cz ]

Navod na pouziti PL0251 MEDIN
CTETE POZORNE! [ |

DLAHY PRIME KOMBI 9x1

Dlahy piimé autokompresni thlové stabilni s profilem 9x1 mm

Dlahy jsou vyrobeny z oceli 1.4441 (IS0 5832-1) nebo titanové slitiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

Dlahy jsou opatfeny dvéma druhy otvord pro Srouby.

« Autokompresni otvory jsou urceny pro Srouby kostni kortikalni HA 3,5 (@3,5 mm s hlavickou @6/ @®2,5 mm)

« Uhlové stabilni otvory jsou urceny pro $rouby uzamykatelné 3,5 (@3,5 mm s hlavickou @5/ @ 2,5 mm)
popfipadé pro Srouby kostni kortikalni HA 3,5 (@3,5 mm s hlavickou @6/ ®2,5 mm).

+ Pro docasnou fixaci dlahy jsou urceny otvory pro K-drdt @1,5 mm.

Upozornéni: V autokompresnim otvoru nepouZivejte Srouby uzamykatelné.

Profil dlahy 9x1 mm

~

Sroub uzamykatelny 3,5 HA3,5 K-drét @1,5mm
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NAZEV L (mm) Objednaci ¢islo
Ocel
Dlaha pfiméa KOMBI 4 otvory; 9x1; 44 mm 44 129703480
Dlaha pfimé KOMBI 5 otvordi; 9x1; 52 mm 52 129703490
Dlaha piima KOMBI 6 otvord; 9x1; 60 mm 60 129703500
Dlaha piima KOMBI 7 otvord; 9x1; 68 mm 68 129703510
Dlaha pfimé KOMBI 8 otvordi; 9x1; 76 mm 76 129703520
Dlaha pfima KOMBI 9 otvord; 9x1; 84 mm 84 129703530
Dlaha pfiméa KOMBI 10 otvord; 9x1; 92 mm 92 129703540
NAZEV L (mm) 0bjedf1ac|’ (islo
Titan
Dlaha pfiméa KOMBITi; 4 otvory; 9x1; 44 mm 44 129703483
Dlaha pfiméa KOMBITi; 5 otvordi; 9x1; 52 mm 52 129703493
Dlaha pfiméa KOMBITi; 6 otvordi; 9x1; 60 mm 60 129703503
Dlaha pfimé KOMBITi; 7 otvordi; 9x1; 68 mm 68 129703513
Dlaha pfiméa KOMBITi; 8 otvordi; 9x1; 76 mm 76 129703523
Dlaha pfiméa KOMBITi; 9 otvordi; 9x1; 84 mm 84 129703533
Dlaha pfiméa KOMBITi; 10 otvord; 9x1; 92 mm 92 129703543
Kompatibilita

Instrumentdrium pro zavadéni Sroubi:
Instrumentarium pro Srouby kostni — set maly: 139 09 0140
Instrumentarium pro thlové stabilni dlahy se Srouby 3,5: 139 09 0255
Srouby:
PL0139 - Srouby kostni, podlozky — HA 3,5 (@3,5 mm s hlavitkou @6/ ®2,5 mm)
PL0218 - Srouby uzamykatelné 3,5 (@3,5 mm s hlavickou @5/ ®2,5 mm)

Indikace

DIahy jsou urceny pro osteosyntézu kosti a to predevsim diafyzarni ¢asti radia a ulny. Dlaha Ize pouZit jako vnitfni
fixator nebo jako autokompresni dlaha. Cilem osteosyntézy je stabilni fixace zlomeniny, obnoveni délky, osy, rotace
apripadné angulace kosti.

Kontraindikace

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

— Jakdkoliv pIné vyvinutd nebo latentni infekce.

— Porucha vyZivy, naruseni integrity i infekéni postizeni mékkych tkani v oblasti implantace.

— Nespoluprdce pacienta.

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

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

— V3echny pfipady, kdy by se prostfedek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziologickymi funk-
cemi (zvézit pouZiti implantatu v pipadé, Ze by jakkoliv zasahoval do riistové ploténky, ktera neni jesté zcela
uzaviena).

— Pouziti ocelového implantdtu, pokud je pacient alergicky na Ni.

Postup pouziti

Po repozici zlomeniny pfilozte vhodny typ a velikost dlahy podle charakteru zlomeniny. Ohnuti ¢i jiné natvarovani
dlahy slouzi k prizpisobeni implantatu kontufe kosti. V' pfipadné potieby Ize dlahu docasné fixovat pomoci K-drétii
(@1,5mm) zavedenych do danych otvord. Vyvrtejte otvory pro Srouby pfislusnym vrtakem a zméfte potebnou
délku Sroubu pomoci hloubkoméru. Pomoci kostnich Sroubii vytvote potfebnou kompresi a pomoci uzamykatel-
nych Sroubi dlahu fixujte dle potfeby. Nedoporucuje se fixace dlahy pfimo u zlomeniny z divodu pfenosu vysokého
napéti do dlahy (pfilis velkd rigidita). Po zavedeni v3ech Sroubii provedte konecnou kontrolu pod RTG zesilovacem.

Podrobny popis zavddéni implantdtu je popsén v Operaénim postupu — Dlahy pfimé KOMBI

VAROVANI

A\

Implantéty (dlahy, Srouby) z riiznych materidldi se nesmi kombinovat

ocel x titan 0 titan x titan nebo ocel x ocel 0

Viyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobcd.

Pi cisténi a dezinfekdi je nutné vyvarovat se prostiedki s obsahem chloridovych iont, které mohou
zpiisobit korozi ocelovych dild.

Preventivni opatieni:

— Implantét nesmi byt nikdy opétovné pouZit! Predchozi namahéni miZe sniZit jeho inavovou pevnost a pfi opé-
tovné implantaci mdiZe dojit k selhani osteosyntézy. Pouzity implantat mdzZe byt kontaminovany a jeho opétovné
pouZiti miize zplisobit zanétlivé reakce organismu. Také mZe slouit jako pfenosné médium onemocnéni, kte-
rym trpél prvni pacient.

— Implantdt nemiize neomezené odoldvat Grovni cinnosti, které odpovidaji normélni zdravé kosti. Mlize sloufit,
dokud neni kost zahojend, po této dobé zahojeni je obvyklé u ¢innych mladSich pacientd implantat pro fixaci
fraktury odstranit. U stariho pacienta miize chirurg zvaZit, zda ponechat implantét pro fixaci fraktury po zahojeni
na misté nebo indikovat dodate¢ny chirurgicky zakrok pfi jeho vynéti, i kdyz implantét jiz ztrati svoji Gcinnost.

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

— K opera¢nimu vykonu pouijte pouze predepsané instrumentérium; aby dobfe slouZilo, nesmi byt poskozené.

— Ivaite pouZiti implantdtu u pacient, kde neni jistota, Ze budou po operaci spolupracovat s |ékafem (napf. alko-
holici, toxikomani, dusevné nemocni).

— Implantat chrarite pred deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jingmi kovovymi mate-
ridly a chemikaliemi.

— Pokud je nutnd dprava tvaru implantatu, provédéjte ji pouze specifikovanym zpdsobem.

— Nepoutzivejte u daného pacienta rizné materidlové odlisné implantaty, protoZe dotyk riiznych kovli méize 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.

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

— Vezméte v tivahu dodatecné preventivni prostfedky, které snizuji zatizeni vahou za Gcelem minimalizace piedcas-
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 opakovaného chirurgického zakroku, potize pii odstranéni implantatu a benefit odstranéni implantd-
tu pro pacienta.

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

— Vyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouit jinak, nez je uvedeno v ndvodu na pouziti, popr. ope-
racnim postupu.

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

Pouceni pacienta:

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

— Poutte pacienta o pribéhu operace, 0 mozném riziku a rehabilitacnim programu.

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

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

— Oznamte pacientovi, kdy dojde k pravdépodobnému odstranéni implantatu.

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

Mozné vedlejsi ucinky:

— Neprovedené spojeni koncil fraktury, osteopordza, potlacovana revaskularizace a Spatné tvofent kosti mize zpi-
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 kvili nestabilnim roztfisténym frakturam.

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

— Avaskuldrni nekroza.

— Zkracovani zasazené strany kosti (fraktury), v détském véku naopak prerlist délky kosti a tim i koncetiny.

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

— Alergie na Ni

— Riziko chybné diagndzy piii 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 huméannimu jednorazovému pouZiti. V pfipadé, Ze implantéty byly pfipraveny pro chirur-
gicky zakrok a nebyly kontaminovany, mohou byt znovu pfipraveny k pouZiti procesem Cisténi, dezinfekce a steri-
lizace popsaném dale.

POKYNY

UPOZORNENI:

Implantét je dodavén NESTERILNI. Je zabalen v polyetylénovém obalu. Od vjrobce je vycistén a dezinfikovan. Pied
prvnim pouZitim vyjméte implantét z obalu a provedte sterilizaci dle predpisu. Pokud je obal porusen, je nutné
implantét vrétit vyrobdi k pebaleni.

Misto poutiti:
Odborné pracovisté poskytovatelii zdravotni péce, zejména chirurgickd, traumatologickd a ortopedickd.

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

Pfiprava pro cisténi:

Implantéty jsou vycistény od vyrobce, a proto nenitieba je Cistit ani dezinfikovat. Pokud by bylo nutno znovu dezin-
fikovat nepouzity implantat, je nutno pou?it dezinfekéni prostfedek, ktery neobsahuje chloridové ionty a je 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 ruéni myti implantétd po
chemické dezinfekci prostfedkem s virucidni Gcinnosti, pficemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dezinfekcnich
pripravkd s kombinovanym mycim tcinkem. Dezinfekéniho prostiedku je mozno pouzit v souladu s pokyny uve-
denymi na stitku tohoto prostiedku. Pii piipravé dezinfekénich a mycich roztokd 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:

Pred pouzitim implantatu je tieba vizudlné zkontrolovat stav implantatu.

Pokud se provadi cisténi a dezinfekce ped pouzitim implantatu, je tieba vizualné zkontrolovat, zda pfi nich nedoslo
k poskozeni.

Sterilizace:

Implantéty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich nastroju.

Pokud neni ve specidInim upozoréni uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizatoru
vybaveném antibakteridInim 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.

sterilizatoru. Pro uloZeni, pienos a sterilizaci zdravotnickych prostfedk Ize pouzit kazety, krabice, sita, stojanky.
Nedérované kazety, krabice a sita nelze pou?it jako obalovy material (kontejner) urceny ke sterilizaci zdravotnickych
prostiedk. Pred sterilizaci je otevrete.

Skladovani:
Implantét skladujte v suchém prostiedi bez vystaveni piimému tcinku chemikalii.

Dalsi informace:

Firma MEDIN, a.s., validovala vy3e uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly tyto postu-
py uznany jako zpdsobilé pfi pripravé zdravotnickych prostiedki pro opakované pouziti.

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

Uzivatel mdZze pouzit i jiné postupy, ale Ucinnost téchto alternativnich postupd musi ovéfit odbornd laboratof.

Likvidace implantatu:

Pouzity implantét je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovida za provedeni opatfeni k bezpecné mani-
pulaci a likvidaci vyrobku.

Po ususeni se pouzité implantaty vyradi a odloZi jako potencialné nebezpecny odpad.

Vyrobce: (43378030 Cislo a datum posledni revize: R01/2014-09-10
MEDIN, a.s. | Vlachovickd 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Ceskd republika C €
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Information on use PL0251 MEDIN
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STRAIGHT PLATES COMBI 9x1

Straight plates, self-compression, angularly stable, profile 9x1 mm

The plates are made of steel 1.4441 (IS0 5832-1) or titanium alloy Ti6AI4V (IS0 5832-3).

The plates have two types of holes for the screws.

« The self-compression holes are intended for the cortical bone screws HA 3.5 (@3.5 mm, head @6/ @2.5 mm)

« The angularly stable holes are intended for the locking screws 3.5 (@3.5 mm, head @5/ @2.5 mm)
eventually for the cortical bone screws HA 3.5 (@3.5 mm, head &6/ @®2.5 mm)

« The holes K wire @1.5 mm are intended for the temporary fixation of the plate.

Caution: Do not use locking screws in the self-compression hole.

Plate profile 9x1mm

HA3.5 K-wire @1.5mm

/
@@@@ 0OO0OO0

Locking screw 3.5

NAME L(mm) Order number
Steel
Straight plate COMBI 4 holes; 9x1; 44 mm 44 129703480
Straight plate COMBI 5 holes; 9x1; 52 mm 52 129703490
Straight plate COMBI 6 holes; 9x1; 60 mm 60 129703500
Straight plate COMBI 7 holes; 9x1; 68 mm 68 129703510
Straight plate COMBI 8 holes; 9x1; 76 mm 76 129703520
Straight plate COMBI 9 holes; 9x1; 84 mm 84 129703530
Straight plate COMBI 10 holes; 9x1; 92 mm 92 129703540
NAME L(mm) Ordferm-meer
Titanium
Straight plate COMBI Ti; 4 holes; 9x1; 44 mm 44 129703483
Straight plate COMBITi; 5 holes; 9x1; 52 mm 52 129703493
Straight plate COMBI Ti; 6 holes; 91; 60 mm 60 129703503
Straight plate COMBI Ti; 7 holes; 91; 68 mm 68 129703513
Straight plate COMBI Ti; 8 holes; 9x1; 76 mm 76 129703523
Straight plate COMBITi; 9 holes; 9x1; 84 mm 84 129703533
Straight plate COMBITi; 10 holes; 9x1; 92 mm 92 129703543
Compatibility

Instrumentation for screw implementation:
Instrumentation for bone screws — small set: 139 09 0140
Instrumentation for angularly stable plates with screws 3.5: 139 09 0255

Screws:
PL0139 — bone screws, washers HA 3.5 (@3.5 mm, head @6/@®2.5 mm)
PL0218 - locking screws 3.5 (3.5 mm, head 35/ @2.5 mm)

Indications

The plates are intended for the bone osteosynthesis, particularly of the diaphyseal part of the radius and ulna The
plates can be used as internal fixation or as self-compression plates. The goal of the osteosynthesis is a stable
fracture fixation, the restoration of the length, axis, rotation and eventually the bone angulation.

Contraindications

— insufficient quantity or quality of the bone that may hinder the correct fixation of the bone

— any fully developed or latent infection

— nutritional disorder, violation of integrity or infections of soft tissues in the area of implantation

— lack of patient’s cooperation

— any mental disorder or neuromuscularillness of the patient that would lead to an unacceptable risk in connection
with the fixation failure or complications in the postoperative stage

— difficulties in vascularity that would prevent the necessary blood supply to the fracture or the postoperative
area

— in all cases where the product would come into conflict with anatomical structures or physiological functions
(consider the application of implant in the case of its interference with growth plate, which is not yet fully closed)

— use of a steel implant if the patient is allergic to nickel.

Instructions for use

After the reposition of the fracture put a plate of an appropriate type and size according to the type of the fracture.
Bending or another kind of plate formation is used to adjust the implant to the contour of the bone. Where appro-
priate the plates can be temporarily fixed by K wires (@1.5 mm) put into the holes. Drill holes for screws using an
appropriate drill and measure the necessary length of the screw using a depth gauge. Use bone screws and create
the required compression and use locking screws to fix the plate as needed. it is not recommended to fix the plate
directly at the fracture due to the transmission of high voltage into the plate (too large rigidity). After the insertion
of all screws carry out a final X-ray check.

A detailed description of the implant is described in the Operational procedure — Straight plates COMBI.

WARNING
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Implants (nails, screws) from various materials cannot be combined.
steel x titanium 0

Avoid agents containing chloride ions during cleaning and disinfection; they can cause corrosion of
the steel parts.

titanium x titanium or steel x steel 0
The products can not be combined with products from other manufacturers.

Preventive measures:

— An implant should never be used again! Previous stress may reduce its fatigue strength and a re-implantation
may lead to the failure of osteosynthesis. The used implant may be contaminated and its re-use my cause inflam-
matory reactions in the organism. It can also serve as a transfer medium of illnesses the first patient suffered
from.

— The implant cannot withstand the level of activities without limit that conform the normal healthy bone. It may
serve until the bone is healed, after this period the implant is usually removed for the fracture fixation, especially in
active young patients. With elderly patients the surgeon may decide if to leave the implant for the fracture fixation
in place or if to risk an additional surgery when it is being removed, even if the implant has lost its effectiveness.

— The surgeon should be familiar with the procedure of the surgery using the prescribed instrumentation.

— They use only the prescribed instrumentation during the surgery; it cannot be damaged to serve well.

— Consider the use of the implant in patients where there is no certainty that they will cooperate with the surgeon
after the surgery (e. g. alcoholics, drug addicts, mentally ill people).

— Protect the implant against deformation and scratches; while handling avoid contact with other metallic materi-
als and chemicals.

— Ifitis necessary to change the shape of the implant, perform it only as specified.



— Inthe patient do not use implants made of various materials because a contact between various types of metals
can accelerate the corrosion process which may lead to premature decrease in efficiency and lifetime of the
implant; it may lead to the increased amount of metal compounds that released in the patient’s body and may
cause a toxic reaction.

— At the medical facility keep available all shapes and sizes of the implants that are likely to be used.

— Take into account additional preventive measures that reduce the weight load to minimize the premature loading
of the means used for fracture fixation until the bone connection is not visible on the X-ray.

— Decide on the removal of the implant for internal fixation, taking into account the risks for the patient due to the
repeated surgery, difficulties during and after the removal of the implant and the benefits of the implant removal
for the patient.

— The patients who smoke or who usually use product containing nicotine have a higher number of unhealed
fractures. These patients should be warned against the possible consequences. The incidence of implant failure is
more likely to occur among heavy, physically active people.

— The manufacturer does not bear liability if the product is used differently than described in the manual, eventu-
ally surgery procedure.

— The manufacturer does not bear liability if the product is used in combination with implant so of other manu-
facturers.

Instruction for patients:

— Tell the patient to precisely follow the instructions of his/her attending physician.

— Inform the patient about the surgery, possible risks and rehabilitation programmes.

— Inform the patient when he/she can fully load the bone with an internal fixation to prevent the damage of the
implant.

— Tell the patient that the bone during the treatment is susceptible to damage, especially in places where the
implant ends.

— Inform the patient about the possible removal of the implant.

— Inform the patient to retain a reasonable level of activities after the removal of the implant, because the bone
may fracture again until the bone is not fully healed and until the bone cavity is filled.

Possible side effects:

— Not finished connection of the fracture ends, osteoporosis, suppressed revascularization and poor bone formation
can cause a loosening, bending, breakage or premature loss of the strong bone fixation.

— Poor connection of the fracture resulting from improper alignment

— Increased response of the fibrous tissue surrounding the fracture due to unstable fragmented fractures

— Early or late infection, both depth and surface infection.

— Avascular necrosis.

— Shortening of the affected side of the bone (fracture), in children on the contrary the outgrow of the bone length
and thus the limb

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

— Allergies to nickel

— Risk of misdiagnosis when using the diagnostic instruments CT or MRI, where the presence of the steel implant
in the area may cause poor display.

Severe complications may occur during or after the surgery to eliminate the consequences of multiple injuries.
These complications include, inter alia, genitourinary, gastrointestinal and vascular disorders, including thrombosis,
bronchopulmonary disorders, including embolism, myocardial infarction and death.

Restriction of reoccurring processing

The implants are intended for a single use in humans. If the implants were prepared for surgery and are not con-
taminated, they can be ready for use again using the process of cleaning, disinfection and sterilization described
below

INSTRUCTIONS

WARNING:

The implant is supplied NON-STERILE. It is packaged in a polyethylene bag. It comes cleaned and disinfected
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 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.

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:
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.
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) 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 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.

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.
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DLAHY PRIAME KOMBI 9x1

Dlahy priame autokompresné uhlovo stabilné s profilom 9x1 mm

Dlahy s vyrobené z ocele 1.4441 (IS0 5832-1) alebo titdnovej zliatiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

DIahy majti dva druhy otvorov pre skrutky.

« Autokompresné otvory st urcené pre skrutky kostné kortikalne HA 3,5 (&33,5 mm s hlavickou @6/ ®2,5 mm)

« Uhlovo stabilné otvory st urcené pre skrutky uzamykatelné 3,5 (@3,5 mm s hlavickou @5/ @®2,5 mm)
popripade pre skrutky kostné kortikalne HA 3,5 (@3,5 mm s hlavickou @6/ @®2,5 mm).

« Na docasn fixdciu dlahy st urcené otvory pre K-drot @1,5 mm.

Upozornenie: V autokompresnom otvore nepouzivajte uzamykatelné skrutky.

Profil dlahy 9x1 mm

~—

Skrutka uzamykatelnd 3,5 K-dr6t @1,5 mm

|
@@5@@ 00000

HA35

NAZOV L(mm) 0bjednévac’ie (islo
Ocel
Dlaha priama KOMBI 4 otvory; 9x1; 44 mm 44 129703480
Dlaha priama KOMBI 5 otvorov; 9x1; 52 mm 52 129703490
Dlaha priama KOMBI 6 otvorov; 9x1; 60 mm 60 129703500
Dlaha priama KOMBI 7 otvorov; 9x1; 68 mm 68 129703510
Dlaha priama KOMBI 8 otvorov; 9x1; 76 mm 76 129703520
Dlaha priama KOMBI 9 otvorov; 9x1; 84 mm 84 129703530
DIaha priama KOMBI 10 otvorov; 9x1; 92 mm 92 129703540
NAZOV L (mm) Objednév?cie (islo
Titdn
Diaha priama KOMBI Ti; 4 otvory; 9x1; 44 mm 44 129703483
Diaha priama KOMBI Ti; 5 otvorov; 9x1; 52 mm 52 129703493
Diaha priama KOMBI Ti; 6 otvorov; 9x1; 60 mm 60 129703503
Diaha priama KOMBI Ti; 7 otvorov; 9x1; 68 mm 68 129703513
Dlaha priama KOMBI Ti; 8 otvorov; 9x1; 76 mm 76 129703523
Dlaha priama KOMBITi; 9 otvorov; 9% 1; 84 mm 84 129703533
Dlaha priama KOMBI Ti; 10 otvorov; 9x1; 92 mm 92 129703543
Kompatibilita

Instrumentdrium pre zavadzanie skrutiek:
In$trumentarium pre skrutky kostné — set maly: 139 09 0140
In$trumentarium pre uhlovo stabilné dlahy so skrutkami 3,5: 139 09 0255

Skrutky:
PLO139 - Skrutky kostné, podlozky — HA 3,5 (@3,5 mm s hlavickou 6/ @®2,5 mm)
PL0218 - Skrutky uzamykatelné 3,5 (3,5 mm s hlavickou @5/ @2,5 mm)

Indikécie

Diahy st urcené na osteosyntézu kosti, a to predovsetkym diafyzrnej Casti radia a ulny. Dlahu je mozné pouzit
ako vntitorny fixétor alebo ako autokompresnd dlahu. Ciefom osteosyntézy je stabilne fixovat zlomeninu, obnovit
dfzku, os, rotaciu a pripadnt angulciu kosti.

Kontraindikacie

— Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktora mdze branit spravnej fixacii kosti.

— Akékolvek plne vyvinuté alebo latentnd infekcia.

— Porucha vyZivy, narusenie integrity ¢i infekéné postihnutie makkych tkaniv v oblasti implantécie.

— Nespoluprdca pacienta.

— Akdkolvek duSevnd porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej féze viedlo k neprija-
telnému riziku v svislosti s netspechom fixdcie, alebo s komplikdciami.

— Stazend vaskularita, ktord by branila potrebnému zdsobovaniu krvou k zlomenine alebo operacnému miestu.

— VBetky pripady, kedy by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Struktirami alebo fyziologickymi funkciami
(zvazit pouzitie implantatu v pripade, Ze by akokolvek zasahoval do rastovej platnicky, ktord este nie je tplne uzavretd).

— Pouzitie ocelového implantétu, ak je pacient alergicky na Ni.

Postup pouzitia

Po repozicii zlomeniny prilozte vhodny typ a velkost dlahy podra charakteru zlomeniny. Ohnutie ¢i iné natvarovanie
dlahy sluzi na prispdsobenie implantétu konture kosti. V pripade potreby je mozné dlahu docasne fixovat pomocou
K-drétov (@ 1,5 mm) zavedenych do danych otvorov. Vyvitajte otvory pre skrutky prislusnym vrtakom a zmerajte
potrebni dizku skrutky pomocou hibkomera. Pomocou kostnjich skrutiek vytvorte potrebnd kompresiu a pomocou
uzamykatelnych skrutiek dlahu fixujte podla potreby. Neodportca sa fixécia dlahy priamo pri zZlomenine z dévodu
prenosu vysokého napétia do dlahy (prili$ velkd rigidita). Po zavedeni vetkych skrutiek vykonajte kone¢ni kontrolu
pod RTG zosiliovacom.

Podrobny popis zavddzania implantdtu je popisany v Operaénom postupe — Dlahy priame KOMBI

VAROVANIE

A\

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

Vyrobky nie je mozné kombinovat s vyrobkami inych vyrobcov.

Pri Cisteni a dezinfekcii je nutné vyvarovat sa prostriedkov s obsahom chloridovych idnov, ktoré mézu
sposobit kordziu ocelovych dielov.

Preventivne opatrenia:

— Implantat sa nesmie nikdy opatovne pouZit! Predchddzajtice namahanie mdze znizit jeho tnavovti pevnost a pri
opatovnej implantécii moze dojst k zlyhaniu osteosyntézy. Pouzity implantdt mdze byt kontaminovany a jeho
opatovné pouzitie moze spdsobit zapalové reakcie organizmu. TaktieZ moze sluzZit ako prenosné médium ochore-
nia, ktorym trpel prvy pacient.

— Implantét nemoze neobmedzene odoldvat trovni ¢innosti, ktoré zodpovedaju normélnej zdravej kosti. Moze
slizit, pokym nie je kost zahojend, po tomto obdobi zahojenia je obvyklé u ¢innych mladsich pacientovimplantat
na fixdciu fraktdry odstranit. U starsieho pacienta moze chirurg zvaZit, i ponechat implantét na fixdciu fraktdry
po zahojeni na mieste alebo indikovat dodatocny chirurgicky zakrok pri jeho vyberani, aj ked' implantét uz strati
svoju icinnost.

— Operatér musi byt obozndmeny s postupom operécie pouzitim predpisaného instrumentaria.

— Na operacny vykon pouZite iba predpisané instrumentarium; aby dobre sliZilo, nesmie byt poskodené.

— Lvézte pouZitie implantdtu u pacientov, kde nie je istota, Ze budd po operdcii spolupracovat s lekdrom (napr.
alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

— Implantét chranite pred deformaciou a poskrabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi
materialmi a chemikaliami.

— Ak je nutnd Uprava tvaru implantatu, vykonavajte ju iba Specifikovanym sposobom.

— Nepouzivajte u daného pacienta rozne materidlovo odlisné implantaty, pretoze dotyk réznych kovov méze

urychlit proces kordzie, o moze viest predcasne k znizeniu Gcinnosti a Zivotnosti implantétu, dalej k zvySenému
mnozstvu zltcenin kovov, ktoré st uvoliiované v tele pacienta a mozu vyvolat toxicku reakciu.

— Na lekérskom pracovisku majte k dispozicii vSetky tvary a velkosti implantatov, pre ktoré je mozné predpokladat
ich poutitie.

— Vezmite do tvahy dodatocné preventivne prostriedky, ktoré znizujd zatazenie vahou s ciefom minimalizovat
nie kosti.

— Rozhodnite o odstraneni implantatu na vnitornd fixciu, s prihliadnutim na faktory, ako st rizika pre pacientov v
dosledku opakovaného chirurgického zakroku, tazkosti pri odstraneni implantdtu a benefit odstranenia implan-
tdtu pre pacienta.

— Pacienti, ktori fajcia alebo obvykle pouzivaju vyrobky obsahujtice nikotin, majui zvysend castost nezhojenia zlo-
menin. Takych pacientov je nutné na tdto skutocnost upozomit a varovat ich pred moznymi nasledkami. Vyskyt
zlyhania implantatu je pravdepodobnejsi u tazkej, telesne aktivnej osoby.

— Vjrobca nenesie zodpovednost, ak bude vyrobok pouzity inak, nez je uvedené v névode na pouzitie, popr. operac-
nom postupe.

— Viyrobca nenesie zodpovednost, ak bude vyrobok poutzity v kombindcii s implantatmi inych vyrobcov.

Poucenie pacienta:

— Upozomite pacienta, Ze sa presne musi riadit pokynmi oetrujticeho lekdra.

— Poucte pacienta o priebehu operdcie, 0 moznom riziku a rehabilitacnom programe.

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

— Upozomite pacienta, Ze kost je pocas liecenia nachylnd na poskodenie predovsetkym v miestach, kde implantét konci.

— Ozndmte pacientovi, kedy ddjde k pravdepodobnému odstraneniu implantatu.

— Poutte pacienta, aby po odstraneni implantdtu dodrziaval primerand droven aktivity, lebo mdze dojst k opatov-
nej fraktire, nez sa kost tplne zahoji a nez sa vyplni kostnd dutina.

Mozné vedlajsie ucinky:

— Nevytvorené spojenie koncov fraktry, osteopordza, potlacovand revaskularizacia a zIé tvorenie kosti mdze
sposobit uvolnenie, ohnutie, zZlomenie implantétu alebo predcasni stratu pevnej fixcie kosti.

— Z1é spojené miesta fraktiry vyplyvajiice z nespravneho vyrovnania.

— Zvysend reakcia vlaknitého tkaniva okolo miesta fraktury pre nestabilné roztriestené fraktdry.

— Skord alebo neskord infekcia, ako hlbokd, tak povrchova.

— Avaskuldrna nekroza.

— Skracovanie zasiahnutej strany kosti (fraktdry), v detskom veku, naopak, prerastenie dfzky kosti a tym aj koncatiny.

— 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.

komplikacie. Tieto komplikacie zahfiiaju, okrem iného, urogenitalne, gastrointestinlne a vaskularme poruchy vrd-
tane tromhézy, bronchopulmonalnych portich vrétane embdlie, srdcového infarktu a smrti.

Obmedzenie opakovaného spracovania

Implantéty sd uréené na huménne jednorazové poutitie. V pripade, Ze implantaty boli pripravené pre chirurgicky
zakrok a neboli kontaminované, mézu byt znovu pripravené na pouZitie procesom Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie
popisanym dalej.

POKYNY

UPOZORNENIA:

Implantét sa dodava NESTERILNY. Je zabaleny v polyetylénovom obale. Od vyrobcu je vycisteny a dezinfikovany.
Pred prvym pouzitim vyberte implantét z obalu a vykonajte sterilizaciu podla predpisu. Ak je obal poruseny, je
nutné implantat vratit vyrobcovi na prebalenie.

Miesto pouZitia:
Odborné pracoviska poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najma chirurgické, traumatologické a ortopedické.

UloZenie a preprava:
Implantat chrarite pred deformaciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi mate-
ridimi a chemikdliami.

Priprava na distenie

Implantaty s vycistené od vyrobcu, a preto ich nie je potrebné Cistit ani dezinfikovat. Ak by bolo potrebné znova
dezinfikovat nepouzity implantét, je nutné poutit dezinfekcny prostriedok, ktory neobsahuje chloridové iony a je
vhodny na ocelové nastroje. Pri dezinfekcii nesmie ddjst k poskodeniu (poskriabaniu) implantétu.

Dezinfekcia:

Odportca sa zariadenie na umyvanie a termickd alebo termochemick dezinfekciu alebo rucné umyvanie implan-
tétov po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnou Gcinnostou, pricom sa mozu spojit obidve etapy pouzitim
dezinfekénych pripravkov s kombinovanym umyvacim dcinkom. Mnozstvo dezinfekéného prostriedku sa riadi poky-
nmi uvedenymi na Stitku prislusného prostriedku. Pri priprave dezinfek¢nych a istiacich roztokov je nutné dodrzia-
vat postup udany vyrobcom. Implantaty, ktoré sii urcené na rozobratie, sa demontuju a kazda 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.

Udrzba:
Nevykondva sa.

Kontrola a skiiSanie funkcie:

Pred pouzitim implantatu je potrebné vizudlne skontrolovat stav implantatu.

Ak sa vykondva Cistenie a dezinfekcia pred pouzitim implantétu, je potrebné vizudlne skontrolovat, ¢i pri nich nedo-
$lo k poskodeniu.

Sterilizacia:

Implantaty odpordcame sterilizovat oddelene od ostatnych nstrojov. Ak nie je v Specidinom upozorneni uvede-
né inak, odportica sa sterilizacia vihkym teplom v parnom sterilizétore vybavenom antibakterialnym filtrom pri
teplote 121 °C, pretlaku 205 kPa a ¢ase 20 min(t alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa a case 10 mint.

Pri sterilizacii viacerych implantatov 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. Nedierované kazety, Skatule a sitd nemozno poufit ako obalovy material (kontajner) uréeny na sterili-
zaciu zdravotnickych pomacok. Pred sterilizaciou ich otvorte.

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

Dalsie informacie:

Firma MEDIN, a.s., validovala vysie uvedené postupy Cistenia, dezinfekcie, suSenia a sterilizacie. Validaciou boli tieto
postupy uznané ako Spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov pre opakované pouzitie. Uzivatel zodpoveda
za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v stlade s predpisanymi postupmi, aby sa
dosiahlo pozadovaného vysledku. Uzivatel mdze pouZit aj iné postupy, ale musi uvazit a zhodnotit Gcinnost tychto
postupov vzhladom k potencidlnym neziadtcim ddsledkom.

Likvidacia implantatu:

Pouzity implantat sa povazuje za nebezpecny odpad. Pouzivatel zodpovedd za vykonanie opatreni na bezpecni
manipuldciu a likvidaciu vyrobku.

Po ususeni sa pouZité implantaty vyradia a odloZia ako potencialne nebezpecny odpad.Po ususeni se
pouzité implantaty vyradi a odlozi jako potencialné nebezpecny odpad.

Vyrobca: (43378030 Cislo a détum poslednej revizie: R01/2014-09-10
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