cz ]

Navod na pouziti PL0221 MEDIN
CTETE POZORNE! [ |

DLAHY PANEVNI PRIME, ZAHNUTE A OMEGA
UCEL POUZITI

Popis

Dlahy panevni piimé, zahnuté a OMEGA jsou ureny pro stabilizaci zlomenin panevnich kosti. Dlaha OMEGA pre-
devsim k rekonstrukci kvadrilaterarni plochy acetabula ze Stoppova pfistupu, popfipadé pro odetfeni zlomenin
predniho pilife acetabula a pro stabilizaci zZlomenin panevniho kruhu.

Tyto implantaty jsou doddvany pouze v ocelovém provedeni (ocelova slitina napiiklad 1.4441 podle 150 5832-1)

Kompatibilita

Dlahy jsou pouzivény ve spojeni se Srouby kortikalnimi HA 3,5 mm nebo spongioznimi HB 4 mm. Implantace dlahy
se provadi specialnim instrumentariem a instrumentariem k zavedeni vy3e uvedenych Sroubi.

Dlahy panevni je nutné fixovat Srouby, popiipadé je mozné kombinovat panevni dlahy navzéjem.

Pro zavedeni Sroubii pouzit PL0139.

Postup operace

Dlahy piimé a zahnuté

Vsechny spojované klouby pénve (acetabulami, sacroilicky) musi byt fadné reponovany. Dlahy musi byt fadné
vybrany s ohledem na pozadované zakiiveni, popf. dotvarovany pomoci specidlni ohybacky dlah, aby tésné piilé-
haly k plose operovanych kosti, piiitom je vsak nutno se vyvarovat stiidavych ohyb kteréhokoliv mista dlah, nebot
snizuji zakladni pevnost materidlu (cyklickd inava). Dlahy Ize dotvarovat v roviné tloustky (zvinéni podle povrchu
kosti), ale i v roviné Sitky, pokud nestaci zakladni poloméry (rovné dlaha a zahnutd s polomérem stednice 88 mm)
a prostorové (ve tvaru Sroubové plochy). Pri dotvarovani v roviné tloustky je tfeba vyhnout se deformaci v misté
dér pro Srouby, ale mezi nimi, tj. v misté vrub.Pfi fixaci dlahy Srouby je nutno se vyvarovat pfitahovani fragmentt
k dlaze, aby nedoslo k jejich dislokaci. Vijhér typu Sroubu se fidi typem fixované kosti (kortikalni o priméru zavitu
HA 3,5 nebo spongidzni o priiméru zavitu HB 4), vybér délky Sroubu se fidi tloustkou kosti ve sméru Sroubu (nesmi
byt prilis velka kvili organiim dutiny panve).

Dlahy OMEGA

Ze Stoppova pristupu se uvolni horni raménko stydké kosti a kvadrilaterami plocha acetabula. Tésné pod oblou
linii arcuata je dlaha ulozena. Rozsifend ¢ast dlahy je opiena o kvadrilaterami plochu a stabilizuje centraini luksaci
kycle.

Dlahu je nutno podle tvaru kosti v misté pfiloZeni patfi¢né natvarovat, aby co nejpfesnéji,dosedla” ke kostnimu
masivu. Pii tvarovani dlahy je vhodné vyuzit otvordi pro Srouby. Ohyby dlahy by mély byt souvislé bez zlomdi (napii-
klad v misté otvord).

Je nevhodné (zakdzané) pfi tvarovéni dlahy ji ohybat na zpét. Je totiz nebezpedi, Ze se v tomto misté vytvofi mik-
rotrhlinky, které mohou nésledné pfi zatéZovéni zapficinit zloment dlahy Gnavovym lomem.

Vhodné je natvarovanou dlahu fixovat kortikalnimi Srouby HA 3,5 bikortikalné zavedenymi. Otvory v dlaze umoz-
fiuji zavedeni Sroubi do riznych smérii podle pozadované fixace. Alternativné je mozné zavést spongiozni Srouby
HB 4 mm.

Pozndmka:
Pro usnadnéni natvarovani dlahy panevni je mozné vyuzit Pasky, kterou Ize snadno namodelovat podle potteby
v rukou a dlahu potom tvarovat podle tohoto vzoru. Paska se vsak nikdy nesmi pouZit jako implantat.

Potiebné instrumentarium

Béhem operace se pouziji bézné klasické chirurgické ndstroje na otevieni operacniho prostoru, ddle rozvérace a chi-
rurgické nastroje k omezeni krvaceni.

K implantaci panevni dlahy se pouZiji haky k operaci pénve, paska, Stipaci klesté, ohybadla (¢epova, Stérbinovd
a stérbinovd kolmd) nékolika provedeni na tvarovani dlahy, ohybacka klestovd, bodlo kulickové pidrzovadi, k-dréty
2mm, ochranné pouzdro, vrtak primér 2 a 2,7 mm, zavitnik, hloubkomér, a Sroubovék 6HR 3,5 mm.

Lavér

Doporuceny operacni pfistup, predevsim pii operaci dlahy OMEGA je podle Stoppy, ktery umoziuje dobry prehled
operacniho prostoru (predevsim dobrou viditelnost do operovaného prostoru) s moznosti provedeni kvalitni stabi-
lizace kostnich Glomka.

Dlahu je mozné pomoci $roubi upevnit tésné piii zZlomening, coz je predpoklad kvalitni a pevné osteosyntézy.

Pozndmka:

Firma MEDIN, a.s., Nové Mésto na Moravé nabizi natvarovéni a zakraceni dlahy OMEGA podle zaslaného CT snimku
v misté stfedd kycelnich hlavic. Pro vyufiti této sluzby prosim zkontaktuje naseho obchodniho zastupce pro presné
stanoveni podminek.

Indikace

— Transverzalni fraktury acetabula

— Fraktury acetabula tvaru T

— Fraktury pedni stény a predniho sloupce acetabula

— Kombinované fraktury acetabula

— Fraktury panevniho kruhu

— CentrdIni luxace s medialisaci hlavice

— Fraktury zadni stény a zadniho sloupce jamky acetabula

— Fraktury pubis symphhysis, zadni vertikéIni fraktury kycelni kosti a fraktury panve v oblasti pfilehlé ke kiizové
kosti

Kontraindikace

— Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, kterd miize brénit spravné fixaci kosti.

— Jakdkoliv pIné vyvinuta nebo domnéld latentni infekce v operacni oblasti nebo v jeji blizkosti.

— Predchozi priibéh infekci.

— Jakdkoliv dusevni porucha nebo neurosvalové onemocnéni pacienta, které by v pooperacni fézi vedlo k nepiija-
telnému riziku v souvislosti s netispéchem fixace, nebo s komplikacemi.

— Imen3ena kostni zasoba, narusend nemoci, infekci nebo predchozi implantaci, ktera nemdize zajistit fadnou opo-
ru implantatim

— Ztizend nebo zmen3end vaskularita, kterd by brénila potfebnému zasobovani krvi ke zlomeniné nebo operacnimu
mistu.

— Zhoubné bujeni v misté fraktury.

— Vechny pripady, kdy by se zdravotnicky prostiedek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziolo-
gickymi funkcemi.

— PouZiti ocelového implantétu, pokud je pacient alergicky na Ni (dokumentovand nebo pfedpoklddana).

— Obezita nebo nadmérnd hmotnost pacienta

Pooperacni péce
Doporutte pacientovi optimalni rehabilitacni program dle individudIniho posouzeni.

VAROVANI
Implantéty (dlahy, Srouby) z riiznych materidl se nesmi kombinovat

ocel x titan & titan x titan nebo ocel x ocel 0
Vyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobcd.

Preventivni opatieni:

— Implantét nesmi byt nikdy opétovné pouzit! Predchozi naméhéni mize sniZit jeho inavovou pevnost a pfi opé-
tovné implantaci mlze dojit k selhani osteosyntézy. Pouzity implantat mdze byt kontaminovany a jeho opétovné
pouziti mlze zplisobit zanétlivé reakce organismu. Také miZe sloufit jako prenosné médium onemocnéni, kte-
rym trpél prvni pacient.

— Implantdt nemiize neomezené odolavat trovni cinnosti, které odpovidaji normalni zdravé kosti. Mize slouzit,
dokud neni kost zahojend, po této dobé zahojeni je obvyklé u Cinnych mladsich pacientdi implantét pro fixaci
fraktury odstranit. U starsiho pacienta miiZe chirurg zvazit, zda ponechat implantat pro fixaci fraktury po zahojeni
na misté nebo riskovat dodatecny chirurgicky zakrok pfi jeho vynéti, i kdyZ implantat jiz ztrati svoji tinnost.

— Operatér musi byt sezndmen s postupem operace za poufiti pfedepsaného instrumentaria.

— Koperacnimu vykonu pouZijte pouze pfedepsané instrumentarium; aby dobfe slouZilo, nesmi byt poskozené.

— Zvazte pouziti implantdtu u pacientd, kde nenijistota, Ze budou po operaci spolupracovat s lékafem (napf. alko-
holici, toxikomani, dusevné nemocni).

— Implantét chranite pied deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi mate-
ridly a chemikéliemi.

— Pokud je nutna Gprava tvaru implantétu, provadéjte ji pouze specifikovanym zpisobem.

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

— Rozhodnéte o mozném predcasném odstranéni implantatu pfi podezfeni na Spatné hojeni kosti nebo pfi pode-

zfeni, Ze se uvolni, ohne, zlomi v kosti, protoze miZe dojit k tézkému poranéni pacienta.

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

— Vezméte v vahu dodatecné preventivni prostiedky, které snizuji zatizeni vahou za icelem minimalizace preddas-
ného zatézovani prostiedku pro fixaci fraktur, dokud nent pfi rentgenovém vysetieni viditelné spojent kosti.

— Rozhodnéte o odstranéni implantatu pro vnitini fixaci, s pfihlédnutim k faktordim, jako jsou rizika pro pacienty
v diisledku dodatecného chirurgického zékroku a potize pii a po odstranéni implantatu.

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

— Vyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouZit jinak, nez je uvedeno v ndvodu na pouZiti, popf. ope-
racnim postupu.

— Piii pouziti zobrazovacich metod jako RTG, CT, magnetickych vy3etfovacich metod a podobné je nutno se fidit
a postupovat podle pokynii vyrobce téchto zafizeni.

— Vyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouzit v kombinaci s implantaty jinych vyrobct.

Pouceni pacienta:

— Upozornéte pacienta, Ze se presné musi fidit pokyny osetfujiciho lékafe.

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

— Poutte pacienta, kdy mlze kost s vnitini fixaci pIné zatizit, aby nedoslo k poskozeni implantatu.

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

— Oznamte pacientovi, kdy dojde k pravdépodobnému odstranéni implantatu.

— Poutte pacienta, aby po odstranéni implantatu dodrzoval pfiméfenou Groven aktivity, nebot mize dojit k opé-
tovné frakture, nez se kost zcela vyhoji a nez se vyplni kostni dutina.

Mozné vedlejsi ucinky:

— Neprovedené spojeni konci fraktury, osteopordza, potlacovana revaskularizace a Spatné tvofent kosti mize zpii-
sobit uvolnéni, ohnuti, zlomeni implantatu nebo predcasnou ztratu pevné fixace kosti.

— Spatné spojeni mista fraktury vyplyvajici z nespravného vyrovnani.

— Zvysend reakce vlaknité tkané okolo mista fraktury kvli nestabilnim roztfisténym frakturam.

— Brzkd nebo pozdni infekce, jak hluboka, tak povrchova.

— Avaskuldrni nekrdza.

— Zkracovani zasazené strany kosti (fraktury).

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

— Alergie na Ni

— Riziko chybné diagndzy pii poutiti diagnostickych piistroji CT nebo MRI, kde pfitomnost ocelového implantatu
v dané lokalité zapficini Spatné zobrazeni.

S kazdou chirurgickou operaci se pfi odstraiovani nasledki mnohacetného zranéni mohou vyskytnout tézké kom-
plikace. Tyto komplikace zahrnuji mezi jinym urogenitélni, gastrointestinlni a vaskuldmi poruchy véetné trombézy,
bronchopulmonalnich poruch véetné embolie, srdecniho infarktu a smrti.

Omezeni opakovaného zpracovani

Implantéty jsou urceny k humannimu jednorazovému poufiti. V pfipadé, Ze implantéty byly pfipraveny pro chirur-
gicky zakrok a nebyly kontaminovany, mohou byt znovu pfipraveny k pouZiti procesem ¢isténi, dezinfekce a steri-
lizace popsaném dale.

POKYNY

Misto poutziti:
Odborna pracovisté poskytovatelti zdravotni péce, zejména chirurgickd, traumatologickd a ortopedickd.

UloZeni a preprava:
Implantét chranite pfed deformaci a poskrébénim, pii manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi materialy
a chemikéliemi.

Piprava pro cisténi

Implantéty jsou vycistény od vyrobce, a proto neni tieba je istit ani dezinfikovat. Pokud by bylo nutno znovu dezin-
fikovat nepouzity implantét, je nutno pouzit dezinfekéni prostiedek, ktery neobsahuje chloridové ionty a je vhodny
na ocelové néstroje. Pri dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabani) implantatu.

(isténi: automatizované
Zadné zvlastni pozadavky.

Cisténi: manualni
Zadné zvlastni pozadavky.

Dezinfekce:

Doporucuje se bud' zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo rucni myti implantétt po
chemické dezinfekci prostiedkem s virucidni Gcinnosti, pficemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dezinfekénich
pripravkd s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostiedku je mozno pouzit v souladu s pokyny uve-
denymi na Stitku tohoto prostedku. Pfi pripravé dezinfekcnich a mycich roztoki je nutno dodrzovat postup udany
vyrobcem. Implantaty, které jsou urceny k rozebréni, se demontuji a kazda cast se dale povazuje za samostatnou.
Po provedené dezinfekci se implantéty oplachnou cistou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych rezidui
zlistavajicich na implantatu.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

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

Udriba:
Neprovadi se.

Kontrola a zkouseni funkce:
Pokud se provadi cisténi a dezinfekce ped pouzitim implantatu, je tieba vizulné zkontrolovat, zda pfi nich nedoslo
k poskozeni.

Baleni:

Je mozno pouzit standardni obalovy materidl. Zajisti se, aby obal byl dostatecné velky a implantat se do néj umistil
bez naméhani uzavérii obald. Implantaty se umisti jednotlivé do oball nebo do sterilizacnich misek, které se potom
zabali (fezné hrany a hroty musi byt chrénény).

Sterilizace:

Implantéty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich néstrojii. Pokud neni ve specidlnim upozoréni uve-
deno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizatoru vybaveném antibakterialnim filtrem pfi
teploté 121 °C, petlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pfi teploté 134 °C, pretlaku 304 kPa a po dobu 10 minut.
Je-li ve specidInim 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 pii 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 prostedi bez vystaveni piimému tcinku chemikalii.

Dalsi informace:

Pri sterilizaci vice implantatdi v jednom autoklavovacim cyklu se zajisti, aby nebyla piekrocena maximélni napli
sterilizatoru.

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

Nedérované kazety, krabice a sita nelze pouit jako obalovy material (kontejner) urceny ke sterilizaci zdravotnickych
prostiedkd. Pred sterilizaci je otevrete.

Likvidace implantatu:

Implantét po poutiti je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovida za provedeni opatteni k bezpecné mani-
pulaci a likvidaci vyrobku.

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

Firma MEDIN, a.s., validovala vySe uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly tyto
postupy uznény jako ZPUSOBILE pii pripravé zdravotnickych prostredki pro opakované pousiti. Uzivatel odpovida
za zajisténi potiebnych materidlti, vybaveni a vycviku pracovnikdi v souladu s témito predepsanymi postupy, aby se
dosahlo pozadovaného vysledku.

Uzivatel mlize pouit i jiné postupy, ale musi uvaZit a zhodnotit Gcinnost téchto postup vzhledem k potencidlnim
nezadoucim disledkim.
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PELVIC PLATES STRAIGHT, CURVED AND OMEGA
INTENDED USE

Description

Straight, curved and OMEGA pelvic plates are used to stabilize fractures of pelvic bones. The OMEGA plate is main-
ly used for reconstruction of the acetabulum quadrilateral area using the Stoppa’s approach, or for treatment of
fractures of the acetabular anterior column and to stabilize fractures of the pelvic ring.

These implants are only available in steel (steel alloy e.g. 1.4441 according to 150 5832-1)

Compatibility

The plates are used with 3.5 mm HA cortical screws or 4 mm HB cancellous screws. Implantation of the plate
requires special instrumentation and instrumentation for insertion of the above screws.

Pelvic plates must be fixed with screws; pelvic plates can also be mutually combined.

Use PLOT39 to insert screws.

Operation procedure

Straight and curved plates

All pelvic joints (acetabular, sacroiliac) to be connected must be properly reduced. Plates must be properly selected
according to the desired curvature, or re-shaped with special bending pliers to fit snugly the area of operated bones;
at the same time, alternating bending is to be avoided anywhere on the plate, as they reduce the ultimate strength
of the material (cyclic fatigue). Plates can be re-shaped in the thickness plane (ripple following the surface of the
bone) and in the width plane, if basic semi-diameters are not sufficient (flat and curved plate with a midline semi-
diameter of 88 mm) and spatially (in the shape of the screw area). When re-shaping in the thickness plane, defor-
mation at the screw holes and among them, i.e. at the notches, must be avoided. When fastening the plate with
screws, moving fragments to the plate must be avoided to prevent their dislocation. The type of screw depends on
the type of bone to be fixed (HA 3.5 cortical screw or HB 4 cancellous screw), screw length depends on the thickness
of the bone in the direction of the screw (must not be too large because of pelvic viscera).

OMEGA plates

The upper arm of pubic bone and the quadrilateral area of acetabulum are released from Stoppa’s approach. The
plate is placed under the rounded linea arcuata. Extended part of the plate is supported by the quadrilateral area
and stabilizes the central dislocation of the hip.

The plate must be shaped properly to fit the shape of the bones at the site of attachment, to follow the shape of
bone mass as much as possible. When shaping the plate, it is advisable to use the screw holes. Bends of the plate
should be continuous, without breaks (e.g. at the holes).

When shaping the plate, it is inappropriate (forbidden) to bend it back. There is a danger of microcracks developing
in the place of bending, which can subsequently lead to plate breakage due to fatigue during loading.

It is recommended to fix the re-shaped plate with HA 3.5 cortical screws inserted in bicortical way. The holes in
the plate allow the insertion of screws in different directions depending on the desired fixation. Alternatively, it is
possible to insert HB 4 mm cancellous screws.

Note:

In order to facilitate bending of the pelvic plate, it is possible to use a tape that can be easily modeled according
to the needs by hand and the plate can then be shaped according to this model. The tape, however, must never be
used as an implant.

The necessary instrumentation

During the operation, apply common classic surgical instruments to open the operating area, as well as retractors
and surgical instruments to reduce bleeding.

Within the implantation of pelvic plate use hooks for pelvic surgery, tape, pliers, bender (pin, fissure and fissure
perpendicular) in several designs for plate shaping, bending pliers, ball retainer jabber, 2 mm k-wires, protective
sleeve, drill of 2 and 2.7 mm diameter, tap, depth gauge, and 6HR 3.5 mm screwdriver.

Condusion

Recommended surgical approach, especially for OMEGA plate’s surgery, follows Stoppa’s approach, which allows
a good overview of the operational space (namely fair visibility in the surgical area) with the possibility of quality
stabilization of bone fragments.

The plate can be fixed with screws close to the fracture, which is the pre-requisite for high-quality and solid oste-
osynthesis.

Note:

The company MEDIN, a.s., Nové Mésto na Moravé, offers re-shaping and shortening of OMEGA plate at the hip
joint centers according to received (T scan. To use this service, please contact our sales representative for exact
conditions.

Indication

— Transverse acetabular fractures

— T-shaped fractures of the acetabulum

— Fractures of the anterior wall and anterior column of the acetabulum

— Complex fractures of the acetabulum

— Fractures of the pelvic ring

— Central dislocation with femoral head medialization

— Fractures of the posterior wall and posterior column of acetabular cup

— Pubis symphysis fractures, rear vertical fractures of the hip and pelvic fractures in the area adjacent to the sacrum

Contraindication

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

— Any fully developed or purported latent infection in the surgical area or in its vicinity.

— 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.

— Reduced bone stock, impaired by disease, infection or prior implantation, which cannot provide proper support
for implants

— 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 medical product is in conflict with anatomical structures or physiological functions.

— Using a steel implant if the patient is allergic to nickel (documented or suspected allergy).

— Obesity or overweight patient

Post-operative care
Recommend optimal rehabilitation program to the patient, based on individual assessment.

WARNING
Implants (plate and screws) from different materials may not be combined
steel x titanium & titanium x titanium or steel x steel 0
Products may not be combined with products by other manufacturers.
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 inflammato-
ry 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 removed. 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.

— Opt for early implant removal if poor bone healing, implant loosening, bending or breaking in the bone is sus-
pected, as it can result in serious injury to the patient.



— 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 load-
ing 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 unhea-
led fractures. Such patients should be advised of the fact and warned about the possible consequences. The inci-
dence 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.

— When using visual methods such as X-ray, CT scan, magnetic and other investigative methods to be followed and
follow the instructions of the manufacturer of these devices.

— 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 strai-
ned.

— 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
complications include, inter alia, genitourinary, gastrointestinal and vascular disorders including thrombosis; bron-
chopulmonary 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
handling the implant.

Preparation for deaning

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 instru-
ments. The implant must not be damaged (scratched) during disinfection.

Cleaning — automated
No special requirements.

Cleaning — manual
No special requirements.

Disinfection:

We recommend either the equipment for washing and thermal or thermochemical disinfection or hand washing
of instruments after chemical disinfection with virucidal agent, 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 disassembled and each part is
further considered as separate. After disinfection with implants rinse 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:

It is 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
notification, 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 othe-
rwise indicated. Hot air sterilizer should be opened after the end of the cycle after cooling to 80 ° C at 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 steri-
lizer.

Cartridges, boxes, screens and stands can be used to store, transfer and sterilize medical devices. Unpunched car-
tridges, 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 hand-
ling and disposal of the product.

After drying, used implants are discarded and disposed of as potentially hazardous waste.

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

Opis

Dlahy panvové priame, zahnuté a OMEGA st uréené na stabilizaciu zlomenin panvovych kosti. Dlaha OMEGA pre-
dovsetkym na rekonstrukciu kvadrilaterédrnej plochy acetabula Stoppovym pristupom, pripadne na o3etrenie zlo-
menin predného piliera acetabula a na stabilizaciu zZlomenin panvového kruhu.

Tieto implantéty sa doddvaju iba v ocelovej verzii (ocelové zliatina napriklad 1.4441 podfa IS0 5832-1)

Kompatibilita

Dlahy sa pouzivajti v spojeni so skrutkami kortikalnymi HA 3,5 mm alebo $pongiéznymi HB 4 mm. Implantdcia dlahy
sa vykondva $pecidlnym inStrumentdriom a inStrumentériom na zavedenie uvedenych skrutiek.

Dlahy panvové je nutné fixovat skrutkami, pripade je mozné kombinovat panvové dlahy navzajom.

Na zavedenie skrutiek pouzit PL0O139.

Postup operacie

Dlahy priame a zahnuté

Vietky spajané kiby panvy (acetabularny, sacroilicky) sa musia spravne reponovat. Dlahy musia byt spravne vybraté
s ohladom na poZadované zakrivenie, pripadne dotvarovanie pomocou $pecidlnej ohybacky dldh, aby tesne pri-
liehali k ploche operovanych kosti, pritom je vSak nutné sa vyvarovat striedavych ohybov ktoréhokolvek miesta
dlah, pretoze znizujii zdkladnt pevnost materidlu (cyklickd inava). Dlahy je mozné dotvarovat v rovine hribky
(zvInenie podla povrchu kosti), ale aj v rovine Sirky, pokial nestacia zakladné polomery (rovnd dlaha a zahnutd
s polomerom strednice 88 mm) a priestorovo (v tvare skrutkovej plochy). Pri dotvarovani v rovine hribky je potrebné
vyhniit sa deformacii v mieste dier pre skrutky, ale medzi nimi, t. j. v mieste vrubov. Pfi fixacii dlahy skrutky je nutné
sa vyvarovat pritahovaniu fragmentov k dlahe, aby nedoslo k ich dislokdcii. Viyber typu skrutky sa riadi typom fixo-
vanej kosti (kortikaIna s priemerom zavitu HA 3,5 alebo $pongiézna s priemerom zavitu HB 4), vyber dlzky skrutky
sa riadi hribkou kosti v smere skrutky (nesmie byt prilis velka kvli organom dutiny panvy).

Dlahy OMEGA

Stoppovym pristupom sa uvolni horné ramienko lonovej kosti a kvadrilaterdrna plocha acetabula. Dlaha sa ulozi
tesne pod obld liniu arcuata. Rozsirend Cast dlahy je opretd o kvadrilaterdmu plochu a stabilizuje centralnu luksaciu
bedra.

Dlahu je nutné podla tvaru kosti v mieste prilozenia prislusne vytvarovat, aby ¢o najpresnejsie ,dosadla” ku kost-
nému masivu. Pri tvarovani dlahy je vhodné vyuZit otvory pre skrutky. Ohyby dlahy by mali byt suvislé bez zlomov
(napr. v mieste otvorov).

Pri tvarovani dlahy je nevhodné (zakdzané) dlahu ohybat tam a spat. Hrozi nebezpecenstvo, Ze sa v tomto mieste
vytvoria mikrotrhlinky, ktoré mézu nasledne pri zatazovani zapricinit zlomenie dlahy inavovym lomom.
Vhodné je vytvarovand dlahu fixovat kortikéInymi skrutkami HA 3,5 zavedenymi bikortikalne. Otvory v dlahe umoz-
fiujui zavedenie skrutiek do roznych smerov podla pozadovanej fixacie. Alternativne je mozné zaviest Spongidzne
skrutky HB 4 mm.

Pozndmka:
Na ulahcenie vytvarovania panvovej dlahy je mozné vyuzit pasku, ktorti je mozné lahko namodelovat podla potreby
v rukéch a dlahu potom tvarovat podla tohto vzoru. Paska sa vsak nikdy nesmie pouzit ako implantat.

Potrebné inStrumentarium

Pocas operdcie sa pouZiju bezné klasické chirurgické ndstroje na otvorenie opera¢ného priestoru, dalej rozvierac a
chirurgické ndstroje na obmedzenie krvécania.

Na implantdciu panvovej dlahy sa pouziji haky na operdciu panvy, paska, Stipacie klieste, ohybadld (capové, Strbi-
nové a strhinové kolmé) v roznych verziach na tvarovanie dlahy, ohybacka kliestova, bodlo gulickové pridrziavacie,
K-drdty 2 mm, ochranné puzdro, vrtak priemer 2 a 2,7 mm, zavitnik, hibkomer a skrutkova¢ 6HR 3,5 mm.

Laver

Odpordcany operacny pristup, predovetkym pri operdcii dlahy OMEGA je Stoppov, ktory umoZiiuje dobry prehlad
v operacnom priestore (predovsetkym dobr viditelnost do operovaného priestoru) s moznostou dosiahnutia kva-
litnej stabilizacie kostnych fragmentov.

Dlahu je mozné pomocou skrutiek upevnit tesne pri zlomenine, ¢o je predpoklad kvalitnej a pevnej osteosyntézy.

Pozndmka:

Spolocnost MEDIN, a.s, Nové Mésto na Moravé (CR) poniika vytvarovanie a skratenie dlahy OMEGA podla zaslaného
snimku (T v mieste stredov bedrovych hlavic. Dalie informacie tykajtice sa vyuzitia tejto sluzby a presného stano-
vania podmienok ziskate od nasho obchodného zéstupcu.

Indikacia

— Transverzalne frakttry acetabula

— Fraktdry acetabula tvaru T

— Fraktry prednej steny a predného stipca acetabula

— Kombinované frakt(ry acetabula

— Fraktdry panvového kruhu

— Centrdlna luxdcia s medializéciou hlavice

— Fraktry zadnej steny a zadného stipca jamky acetabula

— Fraktdry pubis symphhysis, zadnej vertikélnej frakttry bedrovej kosti a zZlomeniny panvy v oblasti prilahlej ku
krizovej kosti

Kontraindikacie

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

— Akdkolvek tplne vyvinuta alebo predpokladana latentna infekcia v operacnej oblasti alebo v jej blizkosti.

— Prekonand infekcia.

— Akékolvek dusevnd porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej faze viedlo k neprija-
telnému riziku v stvislosti s netispechom fixdcie, alebo s komplikaciami.

— Imen3ena kostnd zasoba, narusena ochorenim, infekciou alebo predchadzajticou implantaciou, ktora nemoze
zaistit spravnu oporu pre implantaty

— Stazend alebo zmen3ena vaskularita, ktord by brénila potrebnému zésobovaniu krvou k zlomenine alebo operac-
nému miestu.

— Zhubny nador v mieste fraktry.

— VBetky pripady, v ktorych by sa zdravotnicky prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Struktirami alebo
fyziologickymi funkciami.

— PouZitie ocelového implantétu, ak je pacient alergicky na Ni (ak je alergia v anamnéze alebo sa predpoklada).

— Obezita alebo nadmernd hmotnost pacienta

Pooperacnd starostlivost
Odporucte pacientovi optimalny rehabilitacny program podla individudlneho postdenia.

VAROVANIA
Implantaty (dlahy, skrutky) z roznych materidlov sa nesmd kombinovat

ocel'x titdn e titan x titan alebo ocel'x ocel’ Q
Vyrobky nemozno kombinovat s vyrobkami inyich vyrobcov.

Preventivne opatrenia:

— Implantat sa nesmie nikdy opatovne pouZit! Predchddzajtice namahanie mdze zniZit jeho tinavovti pevnost a pri
opétovnej implantacii méze dojst k zlyhaniu osteosyntézy. Pouzity implantat mdze byt kontaminovany a jeho
opatovné pouzitie moZe spdsobit zapalové reakcie organizmu. Tiez moZe sluzZit ako prenosné médium ochorenia,
ktorym trpel prvy pacient.

— Implantét nemdze neobmedzene odolavat trovni ¢innosti, ktorym dokézu odoldvat normalne zdravé kosti. Moze
sliizit, kym nie je kost zahojend. Pri aktivnych mladsich pacientoch je po zahojeni obvyklé implantat pre fixaciu
fraktdry odstranit. Pri starSich pacientoch moze chirurg zvazit, ¢i ponechat implantat pre fixaciu fraktdry po zaho-
jeni na mieste alebo riskovat dodatocny chirurgicky zékrok pri jeho vynimani, aj ked implantdt uZ strati svoju
(icinnost.

— Operatér musi byt oboznameny s postupom operécie za poufitia predpisaného instrumentaria.

— K operacnému vykonu pouZite iba predpisané instrumentarium; aby dobre sliZilo, nesmie byt poskodené.

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

— Implantat chréiite pred deforméciou a poskriabanim, pri manipulcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi
materidlmi a chemikaliami.

— Ak je potrebnd tiprava tvaru implantatu, robte ju iba Specifikovanym spdsobom.

— NepouZivajte pri danom pacientovi rdzne materidlovo odliSné implantaty, pretoze dotyk roznych kovov moze
urychlit proces korézie, co moze viest predcasne k znizeniu Gcinnosti a Zivotnosti implantatu, dalej k zvyenému
mnoizstvo zlticenin kovov, ktoré sti uvoliiované v tele pacienta a mozu vyvolat toxickd reakciu.

— Rozhodnite o moznom pred¢asnom odstraneni implantétu pri podozreni na zIé hojenie kosti alebo pri podozrenti,
7e sa implantat uvolhil, ohol, zlomil v kosti, pretoze mdZe dojst k tazkému poraneniu pacienta.

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

— Vezmite do dvahy dodatocné preventivne prostriedky, ktoré znizuj( zatazenie vahou za Gicelom minimalizécie
predcasného zatazovania prostriedku pre fixaciu fraktur, dokial’ nie je pri rontgenovom vysetreni viditelné
spojenie kosti.

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

— Pacienti, ktori fajcia alebo casto pouzivajti vyrobky s obsahom nikotinu, majui zvySend frekvenciu nezahojenych
zlomenin. Takychto pacientov je nutné na tito skutocnost upozomit a varovat ich pred moznymi nésledkami.
Vyskyt zlyhania implantatu je pravdepodobnejsi pri tazkej, fyzicky aktivnej osobe.

— Vyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouziva inak, nez je uvedené v ndvode na pouZitie, pripadne ope-
racnom postupe.

— Pri pouZiti zobrazovacich metéd ako RTG, T, magnetickych vysetrovacich metdd a podobne je nutné sa riadit a
postupovat podla pokynov vyrobcu tychto zariadeni.

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

Poucenie pacienta:

— Upozornite pacienta, Ze sa musi presne riadit pokynmi oetrujiceho lekéra.

— Poutte pacienta o priehehu operdcie, 0 moznom riziku a rehabilitatnom programe.

— Poutte pacienta, kedy moze kost's vntitornou fixaciou pine zatazit, aby nedoslo k poskodeniu implantétu.

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

— Ozndmte pacientovi, kedy ddjde k pravdepodobnému odstraneniu implantatu.

— Poutte pacienta, aby po odstraneni implantdtu dodrziaval primerand droven aktivity, pretoze moze dojst k opéa-
tovnej fraktire, nez sa kost Giplne vyhoji a nez sa vyplni kostnd dutina.

Mozné vedlajsie ucinky:

— Nespojené konce fraktury, osteopordza, potlacovand revaskularizécia a zI€é tvorenie kosti mdze spdsobit uvolnenie,
ohnutie, zZlomenie implantétu alebo predcasni stratu pevnej fixcie kosti.

— ZIé spojenie miesta fraktry vyplyvajtice z nespravneho vyrovnania.

— Zvysend reakcia vlaknitého tkaniva okolo miesta frakttry kvoli nestabilnym roztriestenym fraktdram.

— Skord alebo neskord infekcia, hlboka alebo povrchova.

— Avaskuldrna nekroza.

— Skracovanie zasiahnutej strany kosti (fraktdry).

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

— Alergia na Ni

— Riziko chybnej diagndzy pri pouziti diagnostickych pristrojov CT alebo MRI, kde pritomnost ocelového implantatu
v danej lokalite zapricini zIé zobrazenie.

Pri kazdej chirurgickej operacii sa pri odstrafiovani nésledkov mnohopocetného zranenia mézu vyskytnit tazké
komplikdcie. Tieto komplikécie zahfiiaju medzi inym urogenitélne, gastrointestindlne a cievne poruchy vrtane
tromhézy, bronchopulmondlnych portich vrétane embdlie, srdcového infarktu a smrti.

Obmedzenie opakovaného spracovania

Implantéty st urcené na jednorazové pouzitie u fudi. V pripade, Ze implantaty boli pripravené pre chirurgicky zékrok
a neboli kontaminované, mézu byt znova pripravené na pouZitie procesom Cistenia, dezinfekcie a sterilizcie opisa-
nom dalej.

POKYNY

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

UloZenie a preprava:
Implantét chranite pred deforméciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi mate-
ridlmi a chemikéliami.

Priprava na distenie

Implantéty sd vycistené od vyrobcu, a preto ich nie je potrebné distit ani dezinfikovat. Ak by bolo potrebné znova
dezinfikovat nepoutzity implantat, je nutné pouit dezinfekény prostriedok, ktory neobsahuje chloridové iony a je
vhodny na ocelové nastroje. Pri dezinfekcii nesmie ddjst k poskodeniu (poskriabaniu) implantétu.

Cistenie: automatizované
Tiadne zvlastne poziadavky.

Cistenie: manudlne
Tiadne zvldstne poziadavky.

Dezinfekcia:

Odportca sa zariadenie na umyvanie a termickd alebo termochemicku dezinfekciu alebo ru¢né umyvanie implan-
tétov po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnou Gcinnostou, pricom sa mozu spojit obidve etapy pouzitim
dezinfekénych pripravkov s kombinovanym umyvacim Gcinkom. Mnozstvo dezinfekéného prostriedku sa riadi poky-
nmi uvedenymi na stitku prislusného prostriedku. Pri priprave dezinfekénych a Cistiacich roztokov je nutné dodrzia-
vat postup udany vyrobcom. Implantaty, ktoré si urcené na rozobratie, sa demontuju a kazdd cast sa dalej povazuje
za samostatn. Po vykonani dezinfekcie sa implantaty oplachnu cistou demineralizovanou vodou na odstranenie
chemickych rezidui, ktoré zostévajd na implantate.

Odporticané pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Susenie:
Ak je vysusenie sticastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nema 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 nedo-
$lo k poskodeniu.

Balenie:

Je mozné pouzit Standardny obalovy materidl. Zaisti sa, aby bol obal dostatocne velky a implantét 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 sa musia chranit).

Sterilizacia:

Implantéty odporticame sterilizovat oddelene od ostatnych nastrojov. Ak nie je v Specidlnom upozorneni uvedené
inak, odportca sa sterilizacia vihkym teplom v parnom sterilizatore vybavenom antibakterialnym filtrom pri teplote
121°C, pretlaku 205 kPa a Case 20 mintit alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa a ¢ase 10 mindt.

Ked je v Specidlnom upozorneni uvedené odporicanie na teplovzdusni sterilizaciu, vykondva sa v pristrojoch s
niitenou cirkuldciou vzduchu pri teplote 160 °C a ¢ase 60 mint alebo pri teplote 170 °C a case 30 mindit alebo pri
teplote 180 °Ca case 20 mindt, pokial nie je uvedené inak. Teplovzdusny sterilizétor sa po skonceni cyklu otvéra az
po vychladnuti aspori na 80 °C.

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

Dalsie informacie:

Pri sterilizacii viacerych implantdtov v jednom autoklavovacom cykle sa zaisti, aby nebola prekrocend maximalna
napli sterilizatora.

Na ulozenie, prenos a sterilizaciu zdravotnickych prostriedkov je mozné pouzit kazety, Skatule, sitd, stojany. Nedie-
rované kazety, Skatule a sitd nemozno pouzit ako obalovy material (kontajner) urceny na sterilizaciu zdravotnickych
pomadcok. Pred sterilizaciou ich otvorte.

Likvidacia implantatu:

Implantét sa po pouZiti povazuje za nebezpecny odpad. Pouzivatel zodpoveda za vykonanie opatreni na bezpecni
manipuldciu a likvidaciu vyrobku.

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

Firma MEDIN, a.s., validovala vysie uvedené postupy istenia, dezinfekcie, susenia a sterilizécie. Validaciou boli tieto
postupy uznané ako Spasobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov pre opakované poutitie. Uzivatel zodpoveda
za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v stilade s predpisanymi postupmi, aby sa
dosiahlo pozadovaného vysledku. Uzivatel moze poufit aj iné postupy, ale musi uvzit a zhodnotit Gcinnost tychto
postupov vzhladom k potencidlnym neziaducim dsledkom.
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