pripadne inym implantatom, ktory bude
pinit antirotacnti funkciu.

Skrutky sa mozu pred zavedenim ,hlavného” implantétu pouZit aj v kombindcii s dlahami alebo ako transfixacny
materidl.

Pooperaéna starostlivost
Podla charakteru zlomeniny fixujte koncatinu ortézou alebo dlahou v pooperacnom priebehu. Odporucte pacientovi
optimalny rehabilitacny program podla individudlneho postdenia.

VAROVANIA

Pri cisteni a dezinfekcii je nutné vyvarovat sa prostriedkom s obsahom chloridovych ionov, ktoré mozu spéso-
bit kordziu ocelovych dielov.

Implantéty (dlahy, skrutky) z réznych materidlov sa nesmd kombinovat
ocel'x titan Q

Vyrobky nemozno kombinovat's vjrobkami inych vyrobcov.

titan x titan alebo ocel'x ocel’ Q

Obmedzenie opakovaného spracovania
Implantaty st urcené na jednorazové pouzitie u ludi. V pripade, Ze implantaty boli pripravené pre chirurgicky zakrok a neboli
kontaminované, mézu byt znova pripravené na pouZitie procesom (istenia, dezinfekcie a sterilizécie opisanom dalej.

POKYNY

UPOZORNENIA: Implantét sa dodava NESTERILNY. Je zabaleny v polyetylénovom obale. Od vyrobcu je vyisteny a dez-
infikovany. Pred prvym pouZitim vyberte implantat z obalu a vykonajte sterilizaciu podla predpisu. Ak je obal poruseny,
je nutné implantat vratit vyrobcovi na prebalenie.

Miesto pouzitia: Odborné pracoviskd poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najmé chirurgické, traumatologické
aortopedické.

UloZenie a preprava: Implantét chréite pred deformdciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu
s inymi kovovymi materidlmi a chemikaliami.

Priprava na cistenie: Implantéty st vycistené od vyrobcu, a preto ich nie je potrebné (istit ani dezinfikovat. Ak by
bolo potrebné znova dezinfikovat nepouzity implantat, je nutné pouzit dezinfekény prostriedok, ktory neobsahuje
chloridové iony a je vhodny na ocelové néstroje. Pri dezinfekcii nesmie ddjst k poskodeniu (poskriabaniu) implantatu.

Cistenie — automatizované: Ziadne zvl4itne poziadavky.
Cistenie — manualne: Ziadne zvl4itne poziadavky.

Dezinfekcia: Odpor(ica sa zariadenie na umyvanie a termickd alebo termochemicki dezinfekciu alebo ru¢né umyva-
nie implantatov po chemickej dezinfekeii prostriedkom s virucidnou tcinnostou, pricom sa mozu spojit obidve etapy
pouZitim dezinfekénych pripravkov s kombinovanym umyvacim Gcinkom. Mnozstvo dezinfekéného prostriedku sa
riadi pokynmi uvedenymi na stitku prislusného prostriedku. Pri priprave dezinfekényich a cistiacich roztokov je nutné
dodrziavat postup udany vyrobcom. Po vykonani dezinfekcie sa implantaty oplachnu cistou demineralizovanou vodou
na odstrénenie chemickych rezidui, ktoré zostavaji na implantéte.

Odporticané pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suenie: Ziadne zvl&tne poziadavky.

Udrzba: Ziadne zv&tne poZiadavky

Kontrola a skiisanie funkcie: Pred pouZitim implantat vizudlne skontrolujte.

Balenie: Ziadne zvl&tne poziadavky.

Sterilizacia: Ak nie je uvedené inak, odporica sa sterilizécia vihkym teplom v parnom sterilizatore vybavenom anti-
bakteridlnym filtrom pri teplote 121 °C, pretlaku 205 kPa a case 20 mindit alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa
a case 10 mindt.

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

Likvidacia implantatu: Implantét sa po poutiti povazuje za nebezpecny odpad. PouZivatel zodpovedd za vykonanie

opatreni na bezpecnti manipuldciu a likvidaciu vyrobku.
Po ususeni sa pouzité implantaty vyradia a odloZia ako potencidlne nebezpecny odpad.
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