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Szanowny Kliencie!

Wraz z zakupem tego implantu otrzymasz produkt wysokiej jakosci, ktdrego wtasciwa obstuga i uzytkowanie
opisano ponizej. Aby utrzymac zagrozenia dla pacjentow i uzytkownikdw na jak najnizszym poziomie, prosimy o
uwazne przeczytanie i przestrzeganie instrukcji uzytkowania.

Uwaga
i’: Prosimy o uwazne zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Niewtasciwe obchodzenie sie i pielegnacja, a takze niewtasciwe uzytkowanie, moze prowadzi¢ do
przedwczesnego zuzycia i ryzyka dla pacjentow i uzytkownikdw. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na
nadruki na opakowaniu.

1 Ogdlne

1. Producencii producenci ptytek kostnych gwarantujq jakosc¢ konstrukcji i materiatu produktu.
2. Dla powodzenia operacji z wykorzystaniem ptytek kostnych kluczowe znaczenie majq:
- Prawidfowy dobdr pacjenta odpowiedniego do operacji
- Kompleksowa informacja pacjenta o istniejgcych zagrozeniach
- Doskonata technika chirurgiczna z prawidtowym uzyciem specjalnych narzedzi chirurgicznych
- Ciezka aseptyka, najlepiej w warunkach pomieszczen czystych
3. Powiktania, ktore mogq powstac z powodu nieprawidtowego wskazania, techniki chirurgicznej lub
aseptyki, sq obowigzkiem chirurga i nie mozna ich wini¢ ani producenta, ani producenta ptytek
kostnychi.

Wyzej wymienione implanty sq stosowane wytgcznie w celu promowania gojenia i nie stanowig materiatu
zastepczego dla nienaruszonej tkanki i materiatu kostnego. Anatomia ludzkiej kosci wyznacza pewne granice pod
wzgledem wielkosci i grubosci ptytek kostnych. Petne obcigzenie przed catkowitym wygojeniem sie ztaman jest
przeciwwskazane. U pacjentow, ktdrzy sq narazeni na duze obcigzenia lub ktdrzy cierpiq z powodu opdznienia
gojenia lub wzrostu kosci, implanty moggq sie zgina¢, famac lub powodowac ztamania kosci.

1.1 Konstrukcja i materiat

i': Implanty sq projektowane zgodnie z najnowszymi odkryciami w technologii implantacji i
najnowoczesniejszym stanem techniki. Jednak ich bezpieczerstwo i funkcjonalnos¢ mozna
zagwarantowac tylko wtedy, gdy instrukcje instrukcji chirurgicznych i instrukcji uzytkowania sq
brane pod uwage i przestrzegane. Szczegoétowe informacje sq opisane w dostepnej literaturze.
Implanty przeszty badania EMC i w petni spetniajg wymagania. Nie ma Zzadnych uposledzen funkcji.
Mozna oczekiwac bezpieczerstwa i wydajnosci, a zatem nadajq sie rowniez do MRI.
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1.2 Zgodnos¢

i’: Ptytki kostne sq dostepne w wielu ksztattach i rozmiarach i sq wykonane z réznych materiatéw
wskazanych na etykiecie. Jednoczesnie mozna stosowac tylko elementy wykonane z tego samego
materiatu. Implanty ptytek kostnych nie sq kompatybilne z komponentami innych uktaddw i nie
wolno ich mieszac. Jako akcesoria do pfytek kostnych stosuje sie kostne, ktore mozna znalez¢ pod
pozycjq Akcesoria.

2 Cel

Ptytki kostne (ptytki ostrza, ptyty supracondylar dhs i DCS, ptyty mini fragmentdw, mate ptytki fragmentow, duze
ptytki fragmentaryczne, pfyty rekonstrukcyjne) sq systemem mocowania, ktory moze byc stosowany tylko w
pofqgczeniu ze kostnymi. Stuzy do otwartego chirurgicznego odbudowy ztamari i jest przymocowany bezposrednio
do ztamanej kosci. Stuzq zatem do mostkowania lub szynowania szczeliny szczeliny szczeliny.

Odpowiedni dobdr komponentdw (srub, ptyt) jest niezwykle wazny. Nalezy dobrac¢ odpowiedni typ i rozmiar dla
pacjenta na podstawie urazu, wagi, wielkosci ztamania, liczby fragmentdw itp. Celem leczenia ztamari jest zawsze
catkowite anatomiczne i funkcjonalne przywrdécenie kosci.

Ptyty ostrza

Ptyty ostrza sq oferowane pod réznymi kqgtami, a takze w numerach otworow. Te ptytki ostrza sq uzywane do
dystalnych ztamari kosci udowej. Uderzajgc w ostrze, uzyskuje sie kompresje. Istnieje wyzsze i bezpieczniejsze
utrwalenie kosci udowej, a takze szybszy proces gojenia.

Ptyty ponadskregowe DHS i DCS

Ptytki DHS sq stosowane i stosowane do ztaman pod-, pertrochantary i miedzysrodowiskowych i podstawnych, a
zwtaszcza do ztamari szyjki kosci udowej. Ptyty DHS sq dostepne pod réznymi kqtami i dlatego mozna je tatwo
dostosowac do warunkdw anatomicznych. Ptytki supracondylarne DCS, jak rowniez normalne ptytki DCS sq
stosowane do blizszych ztamari kosci udowej i ztaman podprzestnych. Ponadto stosuje sie je w przypadku ztamari
pozastawowych dystalnej kosci udowej. Osiqgga sie utrwalenie i stabilizacje ztamania.

Dyski Minifragment

Mini ptytki fragmentaryczne sq dostepne w roznych rozmiarach i ksztattach (proste mini ptyty, ptyty H, ptyty T,
ptyty L i ptyta ktykcia). Mini dyski fragmentaryczne wykorzystywane sq miedzy innymi w obszarze "Ussa
Metatarsalia". Tam ztamania na diafizie, metafizie i guzowatosci sq stabilizowane i utrwalane. Powoduje to niskie
obcigzenie tkanek miekkich. Ponadto ptytki mini-fragmentow odgrywajq wazng role w dziedzinie chirurgii reki.
Tak wiec ztamania gtowy wiezadta sq czesto utrwalane i przestawiane przez mini ptytki. Mini ptytki sq rowniez
stosowane w ztamaniu podkapitalnym sSrodrecza, a takze w ztamaniu zwichniecia nadgarstka. Dzieki minimalnie
inwazyjnym technikom chirurgicznym mozliwe jest szybkie gojenie. Ptyty Mini- LC/DCP to ptyty kompresyjne, ktére
gwarantujq maksymalng przyczepnosc i najlepszq mozliwg obrébke réznego rodzaju pekniec.
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Mate fragmenty pfyt

Podobnie jak mini ptytki fragmentaryczne, mate ptytki fragmentaryczne sq rowniez dostepne w réznych
rozmiarach i ksztaftach (proste mini ptytki, ptyty H, ptyty T, ptyty L, ptyty wielowarstwowe, pfyty z lisci koniczyny,
plyty cwiercrurowe i trzecie rury, a takze ptytki ktykcia i ptytki obojczykowe). Ptytki o matych fragmentach stosuje
sie miedzy innymi w gdrnej czesci ramienia i fokcia, a takze na dolnej czesci i udach w ztamaniach jedno-,
dwukondylarowych, nadkoricowych, gruzu i pseudartrozie. Jako przyktad nalezy podac ztamanie olecranonu. W
zaleznosci od reprezentacji pekniecia jest ona ustalana i przestawiana za pomocqg matej ptytki fragmentu. W
ztamaniu obojczyka ptytka obojczyka jest najczesciej uzywanym matym fragmentem do podstawowej opieki
zdrowotnej. Ptytki trzeciej rurki sq stosowane w ztamaniach mfoteczkowych. Staw skokowy jest mocowany za
pomocq trzeciej ptytki rurki. Rezultatem jest bezpieczna kompresja miedzy koscig a ptytkq.

Ptyty rekonstrukcyjne

Ptyty rekonstrukcyjne mozna tatwo modelowac w 3 ptaszczyznach ze wzgledu na ich ksztatt i dlatego mozna je
fatwo dostosowac do kazdego stanu anatomicznego. Dystalne ztamania kosci ramiennej i blizsze ztamania kosci
fokciowej mogq byc¢ optymalnie dostarczone.

Duze fragmenty ptyt

W przypadku ptytek o duzych fragmentach rozréznia sie rozne rodzaje pfytek kostnych. Sq to: ptytki kompresyjne
LC i DCP, ptytki potrurowe, ptytki L i T, ptytki tyzki, ptytki podtrzymujqce ktykcia (dystalne), dystalne ptytki udowe
(boczne), ptytki przedtuzajqce i ptytki piszczelowe. Ptytki o duzych fragmentach sq stosowane w ztamaniach szyi
dolnej czesci nogi, a takze w ztamaniach kosci udowej i piszczelowej, a takze w ztamaniach kostki w celu
utrwalenia i stabilizacji repozycji ztaman. Ptyty przedtuzajgce stuzq do przedfuzonego mocowania pekniecia. W
zaleznosci od rodzaju ztamania nalezy zastosowac kilka duzych ptytek fragmentarycznych lub kombinacji z innymi
ptytkami kostnymi. Anatomicznie wstepnie uformowana przysrodkowa lub boczna ptytka podtrzymujgca gtowe
piszczelowq jest implantem do leczenia blizszych ztaman kosci piszczelowej. Nalezq do nich ztamania trzonu
proksymalnego, ztamania metafizyczne, ztamania wewngtrzstawowe, ztamania okofoprotetyczne. Mocowanie
odbywa sie dwukorowo za pomocq ggbczastych lub korowych.

3 Wskazania

3.1 Wskazania ogdine

Korekcja deformacji

Deformacje kosci

Artrodeza

Utrwalenie pekniec otwartych

Pourazowy przykurcz stawu

Ztamania z urazami naczyniowymi i nerwowymi
Ztamania z zespotem przedziatu

Otwarte ztamania

ANENENENENENENN

3.2 Wskazania specyficzne dla produktu

Dynamiczna ptyta biodrowej / dynamiczne ptyty - Dynamiczna ptytka biodrowej jest wskazana do
ktykcia ztaman szyjki kosci udowej, a takze do
stabilnych blizszych ztamari kosci udowej. Ptytka
ktykcia jest przeznaczona do blizszych ztaman
kosci udowej, w tym niestabilnych ztamar
wieloczgstkowych, ztamarn podczgstkowych, a
takze skomplikowanych pozastawowych
dystalnych ztamari kosci udowej i prostych
srodstawowych (T i Y) dystalnych ztaman kosci
udowej. Plytki ostrza sq przeznaczone do
ztaman szyjki kosci udowej, w tym niestabilnych
ztaman wieloczgstkowych, ztamari
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podprzestnych, a takze skomplikowanych
pozastawowych dystalnych ztaman kosci
udowej i prostych wewngtrzstawowych
dystalnych ztamari kosci udowej. Ptytki ostrza
mogq byc¢ réwniez stosowane do osteotomii
blizszej i dystalnej kosci udowej.

Mini Fragment System 1.5, 2.0, 2.7mm

Ztamania srodkowych i dystalnych paliczkéw i
stepow

Ztamania srédrecza i srodstopia

Osteotomie i artrodeza reki i stopy

Dystalne ztamania promienia

Ptyty z koniczyny 3,5 mm

Dystalna kos¢ piszczelowa w ztamaniach gruzu
blizsza kos¢ ramienna w ztamaniach gruzu
gfowy kosci ramiennej

Trzecie ptyty rurowe z kotnierzem i bez kotnierza
35mm

Ztamania mniejszych kosci, takich jak kosc
strzatkowa, kosc¢ ramienna, kosc tokciowa.

Niskostykowa ptyta DCP 3,5 mm, ptyta DCP 3,5
mm, ptyta T 3,5 mm

Fiksacja ztaman i fiksacja po osteotomiach,
nieprawidfowe gojenie, brak gojenia, w tym
dystalny promier, blizsza i dystalna kosc
piszczelowa, blizsza kos¢ ramienna, obojczyk.

Ptyta LC-DCP 4.5, ptyta DCP 4.5, ptyta T 4.5, ptyta
podtrzymujgca T 4.5, ptyta podtrzymujqgca L
4.5mm

Ztamania i osteotomie duzych kosci, takich jak
kos¢ udowa, piszczelowa, ramienna

Pdtrurowa ptyta 4,5mm

zfamania i osteotomie mniejszych kosci, takich
Jjak kos¢ ramienna, koS¢ promieniowa, kosc¢
tokciowa, obojczyk, kos¢ strzatkowa,

Tibia i miednica

Ptyta nosna ktykcia 4,5 mm

Wsparcie dystalnych wielofregmentowych
ztaman kosci udowej

Ztamania nadskdrne

Wewngtrzstawowe i pozastawowe ztamania
ktykcin

Ztamania skonsolidowane w nieprawidtowym
potozeniu i pseudarthrosis dystalnej kosci
udowej

Boczna ptyta podtrzymujgca gtowe piszczelowq
4,5 mm

stabilizacja ztaman blizszej kosci piszczelowej,
blizszych ztaman trzonu,

ztamania metafizyczne, ztamania
wewngqtrzstawowe

Blizsza ptyta piszczelowa 4.5mm

Ztamania blizszej kosci piszczelowej, nieudane
fuzje

4 Przeciwwskazanie

i’: Ostrzezenie:
- Implanty te nie sq dopuszczone do stosowania w okolicy kregostupa!

- Przed ztamaniem zaopatrujq sie w ptytki kostne nalezy przestrzegac nastepujgcych
przeciwwskazan:

- Niewystarczajgca zawartosc kosci (np.B. ciezka choroba zwyrodnieniowa stawdw)

- Pacjenci z alergiami na metale lub reakcjami nadwrazliwosci

- Pacjenci z zaburzeniami krgzenia, a takze zaburzeniami krzepniecia

- Duza aktywnos¢ fizyczna zwigzana z silnymi wstrzqgsami, podczas ktdrych implanty
narazone sq na uderzenia i/lub nadmierny stres (np.B. ciezka praca fizyczna itp.).

- Pacjent, ktory jest psychicznie niezdolny do zrozumienia i przestrzegania zalecer lekarza

- Klepac. z ostrym przewlektym. Zakazac

- Zaburzenia gojenia sie ran spowodowane cukrzycq typu 2 (makroangiopatia)
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5 Powiktania/dziatania niepozqdane

i’: - opdznione lub nieobecne gojenie sie ztamania
- Deformacji
- Infekcje kosci

- znaczne, czesciowo trwate ograniczenie ruchu sgsiednich stawow

- Bdllub dyskomfort spowodowany wszczepieniem implantu (ptytki kostne i kostne)

- Pierwotna i wtorna, powierzchowna i / lub gteboka infekcja / sepsa

- Krwiaki i zmniejszone gojenie sie ran
- Obrzek lub obrzek, mozliwy zespdt przedziatu
- Reakcje alergiczne na materiat implantu

- Niepowodzenie kliniczne z powodu e.B nieprawidfowej techniki montazu ptytek

kostnych i z konsekwencjq utraty mocowania; Nadmierny ruch w miejscu ztamania:

awaria ptytek kostnych i

- Poluzowanie lub ztamanie i ptytek kostnych, w tym niezamierzone zranienie pacjenta

lub personelu chirurgicznego przez spiczasty koniec

- Ponowna operacja: jeden element lub cate urzqdzenie musi zosta¢ wymienione
- Nadmierne krwawienie chirurgiczne lub uszkodzenie miesni i Sciegien

- wewnetrzne ryzyko zwigzane ze znieczuleniem
- Pseudarthrosis

- Ztamanie zregenerowanej kosci lub przez otwadr po usunieciu metalu (ptytki, Sruby)

- nieprawidfowy wzrost stawu: rozwdj u pacjentow, ktorzy nie sq dorosli

- Utrata masy kostnej z powodu "ekranowania naprezen"

- Wtdrna sekwestracja kosci: zbyt szybkie wiercenie kory kostnej, zgromadzeniem sie

ciepta i martwicq kosci

- Zakrzepica, zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowosc ptucna, siniaki i martwica

nienaczyniowa

- W przypadku niewystarczajgcego zespolenia ztamania moze wystqpic utrata warstw

anatomicznych

- Penetracja przez kos¢ (zwykle w potgczeniu z koscig osteoporotyczng).
- Penetracja przez ztgcze (zwykle w potqgczeniu z ptytkami o matym kqcie lub
uposledzeniem poslizgu, a takze nieodpowiednim mocowaniem ptyty)

- Urazy stawow wzrostowych z powodu urazu podczas operacji lub w wyniku dfugosci lub

potozenia kostnej.
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6 Warunki, ktdre mogqg miec¢ wptfyw na powodzenie operacji:

Niezwykle wazny jest wtasciwy dobdr elementdw implantu — odpowiedniego typu implantu oraz
rozmiaru. Implanty muszq by¢ dostosowane do indywidualnego pacjenta. Zastosowanie jak
najwiekszego implantu oraz prawidtowe umiejscowienie zapobiegajq zginaniu, famaniu, pekaniu i
rozluZnianiu implantu.

Nalezy zadbac o to, aby sity przenoszone przez implanty byty utrzymywane na niskim poziomie przez
odpowiedni dobdr biomechaniki.

W przypadku ztaman i osteotomii implanty narazone sq na zwiekszone obcigzenia. Okres z bardzo
matym obcigzeniem, az ztamanie stabilnie rosnie razem, musi by¢ wybrany na wystarczajgco dtugi czas.
W niektdrych ztamaniach i osteotomiach implanty sq narazone na szczegdlnie duze obcigzenia,
poniewaz sity miesniowe nie dziatajg rownomiernie, co znacznie zmniejsza szanse na wygojenie z
powodu zginania lub nawet tamania implantéw. Wymagane sq dodatkowe Srodki ostroznosci oraz
wewnetrzne i zewnetrzne srodki wspomagajqce, aby zwiekszyc stabilnosc ztamania i zmniejszy¢
obcigzenie implantu do minimum, dopdki nie zostanie ustalone solidne zespolenie ztamania za pomocg
badan rentgenowskich.

Gwint kostnej nie moze spoczywac w linii ztamania. Prawidfowy dobdr dfugosci jest wazny, poniewaz
muszq byc¢ catkowicie zamocowane w kosci, aby umoZzliwic ruch teleskopowy w przypadku resorpcji
powierzchni pekniecia.

Tylko implanty wykonane z tych samych systemdw i tych samych materiatdw mogq byc uzywane razem.
(patrz techniki chirurgiczne)

Implanty nie mogq wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktore mogtyby uszkodzic ich powierzchnie. Nie
mogq byc¢ poddawane obrobce mechanicznej ani w inny sposdb zmieniane, chyba Ze projekt i technika
chirurgiczna wyraZnie to przewidujq.

Technika chirurgiczna: Decydujqce sq zasady sztuki i nauki oraz publikacje naukowe. Opis chirurgiczny
nigdy nie moze by¢ kompletny i moze obejmowac wszystkie ryzyka i powiktania, ktore nalezy wzigc¢ pod
uwage. Informacje dotyczqgce techniki chirurgicznej sq dostepne na zyczenie. Podczas zabiegu chirurg
musi zapoznac sie z implantami, instrumentami i odpowiednimi technikami.

7 Obserwacja pooperacyjna:

Duze znaczenie majq instrukcje pooperacyjne dla pacjentdow, a takze wtasciwa opieka pielegniarska,
wczesniejsze obcigzenie ciezarem zwieksza obcigzenie implantu i moze prowadzi¢ do ztamania, zgiecia
lub rozluznienia. Wczesne obcigzenie mozna rozwazyé, jesli wystepuje stabilne ztamanie z dobrym
kontaktem kosci i kosci.

Ostatecznq decyzje o usunieciu implantu podejmuje chirurg. Implanty nalezy usungc, gdy nie sq juz
potrzebne jako pomoc w gojeniu, a taki krok jest mozliwy i praktyczny dla pacjenta.

8 Czas uzytkowania:
i’f Czas uzytkowania jest ograniczony do maksymalnie dwdch lat.
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9 Preparat

i’i Przygotowanie zgodnie z DIN EN ISO 17664
Implanty i narzedzia sq dostarczane sterylnie i muszq byc przygotowane (oczyszczone,

zdezynfekowane, przepakowane) i wysterylizowane przed uzyciem. Podczas rozpakowywania
implantu jest on identyczny z nazwq na opakowaniu (Art. Nr / LOT # i rozmiar). Stosowane przez nie
opakowanie jest opakowaniem transportowym.Digimed Medizintechnik
Preparat moze byc przeprowadzony wytqcznie przez personel medyczny. Przygotowanie maszyny
musi by¢ zakwalifikowane i zatwierdzone przez uzytkownika. Pomidory do czyszczenia i dezynfekcji
muszqg w petni spetnia¢ wymagania normy DIN 15883-1. Ptytki kostne mogq byc¢ przetwarzane i
sterylizowane tylko raz!
Ptytki kostne nie nadajq sie do recyklingu!

9.1 Czyszczenie i dezynfekcja: RECZNE PRZYGOTOWANIE NIE JEST MOZLIWE!

i’: Reczne przygotowanie ptytek kostnych nie jest mozliwe!

9.2 Czyszczenie i dezynfekcja: Obrébka mechaniczna

W odhniesieniu do odpowiedzialnosci za profesjonalne czyszczenie i dezynfekcje implantow producenta spoczywa
na operatorze i uzytkowniku produktu. Nalezy przestrzegac wytycznych dla poszczegdlnych krajow. Nalezy
rowniez przestrzegac przepisow aseptycznych dotyczqcych odpowiednich wytycznych dla poszczegdlnych
krajowDigimed Medizintechnik.

i’t Nalezy przestrzegac nastepujqcych informacji:

- Stosowany srodek czyszczqcy i dezynfekujqcy musi miec zastosowanie do
czyszczenia/dezynfekcji implantéw wykonanych ze stali wysokostopowej, jak rowniez
stopow tytanu i czystego tytanu, ktory jest niepieniqcy sie, plasicitrujgcy (wysoce
alkaliczny). Mozna stosowac wytgcznie zatwierdzone Srodki czyszczqce i dezynfekujgce
zgodnie z (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH).

- Aby mdc optymalnie przygotowac implanty, gniazdo lub implanty powinny byc
umieszczone w taki sposob, aby otwory, otwory gwintowane, otwory zaciskowe mogty
by¢ catkowicie i doktadnie sptukane.

- Przygotowanie producenta i walidacja sterylizacji odbywa sie indywidualnie pakowane,
a nie w tackach!

- Nalezy przestrzegac instrukcji producenta instalacji w odniesieniu do obrdbki
mechanicznej.

- Zatadunek koszy odbiorczych lub przesiewaczy wpustkowych maszyny przetwdrczej
odbywa sie zgodnie z instrukcjami producenta.

- Obrdébke mechaniczng mozna przeprowadzic¢ wytqgcznie przy uzyciu wody catkowicie
odsolonej (wody zdemineralizowanej) zgodnie z normq EN 285, zatqcznik B

- Specyfikacja zimnej wody odpowiada zaopatrzeniu w wode pitng (TrinkwV z
20.12.2019)

Krok 1: 1. Wstepnie sptukac zimng wodg
Czas: 2 minuty Temperatura: 18 do 21°C

Krok 2: 2. Wstepnie sptukac zimng wodgq
Czas: 4 minuty Temperatura: 18 do 21°C

Krok 3: Czyszczenie za pomocg 0,5% alkalicznego srodka czyszczgcego
Czas: 5 minut Temperatura: 55 do 58°C Medium: 0,5% alkal. Srodek czyszczqcy
Neodisher®

Krok 4: Neutralizacja za pomocq neutralizatora 0,1%
Czas: 3 minuty Temperatura: 38 do 40 °C Medium: 0,1% neutralizator
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Krok 5: Sptuka¢ wodq demineralizowang
Czas: 2 x 2 minuty Temperatura: 40 do 45°C Medium: DEM- Woda
Z opréznianiem posrednim

Krok 6: Koricowe ptukanie wodg demineralizowangq i dezynfekcja termiczna
Czas: 5 minut Temperatura: 90 do 95°C Medium: DEM- Woda

Dezynfekcja: (Obrébka mechaniczna)
- Dezynfekcja obrdbki mechanicznej odbywa sie z uwzglednieniem wartosci A0 (I1SO
15883- 1+2) i uwzglednieniem wymagan krajowych.
- A0 =wartosc¢ 3000 = temperatura 90 °C przy 5 minutach czasu przechowywania
- (walidacja w najgorszym przypadku przeprowadzona w temperaturze 55°C przy 5-
minutowym czasie przechowywania)

Krok 7: Suszenie

Czas: 20 do 30 minut Temperatura: 80 do 85 °C

(walidacja w najgorszym przypadku przeprowadzona w temperaturze 60°C w 30-35
minutach)

9.3 Pakowanie zgodnie z DIN EN I1SO 11607-1

Oczyszczone i zdezynfekowane implanty nalezy sortowac pojedynczo i pakowac w jednorazowe opakowania
sterylizacyjne (pojedyncze opakowanie), ktére spetniajq nastepujgce wymagania:
- Zgodnie z DIN EN ISO 11607-1
- Nadaje sie do sterylizacji parg (odpornosc¢ temperaturowa do co najmniej 137 °C (279 °F),
wystarczajgca paroprzepuszczalnosc)

- Wystarczajgca ochrona implantow lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

9.4 Sterylizacja

Jako zalecang metode sterylizacji, "sterylizacja parowa parg nasyconq z prozniq frakcyjng" jest przeprowadzana

zgodnie z EN I1SO 13060 i DIN EN I1SO 17665-1, a takze z uwzglednieniem wymagar specyficznych dla danego
kraju.

- Muszg istniec 3 fazy wstepne podcisnienia o cisnieniu co najmniej 65 milibardw,

- Temperatura sterylizacji co najmniej 134°C (maksymalnie 138°C).

- Czas utrzymywania co najmniej 5 minut (maks. 10 minut)

- Czas schniecia musi wynosic¢ co najmniej 10 minut (maksymalnie 15 minut)

10 Przechowywanie i leczenie implantdw ptytek kostnych

Implanty sq niezwykle wrazliwe na uszkodzenia. Nawet mate zadrapania lub wgniecenia udarowe mogg
powodowac napiecia wewnetrzne, ktore znacznie zmniejszajq wytrzymatosc. Dlatego wskazane jest niezwykle
staranne leczenie.
- Implanty muszq by¢ przechowywane nieotwarte w oryginalnym opakowaniu;
- Nasadki ochronne mozna zdjqc¢ wytgcznie bezposrednio przed uzyciem;
- Do selekcji i implantacji tylko okreslone narzedzia chirurgiczne sg
- idouzytku;
- Implanty nie mogq byc oznakowane ani wchodzi¢ w kontakt z metalowymi lub innymi twardymi
przedmiotami (np.B blatem stotu). W takim przypadku takie elementy mogq nie zostac wszczepione.
Muszg zostac zwrdcone dostawcy w celu kontroli;
- Implanty nie mogq by¢ poddawane obrobce mechanicznej ani w inny sposéb zmieniane, chyba ze
wyraznie przewiduje to konstrukcja i technika chirurgiczna. W razie wgtpliwosci
- uzyskac pisemnq rekomendacje od producenta;
- W Zadnym wypadku nie nalezy wszczepiac: implantdw, ktdre sq w sposob oczywisty uszkodzone,
porysowane, niewtasciwie leczone lub nieautoryzowane. A takze implanty, ktdre zostaty juz raz uzyte
- zostaty wykorzystane.
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- Dostarczane przez nas opakowanie implantu jest opakowaniem transportowym, ktore nie jest
dopuszczone do sterylizacji!Digimed Medizintechnik

- Po sterylizacji sterylne opakowanie nalezy sprawdzic¢ pod kgtem uszkodzen.

- Nie wolno stosowac sterylizacji za pomocq procedur gorgcego powietrza.

11 Dyspozycji

A

sq nastepujqgce:
dla wyrobow medycznych.

12 Personel medyczny

Po udanej dezynfekcji wadliwe lub eksplantowane implanty muszq zostac profesjonalnie
usuniete. Prawne wytyczne dotyczqgce unieszkodliwiania odpadow dla poszczegdlnych krajow

Grupa uzytkownikdw jest ograniczona do przeszkolonych specjalistow, ktdrzy otrzymali juz instrukcje dotyczgce
aplikacji, obchodzenia sie i obchodzenia sie z ptytkami kostnymi. Ponadto dany uzytkownik musi upewnic sie
przed uzyciem, ze uwaznie przeczytat i zrozumiat instrukcje, a takze bierze je pod uwage.

13 Akcesoria

W ponizszej tabeli mozna zobaczyc kompatybilnos¢ miedzy ptytkami kostnymi a kostnymi.

Ptyta przewodowa 1,5 mm
1,5/2,0 mm; ptyta tngca

Ptytka kostna: Kompatybilny z:
Ptyty suprakondylarne DCS 95° DhS Sruba ciggngca

Sruba kompresyjna DHS
Ptyta DHS (krétki cylinder) 135° DhS Sruba ciggngca

Sruba kompresyjna DHS
Mini ptyta 1,5 mm prosta Sruba Kortikalis 1,5 mm
Ptyta H 1,5 mm - Samociecie
Ptyta T 1,5 mm - Norma

1,5/2,0 mm; ptyta tnqca

2,0 mm; Ptyty Mini DCP, proste
2,0 mm; L-ptyta, 90° w lewo

2,0 mm; ptyty zaciskowe, proste
2,0 mm; L-ptyta, 90° prawy
2,0mm; ptyta T

2,0 mm; L-ptyta, po przekqtnej w lewo / w prawo
2,0mm; ptyty T

2,0 mm; ptyta H

2,0 mm; ptyty Mini DCP

2,0 mm; ptyty Mini DCP

2,0 mm; ptyty kitykciaste

2,0 mm; ptyta adaptacyjna

2,0mm Kortikalis Sruba
- Samociecie
- Norma

2,0 mm; miniptyty LC/DCP

2,0mm Kortikalis Sruba
- Samociecie
- Norma
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2,7 mm; ptyty kompresyjne DCP

2,7 mm; L-ptyta, 90° w lewo

2,7 mm; L-ptyta, 90° w prawo
2,7mm; ptyty T

2,7 mm; L-ptyta, po przekgtnej lewej
2,7 mm; L-ptyta, po przekgtnej prawej
2,7 mm; ptyta wielostrumieniowa

2,7 mm; ptyty kfykciaste

2,7 mm; ptyty kompresyjne LC/DCP
2,7 mm; ptyty cwierérurowe

Sruba Kortikalis 2,7 mm
- Samociecie
- Norma

3,5 mm; ptyty kompresyjne DCP

3,5 mm; ptyty kompresyjne LC/DCP
3,5 mm; trzecie ptyty rurowe

3,5 mm; trzecia rura z kotnierzem
3,5 mm; Wzmocnione ptyty o matych fragmentach
3,5 mm; Wzmocnione mate ptyty LC
3,5 mm; ptyty T, prostokgtne

3,5 mm; ptyty T, nachylone

3,5 mm; ptyty z lisci koniczyny

3,5 mm; ptytka obojczyka

3,5 mm; Ptyty calcaneal

Sruba Kortikalis 3,5 mm
- Samociecie
- Norma

Sruba Spongiosa 4,0 mm
- Petny wgtek
- Krotki gwint

Sruba w puszkach 3,5 mm
- Petny wgtek
- Krotki gwint

4,5 mm; ptyty kompresyjne DCP, wqgskie
4,5 mm; ptyty kompresyjne LC/DCP, wqgskie
4,5 mm; ptyty kompresyjne DCP, szerokie

Sruba korowa 4,5 mm
- Samociecie
- Norma

4,5 mm; Ptyty kompresyjne LC/DCP, szerokie

Sruba ggbczasta 6,5 mm
- Petny wgtek
- Gwint 16 mm
- Gwint32mm

4,5 mm; ptyty potrurowe

4,5 mm; duze ptyty T

4,5 mm; ptyty podtrzymujgce L

4,5 mm; ptyty podtrzymujgce T

4,5 mm; ptyty kubetkowe

4,5 mm; ptyty podtrzymujqce ktykcia, dystalne

Sruba Kortikalis 4,5 mm
- Samociecie
- Norma

4,5 mm, Dystalne ptytki udowe

4,5 mm; Blizsze ptytki piszczelowe, boczne

4,5 mm; ptytki podtrzymujqce gtowe piszczelowg,
boczne

4,5 mm; Dystalne ptytki piszczelowe, przysrodkowe
Waqskie ptyty przedtuzajgce 8 otwordw

Szerokie ptyty przedtuzajqgce 8 otwordw

Szerokie ptyty przedtuzajgce 10 otworow

4.5 Sruba w puszkach
- Petny wgtek
- Krotki gwint

Ptyta rekonstrukcyjna 2,7 mm prosta

Sruba Kortikalis 2,7 mm
- Norma
- Samociecie

Ptyta rekonstrukcyjna 3,5 mm prosta
Ptyta rekonstrukcyjna 3,5 mm zakrzywiona

3,5 mm Sruba Kortikalis
- Norma
- Samociecie
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Sruba ggbczasta 4,0 mm
- Peiny wqtek
- Krotki gwint

3,5mm Sruba w puszkach
- Petny wgtek
- Krotki gwint

Ptyta rekonstrukcyjna 4,5 mm prosta

Sruba Kortikalis 4,5 mm
- Norma
- Samociecie

4,5 mm w puszkach
- Peiny wqtek
- Krotki gwint

3,5 mm; ptyty ostrza, 3 otwory
3,5 mm; ptytki osteotomii dzieciecej

3,5 mm Sruba Kortikalis
- Norma
- Samociecie

Sruba ggbczasta 4,0 mm
- Peiny wqtek
- Krotki gwint

3,5 mm Sruba w puszkach
- Petny wgtek
- Krotki gwint

4,5 mm; ptyty ostrza dla dzieci, 3/*4 otwory
4,5 mm; ptytki osteotomijne dla mfodziezy, 3 otwory

Sruba Kortikalis 4,5 mm
- Norma
- Samociecie

Ptytki ktykciaste maty wzrost, 95°
Kgtowniki maty wzrost, 130°

Ptytki ostrza osteotomijnego, 87°, 4 otwory
Ptytki ostrza osteotomii, 100°, 4 otwory
Ptytki ostrza osteotomii, otwory 110° 4
Tarcze kqtowe, 130°

Ptyty ostrzy ktykcia, 95°

Sruba Kortikalis 4,5 mm
- Norma
- Samociecie

4,5 mm Sruba w puszkach
- Petny wgtek
- Krotki gwint

14 OBJASNIENIA SYMBOLI

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej ma zastosowanie wytqgcznie do wyrobow
do implantacji. Procedura oceny zgodnosci przyrzqddw do wktadania (wkretaki, szczypce do giecia itp.) zostata

przeprowadzona na wytgczng odpowiedzialnos¢. Wagi te sq oznakowane znakiem CE bez numeru

identyfikacyjnego jednostki notyfikowane;.

Producent
Niesterylny

Nie uzywac ponownie

> P Lk

Uwaga

Postepuj zgodnie z instrukcjq uzytkowania

Oznakowanie CE z numerem jednostki

notyfikowanej

CE
0483
Opis partii

Numer zamowienia
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