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Popis produktu

Implantaty firmy Kénigsee Implantate GmbH slouzi pro osteosyntézu
a podporujf lecbu zlomenin kosti. Obsahuii €isty titan [EN ISO 5832-
2), pip. titanovou slitinu (EN 1SO 5832-3) nebo implantatovou ocel
(ISO 5832-1 a9).

Implantéty jsou urceny k jednordzovému pouzZiti. Dodavaji se v
nesterilnim sfavu a pred operacnim pouZitim musi byt vycistény a
sterilizovany pérou. Pred &isténim se kompleiné odstrani origindlni obal.

Vybér a pouZivéni implantéto

Implantéty se pouZivaji vwhradné v ramci daného G&elu. Uspéch
lecby zavisi na vybéru spravného implantatu. Velikost kosti a stav
mékkych casti limituji velikost a tloustku implantétd.

Implantéty nejsou ndhradou za poskozenou kost. Druh a rozsah
pooperacniho namdhani se stanovi v rémci pouceni pacienta.

UzZivatel se pred kazdym vykonem musi presvedcit, ze se implan-
taty nachdzeji v bezchybném stavu a Ze jsou navzajem optimding
kompatibilni. Produkty smé&ji byt pouZivany pouze lékafi s pifslusnym
vzdélanim. Implantaéni metoda se voli podle operacniho névodu
specifického pro kazdy produkt a podle Grovné lékatské védy.

Kazdd zména tvaru implantatt moze vést k zeslabenf materidlu, coz
by mohlo vést k pooperacnimu selhdni implantéid. U anatomicky
adaptabilnich desek je nuing, aby se provadélo ohybani opatmné a
iednorézové se specidlné upravenymi nastroji. Pokud nenf popsano
iinak, je dodatecnd Gprava jiz anatomicky tvarovanych implantatd
zakazéna. Ohybani proti pivodnimu tvaru o poskozeni povrchu je
v zasadé zakazdno.

Pokyny pro kombinovéni

Soucasné pouzivani ocelovych a fitanovych implantatd je zasadné
zakazéno. Desky, Srouby a pifslusensivi |ze kombinovat pouze pii
presném dodrzovani rozmért. Uhlové stabilni implantéty se obecné
nekombinuji s implantaty jinych vyrobct.

Spolecnost Kénigsee Implantate GmbH nepiebird zaruku za piipadné
komplikace, které se vyskytnou v disledku kombinovéni s produkty
cizich vyrobc0.

Kontraindikace

Implantaty spolecnosti Kénigsee Implantate GmbH jsou kontraindi-
kovany v pifpadé akutnich infekei. Dalii kontraindikaci implantatd
dale predstavuji pacienti se znamymi alergiemi na jakékoli materidaly
pouzivané u implanfétu.

Nezddouci vedlejsi Gcinky

Z divodu chybného vybéru implantatu, pooperacniho pretézovan,
chybgjici regenerace kontinuity kosti, osteoporézy nebo vyrazného
rozifisteni kosti mize dojit k selhdni implantatu. V disledku cévnich
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poruch nebo infekei miZe byt proces lécby prerusen. Déle mize dojit
k alergickym &i jinym reakcim na pouzité implantéty.

Cistani / dezinfekce

Implantaty firmy Kénigsee Implantate GmbH jsou vyhradné termosta-
bilni - preferuje se proto niZe popsané strojové ¢isténi a dezinfekce
pred ruénim.

Vyber &istictho prostiedku

Abychom zabranili skoddm zpdsobenym korozi, mély by se pouzi-
vat jemné alkalické cistict prostiedky. Nezbyiné je vzdy dostatecné
oplachnuti demineralizovanou vodou (DM voda).

Nejsou vhodné ndsledujici &istici a dezinfekeni prosttedky:

- organické, minerdini a oxidacni kyseliny

- organickd rozpoustédla (napf. acefon, éfer, alkohol, benzin),
- oxida¢nf létky [napf. peroxid)

- halogeny (slougeniny jodu, chloru a bromu)

- aromatizované, halogenované uhlovodiky

Rucni &isténi a dezinfekce

Implantaty se musi celé pohybovat po dobu 20 min. v dezinfek&ni
l&zni (rozfok ve vodé podle tdajd vyrobce dezinfekentho prostredku,
30°C + 3°C), pricemz se nesmi dotykat. Po vyjmuti se produkty
opléchnou demineralizovanou vodou.

Poté se Cisti rucné po dobu minimalné 1 min. pod tekouct teplou
vodou (30°C + 3°C). Nesmf se pouzivat kovové kartéee ani ocelova
vina. Zavérecné oplachnuti probshne demineralizovanou vodou.
Sudenf se provédi mékkym haditkem bez chloupkd.

Postup rueniho &isténi a dezinfekce byl ovéfen pomoci MediZym
(1% roztok).

Strojové &isténi a dezinfekce

Cistic a dezinfekéni pfistroj (CDP) musf vyhovovat pozadavkim EN
ISO 15883-1 a nabizet moznost vhodného programu pro tepelnou
dezinfekei (Ag = 3000).

Postup procesu:

1. Polozent implantétt do vhodnych tchyts v CDP. Pokud neni uve
deno ke skladovani sady implantétd nic jiného, nesmi se implantéty

dotykat.
2. Spusténi programu.

Faze Min.  Pokyn
doba
trvani
Pred&isténi 1 min. [Mvti studenou vodou
Cisténi 5 min. |Voda (55°C+ 1°C] s pridavkem &istictho
prostredku
Neutralizace* | 2 min. |Voda s neutralizaénim pripravkem
Oplachovéni | 1 min. |Teplou vodou [ 30°C+ 3°C)
Tepelna 5 min. |= 93°C demineralizovanou vodou bez
dezinfekce pripravk{
Suseni 50 min.|115°C

3. Po ukon&eni programu vyjmuti implantétt z CDP.
4. Kontrola a baleni imp|onfét0 ihned po vyjmuti.

*) Jesflize se pouzije vysoce alkalicky prostiedek, potom se pii myti
pripoji neutralizaénf krok s Gplng odsolenou vodou s neutralizétorem.

Postup byl ovéfen s piidavkem gistictho prostredku neodisher®
Medi-Clean.
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Kontrola a baleni Symboly

Po cistent se implantaty zkontroluji, zda nejsou poskozené &i znecisiéné.
Poskozené implantaty se zlikviduji. Vycisiéné a osusené produkty se
odlozi na piislusné misto v implantaéni sadé. Tato sada se zabali do
sterilizacniho bariérového systému podle EN'ISO 11607-1, 1zn. do
sterilizaéni textilie nebo sterilizaéniho kontejneru pro opétovné pouziti.

Nazev a adresa vyrobce

Oznaceni CE + identifika&ni &islo notifi-
kovaného orgdnu

Sterilizace Upozomén' ,nesferilni”

Nesterilnf implantaty se sterilizuji whradn& ovéfenou metodou pami
sterilizace podle EN ISO 17665-1. Doporucuje se frojndsobné
frakeni metoda predvakuového postupu.

Produkt pro jednorézové pouziti

Je fieba dodrzet minimalné tyto parametry: Dodrzujte navod k pouziti

>

Sterilizaéni teplota Doba trvéni sterilizace Jmenovitd specifikace materialu

132-137°C 4 -18 min.

Cislo vyrobku

AEER®P 2 K

Je fieba dbat na dostatecné osusent produkit [doba susent minimalné [0
30 min.). Dobu trvéni sterilizace Ize zwsit oz na 18 min., aby byla
splnéna doporucent Institutu Roberta Kocha QTY Pocet kus0
Negativni vliv na funkci a jakost produkit v disledku opakované

sterilizace nebyl zjistén.

Za ovéfent sterilizagnich technik a sterilizacni vybavy je odpovédny

uzivatel.

Oznaceni sarze

-

Dali pokyny pro &isténi a sterilizaci

Implantéty Ize opakované o3effovat, pokud neprisly do styku s knvi, tkéin
a/nebo &lesnymi tekutinami, Implantéty by nemély byt oseffovany &i
prepravovany spolecné se znecisténymi materidly jakéhokoliv druhu.
Titanové implantdaty jsou anodicky oxidovany. Anodickd oxidace
umoznuje cilenou a kontrolovanou wyrobu fitanovych vrstev oxidd.
Cisténi a sterilizace moZe na tuto vrstvu plisobit, a ménit tak barvu
implantétu. Vliv na funkénost a pouZitelnost implantétu z dovodu
zménéné vrstvy oxidu na povrchu implantétu nebyl zjistén.

Podminky pro skladovdni instrumentd

Nové nepouzité instrumenty se skladuji v suchu [vihkost vzduchu
< 60%) a pii teploté v mistnosti (< 30°C). Parametry skladovani
sterilizovanych implantétd zavisi na individudlnich ustanovenich
piislusného lékarského zafizeni.

Informace o jednorézovych produktech

Pouzité implantaty nelze znovu pouzivat. Povichové neposkozeny
implantat jiz moZe vykazovat malé vady a interni stresové vzory,
které mohou vést k selhéni produktu.

Likvidace

Pouzité implantaty je freba odborné zlikvidovat. Pro likvidaci plaff
plainé smérmnice provozovatele nemocnice.

MRT — magnetické rezonanéni fomografie

Bezpecnost a kompatibilita implantéti nebyla zkouena v prosiredt
magnetické rezonanéni tomografie.

Nakldddni s vrdcenymi produkty

Zbozi Ize prevzit zpét pouze v hygienicky nezdvadném stavu. Plafi
vieobecné obchodni podminky spolecnosti Kénigsee Implantate

GmbH.
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