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Navod na pouziti PL0240 MEDIN
CTETE POZORNE! [}
ZATKY

Popis implantétu

Zétky jsou vyrobeny z titanové slitiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

Zétka je tvaru valce s vnéjsim zavitem M8. Uvnitf ztky je 6HR 5 mm, pomoci kterého se zétka zavadi Sroubovakem do
hiebu.

Zatka pro hieb femoralni retrogradni
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[NAzZEV [ OCEL [ TITAN
| Zétka MBXL5 mm | - 129784143

Zatka pro hieb do hlezna retrogradni
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[NAzZEV [ OCEL [ TITAN \
|Zétka M8xL10 mm | - 129706753 |
Kompatibilita

Zétky jsou urceny pro pouZiti pouze s nize uvedenymi hireby. K jejich zavadéni je ur¢eno specidlni instrumentérium.

Hreby:
Heb femoralni retrogradni (PL0222)
39712978 6793 - 397 12978 6883
Hieb do hlezna retrogradni (PL0223)
397129700013 - 397 12970 0093
39712970 2903 - 397 12970 2983

Délky 175-350 mm (175/200/250/300/350)

Délky 180-250 mm (180/220/250)
Délky 180-250 mm (180/220/250)

Instrumentdrium:
Heb femoralni retrogradni (PL0234)
39713909 0575 — Set instrumentdria pro hfeby femoralni retrogradni se sitem
Hieb do hlezna retrogradni (PL0231)
397139 09 0595 — Set instrumentdria pro hfeby do hlezna retrogradni se sitem

Indikace
Zatka je urcena pro uzavieni konce hiebu a zaroven zajisténi posledniho Sroubu.

Kontraindikace
Nejsou.

Postup pouZiti
Do distaIniho konce hiebu zavedte pomoci Sroubovaku zétku. Dotazenim dojde k zajisténi posledniho Sroubu ve hiebu.

Podrobny popis zavadéni implantétu je popsan v Operacnim postupu — Hieby femoralni retrogradni, Hieby do
hlezna retrogradni

VAROVANI
Implantaty (hfeby, Srouby, zétky) z riiznjch materiali se nesmi kombinovat

oceLxTiTan €3 TITAN X TITAN nebo OCEL x 0cEL @)
Vyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobci.

Omezeni opakovaného zpracovani

Implantaty jsou urceny k humannimu jednordzovému poufiti. VV pipadé, Ze implantéty byly pfipraveny pro chirurgicky
zakrok a nebyly kontaminovany a mechanicky poskozeny, mohou byt znovu pfipraveny k poutiti procesem isténi, dezin-
fekce a sterilizace popsaném dale.

POKYNY

UPOZORNENI: Implantat je dodavan NESTERILNI. Je zabalen v polyetylénovém obalu. Od vyrobce je vycitén a dezinfiko-
van. Pfed prvnim pouzitim vyjméte implantat z obalu a provedte sterilizaci dle predpisu. Pokud je obal porusen, je nutné
implantét vrtit vyrobci k pebaleni.

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

UloZeni a pFeprava: Implantét chraiite 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 Cistit ani dezinfikovat. Pokud by bylo
nutno znovu dezinfikovat nepouzity implantat, je nutno pouit dezinfekéni prostredek, ktery neobsahuje chloridové ionty
aje vhodny na ocelové néstroje. Pri dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabani) implantatu.

Dezinfekce: Doporucuje se bud'zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo rucni myti implan-
tétd po chemické dezinfekci prostfedkem s virucidni Gcinnosti, pricemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dezinfekénich
pripravkd s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostfedku je mozno pouzit v souladu s pokyny uvedenymi na
Stitku tohoto prostfedku. Pfi pripravé dezinfekénich a mycich roztoki je nutno dodrzovat postup udany vyrobcem. Implan-
taty, které jsou urceny k rozebrani, se demontuji a kazdd Cast se dale povazuje za samostatnou. Po provedené dezinfekci se
implantaty oplachnou Cistou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych rezidui zlistavajicich na implantatu.
Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suseni: Pokud je vysuseni soucdsti cyklu zafizeni na myti a dezinfekci, nemad se pirekrocit teplota 120 °C.
Udrzba: Neprovadi se.

Kontrola a zkouseni funkce: Pred pouZitim implantatu je tfeba vizudIné zkontrolovat stav implantatu.
Pokud se provadi citéni a dezinfekce pied pouzitim implantatu, je tfeba vizudné zkontrolovat, zda pii nich nedoslo
k poskozeni.

Sterilizace: Implantaty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich nastroja.

Pokud neni ve specidlnim upozornéni uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizatoru vyba-
veném antibakterialnim filtrem pfi teploté 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pri teploté 134 °C, pretlaku
304 kPa a po dobu 10 minut.

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 prostfedkd. Pred
sterilizaci je oteviete.

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

Dalsi informace: Firma MEDIN, a.s., validovala vy3e uvedené postupy Cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci
byly tyto postupy uznény jako zpiisobilé pfi pripravé zdravotnickych prostfedkii pro opakované poutiti.

Uzivatel odpovidd za zajisténi potfebnych materidldi, vybaveni a vycvik pracovnikii v souladu s témito predepsanymi
postupy, aby se doséhlo pozadovaného vysledku.

Uzivatel mlize pouZiti jiné postupy, ale Gcinnost téchto alternativnich postupli musi ovéfit odbornd laboratof.

Likvidace implantatu: PouZity implantét 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
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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Information on use PL0240 MEDIN
READ CAREFULLY! .

END CAPS

Description of the implant

End caps are made of titanium alloy Ti6AI4V (IS0 5832-3).

The end cap has a cylindrical shape with M8 external thread. There is inner hexagon 5 mm on the end cap, through
which the end cap introduced into the nail with a screwdriver.

End cap for femoral retrograde nail

B6HR 5 M8
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[End cap M8XL5 mm \ _
| M8

TITANIUM \
129784143 |

End cap for tibiotalocalcaneal arthrodesis retrograde nail

6HR 5
[NAME [ STEEL [ TITANIUM \
|End cap M8XL10 mm | - 129706753 |
Compatibility

End caps are designed for use with the following nails only. Special instrumentation is used for their insertion

Nails:
Retrograde femoral nail (PL0222)
39712978 6793 - 397 12978 6883 Lengths 175-350 mm (175/200/250/300/350)
Tibiotalocalcaneal arthrodesis retrograde nail (PL0223)
397129700013 - 397 12970 0093 Lengths 180-250 mm (180/220/250)
39712970 2903 - 397 12970 2983 Lengths 180-250 mm (180/220/250)

Instrumentation:
Retrograde femoral nail (PL0234)
39713909 0575 — Instrumentation for retrograde femoral nails with sieve
Tibiotalocalcaneal arthrodesis retrograde nail (PL0231)
397139 09 0595 — Instrumentation for tibiotalocalcaneal arthrodesis retrograde nail with sieve

Indication
The end cap is designed to close the end of the nail and lock the last screw at the same time.

Contraindication
Are not.

Instructions for use
Insert the end cap into the distal end of the nail with a screwdriver. Tightening will lock the last screw in the nail.

A detailed description of the implantation is provided in the Operation procedure — Retrograde femoral nail,
Retrograde nail for tibiotalocalcaneal arthrodesis.



WARNING
Implants (nails, screws, end caps) from different materials may not be combined

STEELxTITANIUM € TITANIUM x TITANIUM or STEEL x STEEL ()
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 and mechani-
cally damaged, they can be re-prepared for use by cleaning, disinfection and sterilization process as described below.

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 materials
and chemicals when handling 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: 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° C should not be
exceeded.

Maintenance: It is not performed.

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

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.

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) for sterilization of medical devices. Open those
before sterilization.

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

Other information: The joint-stock company MEDIN validated the above mentioned methods of cleaning, disinfection,
drying and sterilization.Through the validation were all procedures recognized as QUALIFIED for the preparation on medi-
cal 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.

Implant disposal: Used implant is considered hazardous waste. 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.

Manufacturer: (243378030 Number and date of last revision: R01/2014-07-02
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic c €
tel.: +420 566 684 336 | fax: +420 566 684 385 | e-mail: export@medin.cz 0434
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Navod na pouZitie PL0240 MEDIN
CITAJTE POZORNE! .
ZATKY

Opis implantatu

Zétky st vyrobené z titdnovej zliatiny Ti6AI4V (SO 5832-3).
Zétka je tvaru valca s vonkajsim zdvitom M8. Vnuitri zétky je 6HR 5 mm, pomocou ktorého sa zdtka zavadza skrutkovacom
doklinca.

Zatka pre klinec femoralny retrogradny

6HR 5

[NAZOV [ 0CEL [ TITAN \
| Zétka M8XL5 mm \ - \ 129784143 |

Zatka pre klinec do hlezna retrogradny
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|

[NAzOV [ OCEL [ TITAN \
|Zitka M8xL10 mm | - 129706753 |
Kompatibilita

Zétky st urcené na pouZitie iba s nizsie uvedenymi klincami. Na ich zavadzanie je urcené 3pecidlne inStrumentérium.

Klince:
Klinec femoralny retrogradny (PL0222)
39712978 6793 - 397 129 78 6883
Klinec do dlenkového kibu retrogradny (PL0223)
397129700013 - 397 12970 0093
39712970 2903 - 397 129 70 2983

Dizky 175-350 mm (175/200/250/300/350)

Dizky 180-250 mm (180/220/250)
Dizky 180250 mm (180/220/250)

InStrumentdrium:
Klinec femoralny retrogradny (PL0234)
39713909 0575 — Set instrumentdria pre klince femoralne retrogradne so sitom
Klinec do dlenkového kibu retrogradny (PL0231)
397 139 09 0595 — Set instrumentéria pre Klince do clenkového kibu retrogrédne so sitom

Indikacia

Z4tka je urend na uzavretie konca klinca a zdroven zaistenie poslednej skrutky.
Kontraindikacie

Nie sd.

Postup pouzitia

Do distéIneho konca klinca zavedte pomocou skrutkovaca zétku. Dotiahnutim dojde k zaisteniu poslednej skrutky v klinci.

Podrobny opis zavddzania implantatu je uvedeny v Operaénom postupe — Klinec femoralny retrogradny, Klinec
do hlezna retrogradny

VAROVANIA
Implantaty (klince, skrutky, zétky) z réznych materidlov sa nesmu kombinovat

ocecxTiTan €3 TITAN X TITAN alebo oce x 0cEt ()
Vyrobky nemozno kombinovat's vyrobkami inych vjrobcov.

Obmedzenie opakovaného spracovania

Implantaty su urcené na jednorazové pouzitie u ludi. V pripade, Ze implantéty boli pripravené pre chirurgicky zakrok
a neboli kontaminované a mechanicky poskodené, mozu byt znova pripravené na pouZitie procesom istenia, dezinfekcie
a sterilizacie opisanom dalej.

POKYNY

UPOZORNENIA: Implantét sa doddva NESTERILNY. Je zabaleny v polyetylénovom obale. Od vyrobcu je vycisteny a dezin-
fikovany. Pred prvym pouzitim vyberte implantét z obalu a vykonajte sterilizaciu podfa predpisu. Ak je obal poruseny, je
nutné implantat vratit vyrobcovi na prebalenie.

Miesto pouzitia: Odborné pracoviska poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najmé chirurgické, traumatologické
a ortopedické.

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

Priprava na distenie: Implantéty st vycistené od vyrobcu, a preto ich nie je potrebné Cistit 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 dojst k poskodeniu (poskriabaniu) implantétu.

Dezinfekcia: Odporica sa zariadenie na umyvanie a termicku alebo termochemicku dezinfekciu alebo ru¢né umyvanie
implantatov po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnou tcinnostou, pricom sa mozu spojit obidve etapy pouZitim
dezinfekénych pripravkov s kombinovanym umyvacim tcinkom. Mnozstvo dezinfekcného prostriedku sa riadi pokynmi
uvedenymi na Stitku prislusného prostriedku. Pri priprave dezinfekényich a Cistiacich roztokov je nutné dodrziavat postup
udany vyrobcom. Implantéty, ktoré st urcené na rozobratie, sa demontuju a kazda ast sa dalej povazuje za samostatnd.
Po vykonani dezinfekcie sa implantdty opldchnu ¢istou demineralizovanou vodou na odstranenie chemickych rezidui,
ktoré zostavajui na implantate.

Odporticané pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

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

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

Sterilizacia: Implantaty odporticame sterilizovat oddelene od ostatnych nastrojov. Ak nie je v Specidlnom upozorneni
uvedené inak, odportica sa sterilizacia vihkym teplom v parnom sterilizatore vybavenom antibakterialnym filtrom pri tep-
lote 121 °C, pretlaku 205 kPa a ¢ase 20 mindit alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa a ase 10 minit.

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
pomdcok. Pred sterilizaciou ich otvorte.

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

Dalsie informacie: Firma MEDIN, a.s., validovala vy3ie uvedené postupy cistenia, dezinfekcie, suSenia a sterilizacie. Vali-
daciou boli tieto postupy uznané ako Spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov pre opakované pouZitie. Uzivatel
zodpovedd za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v silade s predpisanymi postupmi, aby
sa dosiahlo pozadovaného vysledku. Uzivatel moZe poutit aj iné postupy, ale musi uvazit a zhodnotit Gcinnost tychto
postupov vzhladom k potencidlnym neZiaddcim ddsledkom.

Likvidacia implantatu: PouZity implantat sa povazuje za nebezpecny odpad. PouZivatel zodpovedd za vykonanie opat-
reni na bezpecnd manipuldciu a likvidaciu vyrobku.

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

Vyrobca: (43378030 Cislo a datum poslednej revizie: R01/2014-07-02
MEDIN, a.s. | Vlachovickd 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic C €
tel.: +420 566 684 332 | fax: +420 566 684 385 | e-mail: export@medin.cz 0434




