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Postovani kupci!
Kupnjom ovog implantata dobit cete kvalitetan proizvod, Ciji su pravilni rukovanje i uporaba opisani u nastavku.

Kako bi opasnosti za pacijente i korisnike bile Sto manje, molimo vas da paZljivo procitate i pridrZavate se uputa
za uporabu.

PazZnja
i’: Pazljivo procitajte informacije u ovim uputama za uporabu. Nepravilno rukovanje i njega, kao i

zlouporaba uporabe, mogu dovesti do preranog troSenja i rizika za pacijente i korisnike. Takoder
imajte na tome otiske na pakiranju.

1 Opcenito

1. Proizvodaci i proizvodaci koStanih ploca jamce kvalitetu konstrukcije i materijala proizvoda.
2. Za uspjeh operacije kljucne su kostane ploce:
- Ispravan odabir pacijenta pogodnog za operaciju
- Sveobuhvatne informacije pacijenta o postojecim rizicima
- Savrsena kirurska tehnika uz pravilnu uporabu posebnih kirurskih instrumenata
- Teska asepsa, po mogucnosti Cisti uvjeti u prostoriji
3. Komplikacije koje mogu nastati zbog pogresne indikacije, kirurske tehnike ili asepse odgovornost su
kirurga i ne mogu se kriviti ni za proizvodaca ni za proizvodaca kostanih ploca i vijaka.

Navedeni implantati koriste se samo za promicanje zacjeljivanja i ne predstavljaju zamjenski materijal za
neoSteceno tkivo i kostani materijal. Anatomija ljudske kosti postavlja odredene granice u smislu velicine i
debljine kostanih ploca. Puno opterecenje teZine prije potpunog zacjeljivanja prijeloma je kontraindicirano. U
bolesnika koji su izloZeni teskim opterecenjima ili koji pate od kasnjenja u zacjeljivanju ili rastu kosti, implantati se
mogu saviti, slomiti ili uzrokovati prijelome kostiju.

1.1 Gradevinarstvo i materijal

i’: Implantati su dizajnirani prema najnovijim nalazima u implantacijskoj tehnologiji i najsuvremenijem
stanju. Medutim, njihova sigurnost i funkcionalnost mogu se jamciti samo ako se uzmu u obzir
upute kirurskih uputa i upute za uporabu. Detaljne informacije opisane su u dostupnoj literaturi.
Implantati su podvrgnuti EMC testiranju i u potpunosti zadovoljavaju zahtjeve. Nema ostecenja na
funkciji. Sigurnost i performanse mogu se ocekivati i stoga su prikladne i za MRI.
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1.2 Kompatibilnost

i’: Kostane ploce dostupne su u mnogim oblicima i velicinama i izradene su od razli¢itih materijala
navedenih na naljepnici. Istodobno se mogu koristiti samo komponente izradene od istog
materijala. Implantati kostane ploce nisu kompatibilni s komponentama drugih sustava i ne smiju se
mijesati. Kao pribor za kostane ploce koriste se koStani vijci, koji se mogu naci ispod predmeta
Pribor.

2 Svrha

Kostane ploce (ploce za ostrice, DHS i DCS suprakondlarne ploce, mini fragmentirane ploce, male fragmentirane
ploce, velike fragmentirane ploce, ploce za rekonstrukciju) su fiksacijski sustav koji se moZe koristiti samo u
kombinaciji s kostanim vijcima. Koristi se za obnovu otvorenog kirurskog prijeloma i pri¢vrscuje se izravno na
prijelom kosti. Stoga sluZe za premoscivanje ili udlagu prijelomnog razmaka.

Pravilacan odabir komponenti (vijaka, plo¢a) iznimno je vazan. Odgovarajuci tip i velicina treba odabrati za
pacijenta na temelju ozljede, teZine, velicine prijeloma, broja fragmenata itd. Cilj lijeCenja prijeloma je uvijek
potpuna anatomska i funkcionalna obnova kosti.

Ploce s oStricama

Ploce ostrice nude se u razlicitim kutovima, kao i brojevi rupa. Ove ploce ostrice koriste se za distalne fetalne
prijelome. Udaranjem ostrice postiZe se kompresija. Postoji veca i sigurnija fiksacija bedrene kosti, kao i brZi
proces zacjeljivanja.

DHS i DCS suprakondlarne ploce

DHS ploce se koriste i primjenjuju za sub-, pertroharna i intertrohanarna i bazilarna prijeloma, a posebno za
prijelome bedrenog vrata. DHS ploce dostupne su pod razli¢itim kutovima i stoga se mogu lako prilagoditi
anatomskim uvjetima. DCS suprakondlarne ploce kao i normalne DCS ploce koriste se za proksimalne prijelome
bedrene kosti i subtrohantarne prijelome. Nadalje, koriste se za ekstra-zglobne prijelome distalne bedrene kosti.
PostiZe se fiksacija i stabilizacija prijeloma.

Minifragmentni diskovi

Mini fragmentirane ploce dostupne su u razli¢itim velicinama i oblicima (ravne mini ploc¢e, H ploce, T ploce, L
ploce i ploca od kondila). Mini fragment diskovi koriste se, izmedu ostalog, u podrucju "Ussa Metatarsalia". Tamo
se stabiliziraju i fiksiraju prijelomi na dijafizi, metafizi i tuberoznosti. To rezultira malim opterecenjem mekih tkiva.
Nadalje, mini fragmentirane ploce igraju vaznu ulogu u podrucju operacije ruku. Tako se prijelomi glave
ligamentotaxisa Cesto fiksiraju i repozicioniraju mini plocama. Mini ploce se takoder koriste u subkapitalnom
prijelomu metakarpala, kao i u frakturi dislokacije karpometakarpala. Kroz minimalno invazivne kirurske tehnike
moguce je brzo zacjeljivanje. Mini- LC / DCP ploc¢e su kompresijske ploce koje jamce maksimalno prianjanje i
najbolji moguci tretman razlicitih vrsta prijeloma.
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Male fragmentirane ploce

Kao i mini fragmentirane ploce, male fragmentirane ploce takoder su dostupne u razli¢itim velicinama i oblicima
(ravne mini ploce, H ploce, T ploce, L plo¢e, multifragmentne ploce, djeteline, Cetvrtina cijevi i ploCe trece cijevi,
kao i ploce od kondila i klavicule). Male fragmentirane ploce koriste se, izmedu ostalog, u nadlaktici i laktu, kao i
na donjem dijelu i bedrima u mono-, bikondZarnim, suprakondlarnim, prijelomima krhotina i pseudarthrosisu. Kao
primjer treba spomenuti prijelom olekranona. Ovisno o prikazu prijeloma, to se fiksira i premjesta malom
fragmentiranom plocom. U prijelomu kljucne kosti, klavicula ploca je najcesce koristen mali fragment za primarnu
njegu. PlocCe trece cijevi koriste se u malleolarnim prijelomima. Zglob gleZnja fiksira se pomocu trece cijevi.
Rezultat je sigurna kompresija izmedu kosti i ploce.

Ploce za rekonstrukciju
Ploce za rekonstrukciju mogu se lako modelirati u 3 ravnine zbog svog oblika i stoga se lako prilagodavaju bilo
kojem anatomskom stanju. Prijelomi distalne nadlaktice i proksimalni prijelomi ulne mogu se optimalno navesti.

Velike fragmentirane ploce

U slucaju velikih fragmentivna plola razlikuju se razlicite vrste kostanih ploca. To su: LC i DCP kompresijske ploce,
ploce s pola cijevi, L i T ploce, ploce Zlice, ploce za potporu kondila (distalne), distalne fetalne ploce (bocne),
produzne ploce i plocice. Velike fragmentirane ploce koriste se kod prijeloma vrata potkoljenice, kao i kod
prijeloma bedrene kosti i tibije, kao i kod prijeloma gleZnja za fiksaciju i stabilizaciju repozicioniranja prijeloma.
Produzne ploce koriste se za produljenu fiksaciju prijeloma. Ovisno o vrsti prijeloma, koristit ce se nekoliko velikih
fragmentivnih ploca ili kombinacija s drugim kostanim plo¢ama. Anatomski unaprijed oblikovana medijalna ili
bocna ploc¢a za potporu tibijskoj glavi implantat je za lijecenje proksimalnih tibijalnih prijeloma. To ukljucuje
prijelome proksimalnog vratila, metafizne prijelome, intra-zglobne prijelome, periprotetske prijelome. Fiksacija se
provodi biikorticki spongiosa ili kortikalnim vijcima.

3 Indikacije
3.1 Opdce indikacije

Korekcija deformiteta

Deformacije kostiju

Artrodeza

Otvorena fiksacija prijeloma
Posttraumatska kontraktura zglobova
Prijelomi s vaskularnim i Zivéanim ozljedama
Prijelomi sa sindromom odjeljka

Otvoreni prijelomi

AN NN Y

3.2 Indikacije specifi¢ne za proizvod

Dinamicka vijcana plo¢a kuka / dinamicke ploce - Dinamicka vijcana ploca kuka indicirana je za
od kondila prijelome bedrenog vrata, kao i za stabilne
proksimalne prijelome bedrene kosti. Kondilarna
vij¢ana plo¢a namijenjena je proksimalnim
prijelomima bedrene kosti, ukljucujuci
nestabilne visestruke prijelome fragmenata,
subtrohantarne prijelome, kao i komplicirane
izvanartikularne distalne prijelome bedrene
kosti i jednostavne intraartikularne ("T" i "Y")
distalne fetalne prijelome. Plole ostrice
namijenjene su prijelomima bedrene kosti vrata,
uklju¢ujuci nestabilne visestruke prijelome
fragmenata, subtrohantarne prijelome, kao i
komplicirane izvanartikularne distalne prijelome
bedrene kosti i jednostavne intraartikularne

IFU_202_Rev_01_AO_standardne_kostane_plo¢e_HR_Draft.docx Rev_01/ Izdanje 05.12.2020 Strana 4 od 12



standardne koStane ploc
IFU_202_Rev_01

i (
LiiHed o

MEDIZINTECHNIK

distalne prijelome bedrene kosti. Ploce ostrice
takoder se mogu koristiti za osteotomiju
proksimalne i distalne bedrene kosti.

Sustav mini fragmenata 1,5, 2,0, 2,7 mm

Prijelomi srednjeg i distalnog falanga i tarzala
Prijelomi metakarpala i metatarzalgala
Osteotomije i artrodeza ruke i stopala
Prijelomi distalnog radijusa

Djetelina ploce 3,5 mm

Distalna tibija u prijelomima krhotina
proksimalni nadlaktica u krhotinama prijeloma
glave nadlaktice

Ploce s trecom cijevi s ovratnikom i bez njega 3,5
mm

Prijelomi manjih kostiju kao sto su fibula,
nadlaktica, lakatna kost.

Dcp ploca niskog kontakta 3,5 mm, DCP ploca 3,5
mm, T ploca 3,5 mm

Fiksacija prijeloma i fiksacija nakon osteotomija,
nepravilna zacjeljivanja, nedostatak
zacjeljivanja, ukljucujudi distalni radijus,
proksimalnu i distalnu tibiju, proksimalni
humerus, kljucnu kost.

LC-DCP ploca 4,5, DCP ploca 4,5, T-ploca 4,5, T-
potporna ploca 4,5, L-potporna ploca 4,5 mm

Prijelomi i osteotomije velikih kostiju kao Sto su
bedrena kost, tibija, nadlaktica

Pola cijevi plo¢a 4.5mm

prijelomi i osteotomije manjih kostiju kao sto su
nadlaktica, radijus, ulna, kljucna kost, fibula,
Tibija i zdjelica

Condyle potporna ploca 4,5 mm

PodrZite distalne visestruke prijelome bedrene
kosti

Suprakondlarni prijelomi

Intraartikularni i izvan-zglobni prijelomi kondila
Prijelomi konsolidirani u malpositionu i
pseudartrozi distalne bedrene kosti

Bocna ploca za potporu glave tibije 4,5 mm

stabilizacija prijeloma proksimalne tibije,
proksimalnih prijeloma osovine,
metafizne prijelome, intraartikularne prijelome

Proksimalna tibija ploca 4,5 mm

Prijelomi proksimalne tibije, neuspjela spajanja

4 Kontraindikacija

i’: Upozorenje:
- Oviimplantati nisu odobreni za uporabu u podrucju kraljeZnice!

- Prije dovoda prijeloma kostanim plo¢ama treba promatrati sliedece kontraindikacije:

- Nedovoljna kostana tvar (e.B. teski osteoartritis)

- Bolesnici s alergijama na metal ili reakcijama preosjetljivosti

- Bolesnici s poremecajima cirkulacije, kao i poremecajima koagulacije

- Velike fizicke aktivnosti povezane s teskim sokovima, tijekom kojih su implantati izloZeni
udarcima i/ili prekomjernom stresu (e.B. teski fizicki rad itd.).

- Pacijent koji je mentalno nesposoban razumjeti i slijediti upute lijecnika

- Cupkati. s akutnim kronicnim. Zaraza

- Poremecaji zacjeljivanja rana uzrokovani Se¢ernom bolescéu tipa 2 (makroangiopatija)
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5 Komplikacije/nuspojave

/N :

odgodeno ili bez zacjeljivanja prijeloma

Deformacija

Infekcije kostiju

znatno, djelomicno trajno ogranicenje kretanja susjednih spojeva

Bol ili nelagoda zbog umetanja implantata (kostane ploce i kostani vijci)

Primarna i sekundarna, povrsinska i/ili duboka infekcija / sepsa

Hematomi i smanjeno zacjeljivanje rana

Edem ili oteklina, moguci sindrom odjeljka

Alergijske reakcije na materijal implantata

Klinicko zatajenje zbog e.B nepravilne tehnike montaZe koStanih ploca i vijaka s
posljedicom gubitka fiksacije;, Prekomjerno kretanje na mjestu loma: kvar koStanih
ploca i vijaka

Otpustanje ili lomljenje vijaka i kostanih ploca, ukljucujuci nenamjerne ozljede pacijenta
ili kirurskog osoblja Siljastim vij¢anim krajem

Ponovni rad: jedna komponenta ili cijeli uredaj moraju se zamijeniti

Prekomjerno kirursko krvarenje ili ozljeda misicne tetive

intrinzicne rizike povezane s anestezijom

Pseudartroza

Prijelom regeneriranog prijeloma kosti ili kroz rupu nakon uklanjanja metala (ploce,
vijci)

abnormalan rast zgloba: razvoj u bolesnika koji nisu odrasli

Gubitak koStane mase zbog "zastite od stresa”

Sekundarna sekvestracija kostiju: prebrzo buSenje kostanog korteksa, s nakupljanjem
topline i nekrozom kostiju

Tromboza, tromboflebitis, plu¢na embolija, modrice i nevaskularna nekroza

U slucaju nedovoljne fuzije prijeloma moZe doci do gubitka anatomskih slojeva
Prodiranje vijaka kroz kost (obicno u kombinaciji s osteoporotskom kosti).
Prodiranje vijka kroz spoj (obi¢no u vezi s plocama malog kuta ili ostecenje klizanja
vijka, kao i neprikladno pricvrséivanje ploce)

Ozljede zglobova rasta zbog traume tijekom operacije ili kao posljedica duljine ili
poloZaja kostanog vijka.
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6 Uvjeti koji mogu utjecati na uspjeh operacije:

Od iznimne je vaznosti pravilan odabir komponenti implantata - odgovarajuceg tipa implantata kao i
velic¢ine. Implantati se moraju prilagoditi pojedinom pacijentu. KorisStenje najveceg moguceg implantata
kao i pravilno pozicioniranje sprjecavaju savijanje, lomljenje, pucanje i otpustanje implantata.

Potrebno je paziti da sile koje implantati prenose budu niske odgovarajucim izborom biomehanike.

U slucaju prijeloma i osteotomija, implantati su izloZeni povecanim opterecenjima. Razdoblje sa samo
vrlo malo opterecenja dok prijelom ne raste zajedno stabilno mora biti odabrano dovoljno dugo.

Kod nekih prijeloma i osteotomija implantati su izloZeni posebno velikim opterecenjima, jer misicne sile
ne djeluju ravnomjerno, cime se uvelike smanjuje mogucnost zacjeljivanja zbog savijanja ili cak lomljenja
implantata. Potrebne su dodatne mjere opreza te unutarnja i vanjska sredstva za potporu kako bi se
povecala stabilnost prijeloma i smanjilo opterecenje implantata na minimum dok se rendgenskim
pregledima ne odredi ¢vrsta fuzija prijeloma.

Navoj kostanog vijka ne smije se odmarati u liniji prijeloma. Pravilan odabir duljine vijka je vazan, jer vijci
moraju biti potpuno pricvrséeni u kosti kako bi se omogucilo teleskopsko kretanje u slucaju resorpcije
povrsine loma.

Samo implantati izradeni od istih sustava i isti materijali mogu se koristiti zajedno. (vidi kirurske tehnike)
Implantati ne smiju dodi u dodir s predmetima koji bi mogli ostetiti njihovu povrsSinu. Ne smiju se
mehanicki obradivatiili na drugi nacin mijenjati, osim ako dizajn i kirurska tehnika to izric¢ito ne
predvidaju.

Kirurska tehnika: Presudna su pravila umjetnosti i znanosti, kao i znanstvene publikacije. Kirurski opis
nikada ne moZe biti potpun i moZe ukljucivati sve rizike i komplikacije koje treba uzeti u obzir. Informacije
o kirurskoj tehnici dostupne su na zahtjev. Tijekom postupka kirurg se mora upoznati s implantatima,
instrumentima i odgovarajucim tehnikama.

7 Postoperativno pracenje:

Postoperativne upute pacijentima kao i pravilna njega su od velike vaznosti, ranije opterecenje teZine
povecava stres na implantatu i moZe dovesti do loma, savijanja ili otpustanja. Rano opterecenje moze se
razmotriti ako postoji stabilan prijelom s dobrim kontaktom kosti i kostiju.

Konacnu odluku o uklanjanju implantata donosi kirurg. Implantate treba ukloniti kada vise nisu potrebni
kao pomoc u lijeCenju i takav korak je moguc i prakti¢an za pacijenta.

8 Trajanje koristenja:

i’i Trajanje uporabe ograniceno je na najvise dvije godine.
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9 Priprema

i’i Priprema prema DIN EN ISO 17664
Implantati i instrumenti isporucuju se sterilni i moraju se pripremiti (ocistiti, dezinficirati,

prepakirati) i sterilizirati prije uporabe. Prilikom raspakiravanja implantata identic¢an je nazivu na
ambalazi (¢l. Br. / LOT # i velicina). Pakiranje koje koristi je transportna ambalaZa. Digimed
Medizintechnik
Pripravak smiju obavljati samo medicinski strucnjaci. Korisnik mora kvalificirati i potvrditi pripremu
stroja. Rajcice za Ciscenje i dezinfekciju moraju u potpunosti zadovoljiti zahtjeve DIN 15883-1.
Kostane ploce mogu se obraditi i sterilizirati samo jednom!
Kostane ploce se ne mogu reciklirati!

9.1 Ciséenje i dezinfekcija: RUCNA PRIPREMA NIJE MOGUCA!

i’: Rucna priprema kostanih ploca nije moguca!

9.2 Ciséenje i dezinfekcija: Mehani¢ka obrada

S obzirom na odgovornosti za profesionalno Ciséenje i dezinfekciju implantata proizvodaca leZi na operateru i
korisniku proizvoda. Moraju se postovati smjernice za pojedine zemlje. Takoder se moraju postivati asepticni
propisi za odgovarajuce smjernice za pojedine zemljeDigimed Medizintechnik.

i’f Moraju se postivati sljedece informacije:

- Koristeni medij za ¢is¢enje i dezinfekciju mora biti primjenjiv za ¢is¢enje/dezinfekciju
implantata od Celika s visokom legurom, kao i legurama od titana i Cistog titana, koji
nije pjenast, plasicitracijski (visoko alkalan). Smiju se koristiti samo odobreni mediji za
Cis¢enje i dezinfekciju prema (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH).

- Kako bi se implantati mogli optimalno pripremiti, posudu ili implantate treba postaviti
tako da se rupe, navojne rupe, stezne klizne rupe mogu potpuno i temeljito isprati.

- Priprema i provjera sterilizacije proizvodaca provodi se pojedinacno pakirano, a ne u
pladnjeve!

- Moraju se postivati upute proizvodaca postrojenja s obzirom na mehanicku obradu.

- Utovar prijamnih kosara ili ponirajucih zaslona bazena stroja za obradu provodi se u
skladu s uputama proizvodaca.

- Mehanicka obrada smije se provoditi samo potpuno desaliniziranom vodom
(demineraliziranom vodom) u skladu s Prilogom B EN 285.

- Specifikacija hladne vode odgovara opskrbi pitkom vodom (TrinkwV od 20.12.2019.)

Korak 1: 1. Prethodno isperite hladnom vodom

Vrijeme: 2 minute Temperatura: 18 do 21°C

Korak 2: 2. Prethodno isperite hladnom vodom
Vrijeme: 4 minute Temperatura: 18 do 21°C

Korak 3: Ciséenje s 0,5% alkalnog sredstva za &iséenje
Vrijeme: 5 minuta Temperatura: 55 do 58 °C Srednje: 0,5% alkal. Cista& Neodisher®

Korak 4: Neutralizacija s 0,1% neutralizatora
Vrijeme: 3 minute Temperatura: 38 do 40 °C Srednje: 0,1% neutralizator

Korak 5: Isperite demineraliziranom vodom
Vrijeme: 2 x 2 minute Temperatura: 40 do 45 °C Srednje: DEM- Voda
S posrednim praznjenjem

Korak 6: Zavrsno ispiranje demineraliziranom vodom i toplinska dezinfekcija
Vrijeme: 5 minuta Temperatura: 90 do 95 °C Srednje: DEM- Voda
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Dezinfekcija: (Mehanicka obrada)
- Dezinfekcija mehanicke obrade provodi se s obzirom na vrijednost AO (ISO 15883- 1+2) i
razmatranje nacionalnih zahtjeva.
- A0= 3000 vrijednost = temperatura 90°C pri 5 minuta zadrZavanja
- (provjera najgoreg primjera provedena na 55 °C pri 5 minuta zadrZavanja)

Korak 7: Susenje
Vrijeme: 20 do 30 minuta Temperatura: 80 do 85°C
(najlosija validacija slu¢aja provedena na 60 °C u 30-35 minuta)

9.3 Pakiranje prema DIN EN ISO 11607-1

Ociscene i dezinficirane implantate sortirajte pojedinacno i pakirajte ih u jednokratnu sterilizacijsku ambalazu
(jedno pakiranje) koja zadovoljava sljedece zahtjeve:
- Prema DIN EN ISO 11607-1
- Pogodno za sterilizaciju pare (otpornost na temperaturu do najmanje 137 °C( 279 ° F), dovoljna
paropropusnost)
- Dostatna zastita implantata ili sterilizacijske ambalaZe od mehanickih ostecenja

9.4 Sterilizacija

Kao preporucena metoda sterilizacije, "sterilizacija parom zasicenom parom s frakcijskim vakuumom" provodi se
u skladu s EN ISO 13060 i DIN EN SO 17665-1, kao i uzimajuci u obzir zahtjeve specificne za pojedine zemlje.

- Moraju postojati 3 pred-vakuumske faze s najmanje 65 milibarskim tlakom,

- Temperatura sterilizacije od najmanje 134 °C (najvise 138 °C).

- Vrijeme zadrZavanja od najmanje 5 minuta (najvise 10 minuta)

- Vrijeme susSenja mora biti najmanje 10 minuta (najvise 15 minuta)

10 Skladistenje i obrada implantata kostanih plo¢a

Implantati su izuzetno osjetljivi na ostecenja. Cak i male ogrebotine ili udarne udubine mogu uzrokovati unutarnje
napetosti, Sto uvelike smanjuje cvrstocu. Stoga je naznaceno iznimno paZljivo lijecenje.
- Implantati se moraju ¢uvati neotvoreni u originalnom pakiranju;
- Zastitne kapice mogu se ukloniti samo neposredno prije uporabe;
- Zaselekciju i implantaciju samo su specifi¢ni kirurski instrumenti
- i koristiti;
- Implantati ne smiju biti oznaceni niti doci u dodir s metalnim ili drugim tvrdim predmetima (e.B stolom).
Ako je to slucaj, takve se komponente ne smiju implantirati. Moraju se vratiti dobavljacu na pregled;
- Implantati se ne smiju mehanicki obradivati ili na drugi nacin mijenjati, osim ako to izricito ne predvidaju
konstrukcijska i kirurska tehnika. U slucaju sumnje,
- dobiti pisanu preporuku od proizvodaca;
- Nipod kojim uvjetima ne smije se implantirati: implantati koji su ocito osteceni, izgrebani, nepropisno
obradeni ili neovlasteni. Kao i implantati koji su vec jednom koriSteni
- su koristeni.
- Implantat pakiranje isporuceno je transportna ambalaZa, koja nije odobrena za sterilizaciju! Digimed
Medizintechnik
- Nakon sterilizacije, sterilna ambalaZza mora biti provjerena na oStecenja.
- Sterilizacija postupcima vruceg zraka ne smije se koristiti.
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11 Raspolaganje

i’i Nakon uspjesSne dezinfekcije, neispravni ili eksplancirani implantati moraju se profesionalno
zbrinuti. Pravne smjernice za zbrinjavanje za pojedine zemlje
za medicinske proizvode.

12 Medicinsko osoblje

Grupa korisnika ogranicena je na obucene strucnjake koji su vec dobili upute o primjeni, rukovanju i rukovanju
kostanim plocama. Nadalje, doticni korisnik mora prije uporabe osigurati da je paZljivo procitao i razumio upute
te ih takoder uzima u obzir.

13 Pribor

U donjoj tablici moZete vidjeti kompatibilnost izmedu koStanih ploca i kostanih vijaka.

Kostana ploca: Kompatibilno sa:
DCS suprakondlarne ploce 95° DHS vijak za povlacenje
DHS kompresijski vijak
DHS ploca (kratki cilindar) 135° DHS vijak za povlacenje
DHS kompresijski vijak
1,5 mm mini ploca ravna 1,5-5-mi Kortikalis vijak
1,5 mm H-ploc¢a - Samorezno rezanje
1,5 mm T-ploca - Standard

Plo¢a od kondila od 1,5 mm
1,5/2,0 mm; ploca za rezanje

1,5/2,0 mm; ploca za rezanje 2,0-Om Kortikalis vijak
2,0 mm; Mini DCP plocle, ravne - Samorezno rezanje
2,0 mm; L-ploca, 90° lijevo - Standard

2,0 mm; kompresijske ploce, ravne

2,0 mm; L-ploca, 90° desno

2,0 mm; T-ploca

2,0 mm;L-ploca,dijagonalno lijevo/desno
2,0 mm; T-ploce

2,0 mm; H-ploca

2,0 mm; Mini DCP ploce

2,0 mm; Mini DCP ploce

2,0 mm; ploce od kondila

2,0 mm; adapticijska ploca

2,0 mm; LC/DCP mini ploce 2,0-Om Kortikalis vijak
- Samorezno rezanje
- Standard
2,7 mm; DCP kompresijske ploce 2,7 mm Kortikalis vijak
2,7 mm; L-ploca, 90° lijevo - Samorezno rezanje
2,7 mm; L-ploca, 90° desno - Standard

2,7 mm; T-ploce

2,7 mm; L-ploca, dijagonalno lijevo
2,7 mm; L-plola, dijagonalno desno
2,7 mm; multifragmentna ploc¢a
2,7 mm; ploce od kondila

2,7 mm; LC/DCP kompresijske ploce
2,7 mm; Cetvrtina ploca cijevi
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3,5 mm; DCP kompresijske ploce

3,5 mm; LC/DCP kompresijske ploce

3,5 mm; ploce s trecom cijevi

3,5 mm; ploce s trecom cijevi s ovratnikom
3,5 mm; Ojacane male fragmentirane ploce
3,5 mm; Ojacane LC male fragmentirane ploce
3,5 mm; T-ploce, pravokutne

3,5 mm; T-ploCe, nagnute

3,5 mm; djetelina ploce

3,5 mm; Clavicula ploca

3,5 mm; Kalkanske ploce

3,5 mm Kortikalis vijak
- Samorezno rezanje
- Standard

Spongiosa vijak od 4,0 mm
- Cijelanit
- Kratka nit

3,5 mm konzervirani vijak
- Cijela nit
- Kratka nit

4,5 mm; DCP kompresijske ploce, uske
4,5 mm; LC/DCP kompresijske ploce, uske
4,5 mm; DCP kompresijske ploce, Siroke

4,5 mm Kortikalni vijak
- Samorezno rezanje
- Standard

4,5 mm; LC/DCP kompresijske ploce, Siroke

Spongiosa vijak od 6,5 mm
- Cijelanit
- Navojod 16 mm
- Navojod 32 mm

4,5 mm; ploce s pola cijevi

4,5 mm; velike T-ploce

4,5 mm; L-potporne ploce

4,5 mm; T-potporne ploce

4,5 mm; ploce za kante

4,5 mm, potporne ploce od kondila, distalne

4,5-5-mj Kortikalis vijak
- Samorezno rezanje
- Standard

4,5 mm; Distalne fetalne ploce

4,5 mm; Proximal Tibia ploce, bo¢ne

4,5 mm, potporne ploce glave tibije, bocne
4,5 mm; Distalne tibia plo¢e, medijalne
Uske produzne ploce 8 rupa

Siroke produzne ploce 8 rupa

Siroke produzne ploce 10 rupa

4.5 Konzervirani vijak
- Cijelanit
- Kratka nit

Ravna ploca za rekonstrukciju od 2,7 mm

2,7 mm Kortikalis vijak
- Standard
- Samorezno rezanje

Ravna ploca za rekonstrukciju od 3,5 mm
Ploca za rekonstrukciju od 3,5 mm zakrivljena

3,5-5-mi Kortikalis vijak
- Standard
- Samorezno rezanje

4.0mm Spongiosa vijak
- Cijela nit
- Kratka nit

3,5 mm konzervirani vijak
- Cijelanit
- Kratka nit

Ravna ploca za rekonstrukciju od 4,5 mm

4,5-5-mi Kortikalis vijak
- Standard
- Samorezno rezanje

4,5 mm konzervirani vijci
- Cijela nit
- Kratka nit
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3,5 mm; ploce s noZevima, 3 rupe
3,5 mm; djecje ploce za osteotomiju

3,5-5-mi Kortikalis vijak
- Standard
- Samorezno rezanje

4.0mm Spongiosa vijak
- Cijela nit
- Kratka nit

3,5 mm konzervirani vijak
- Cijela nit
- Kratka nit

4,5 mm; ploce noZa za djecu, 3/*4 rupe
4,5 mm, osteotomijska ploca za adolescente, 3 rupe

4,5-5-mi Kortikalis vijak
- Standard
- Samorezno rezanje

Condyle ploce malog rasta, 95°

Kutne ploce malog rasta, 130°

Ploce ostrice osteotomije, 87°, 4 rupe
Ploce ostrice osteotomije, 100°, 4 rupe
Ploce ostrice osteotomije, rupe od 110° 4
Kutne ploce noZa, 130°

Ploce s ostricom kondila, 95°

4,5-5-mi Kortikalis vijak
- Standard
- Samorezno rezanje

4,5 mm konzervirani vijak
- Cijela nit
- Kratka nit

14 OBJASNJENJA SIMBOLA

OZNAKA CE s prijavijenim identifikacijskim brojem tijela primjenjuje se iskljucivo na uredaje za ugradnju. Postupak
ocjenjivanja sukladnosti za instrumente za umetanje (odvijaci, klijesta za savijanje itd.) proveden je iskljucivo pod

odgovornoscu. Ti se instrumenti oznacavaju CE-om bez prijavljenog identifikacijskog broja tijela.

“ Proizvodac
Nesterilno

® Ne ponovno koristite

& Paznja

I::E:I Slijedite upute za uporabu

c E CE oznaka s prijavljenim brojem tijela

0483

LOT| Opis serije

Broj narudzbe
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