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1. VSeobecné informacie:

Kupou tychto implantatov ziskavate vysoko kvalitné produkty, ktoré su uréené na
lieGbu zlomenin kosti, deformécii alebo osteotomii.
Spravne pouzivanie chirurgicky vySkolenym zdravotnickym personalom je zakladnou
podmienkou pre ¢o najmens$iu zataz pacienta, preto je nutné désledne dodrzZiavat

navod na pouzitie!

2. Popis produktu:
Systém dosiek a skru

tiek 1.2 (hrabka profilu 0,6 mm):

o (36.965.51-36.965.56)

« Trojuholnikova
platnicka
(36.962.22)

« Dvojité T
(36.958.09)

. Dvojité Y
(36.962.06-36.962.09)

« Rovna doska
(36.952.04 -
36.952.24)

« H doska
(36.962.20-36.962.21)

« T doska (Siroka
a Uzka) (36.958.05-
36.962.19)

« Y doska
(36.951.06)

« L doska
(36.954.05-36.955.08)

« Orbitalna
(36.931.08)

. Obdiznikova
doska (36.963.90-
36.964.04

Dlahy (titan Skrutky (titan Nastroje
stupna 2): triedy 5):
« Sietovina « Klieste na rezanie dosiek TC, 16,0

Samovrtacie: zavit
1,2/ hlava 1,8 4-13

mm (36.855.03-
36.855.13)

Samorezné: zavit
1,2/ hlava 1,8 2-13
mm (36.858.02-
36.858.13)
Samovrtacie pre
nudzové pouzitie:
zavit 1,4 / 3-9 mm
(36.859.03-36.859.09)

CM (33.545.16)
Ploché klieste, drazkované, 14,5
cm (36.545.13)

KlieSte na ohybanie plechov, 12,0
cm (36.820.12)

Hibkomer 15,0 cm az 50,0 cm
(36.824.05)

Pinzeta na drzanie
platni¢iek/kostnych skrutiek, TITAN,
15,0 cm (36.972.15)

« KIUE na kostné skrutky,
samozamykaci, 15,0 cm pre TITAN
krizové skrutky @ 1,2 mm (36.984.31)
Rukovat skrutkovaca pre dentalny
nastavec (36.984.40)

Cepele skrutkovada pre titanové
skrutky s krizovym zarezom @ 1,2
MM (36.984.42)

Spiralové vrtaky & 1,0 x 46 mm /
1,0x50mm /1,0 x 30 mm /1,0 x
34 mm / (36.984.51-53)

36.995.80)
T platni¢ka
(Siroka a uzka)
(36.993,04-
36.993.56)

Y doska
(36.993.15-

Systém skrutiek pre dosky 1.6 (hrubka profilu 0,6 mm):

Dosky (titan Skrutka (titan Nastroje

stupna 2): triedy 5):

« Sietovina Samovrtacie, « KlieSte na rezanie dosiek TC, 16,0
(3%69%%7518' krizovy zarez, €M (33.545.16)

. Doska s hlav_a 23,50 « Ploché klieste, drazkované, 14,5
otvormi Zavit @1,6, dizka cm (36.545.13)

(36.995.11- 6-12 mm (36.851.56- « Klesté na ohybani plechd, 12,0 cm
36.996.18) 36.851.62) (36.820.12)

« Trojuholnikova | Samovftacie, « Hibkomer 15,0 cm a2 50,0 cm
platni¢ka Standardny krizovy (36.824.05)

(36.994.03) zarez, « Pinzeta na drzanie

« Dvojite T hlava @2,55, zavit platniciek/kostnych skrutiek, TITAN,
(336%%933_'1161)' @1,6, dizka 3-15 15,0 cm (36.972.15)

« Dvojité Y mm (36.851.33- « KIi¢ na kostné skrutky,

(36.993.07- 36.851.45) samozamykaci, 16,0 cm pre TITAN
?'993'3,6:1 K Samorezne, krizové skrutky, @ 1,7 mm (36.828.81)

* (32 gg'zj_aoz_os a zgarr;cziardny krizovy | . Rukovat skrutkovaia pre
36.990.54) - skrutkovacové Cepele & 1,7-2,3

. Krizova doska Hlava @2,55, zavit

21,6, dizka 3-19 mm (36.628.15)
Eosonte) | 600 « Skrutkovag 18 cm, otony,

. Nleltjrgsktrblnove 36.850.19) samozamykaci, pre krizové
gsggs'ﬁoy Samorezné, titanové skrutky @ 1,6 mm (36.828.60)
36.995.74) nudzovy krizovy « Rukovat skrutkovada pre @ 1,6-2,7

« Neuro- zarez, hlava mm pre skrutkovacové epele
subtemporalna @2,55, zavit 31,9 (36.828.40/41)
doska (36.995.76- | Dizka 3-9 mm . Cepele skrutkovada pre titanové

(36.851.03-36.851.09)

36.993.45)

skrutky s krizovym zarezom @ 1,6
mm (36.828.17)
« Spiralové vrtaky @ 1,3x50 mm /
1,3x 31 mm/ 1,3 x 34 mm / (36.829.05-
18)

Skrutky do dosiek sy:

tém 2.0 (hrubka profilu 0,6 — 1,0 mm):

Dosky (titan

Skrutka (titan

Nastroje

stupna 2): triedy 5): « Klieste na rezanie platniciek TC,

« Sietovina Samorezna, 18,0 cm (33.545.18)
(93665%%7'10‘36 krizova hlavica, « Ploché klieste, drazkované, 14,5

. Dvlo'i;é T zavit @2,0, dizka 6- CM (36.545.13)
(36_8;5_66_ 14 mm 36.853.56- « Klieste na ohybanie platni, 12,0 cm
36.879.64) 36.853.64) (36.820.12) }

. Dvojita doska Y [ Samorezné « Hibkomer 15,0 cm az 50,0 cm
(36.865.06- KriZowV Zare (36.824.05)
36.890.07) rizovy zarez pre « Pinzeta na drzanie

« Rovna doska nlidzové pouzitie, platnigiek/kostnych skrutiek,
o.oo00t- zavit @2,3, dizka TITAN, 15,0 cm (36.972.15)

. L-doska ?;8151 1r’2)m (36.853.05- | , KIG& na kostné skrutky,
(36.874.04- Samovitavy samozamykaci, 16,0 cm pre TITAN
36.898.19) p G krizové skrutky, @ 1,7 mm (36.628.81

. Orbitalna doska | Standardny krizovy > S Y, 91, (36.828.81)
(36.868.14- zarez, zavit @2,0, « Rukovat skrutkovaca pre
36.901.22) dizka 4-17 mm skrutkovacové Cepele & 1,7-2,3

« ObdIznikova f36.853.2£t-36.8'53.37) mm (36.828.15)
2257?22()35-356-22‘ Samovitavy, « Skrutkovag 18 cm, otoény,

. T-doska nudzovy krizovy samozamykaci, pre krizové
(36.865.04- Z?“‘?Z . titanové skrutky @ 2,0 mm
36.899.10) Zavit @2,3, dizka (36.828.11)

: ?gé%gf‘_ 52 35[;;52_121) (38.853.45- « Rukovat skrutkovaca pre @ 1,6-2,7
36.899.08) Samorezné, mm pre skrutkovacové Cepele

« Z-doska Standardny kriZovy (36.828.40/41)
(336%%922_&4)- zérez, zavit @20, « Cepele skrutkovaca pre titanové

. Krizova doska dizka 4-21 mm skrutky s krizovym zarezom @ 2,0
(36.866.04) (36.852.04-36.852.21) a 2,3 mm (36.828.53)

Drziak pre skrutkovace (36.828.52)
Spiralové vrtaky @ 1,5x50 mm /

1,5x70 mm/

1,5x105 mm / (36.830.50/36.831.30-40)

Transbukalna vitacia poméocka
(36.827.00/36.829.00)

Skrutky do dosiek sy:

tém 2.3 (hrabka profilu 1,5 mm):

Zavit @2,3
Dizka 4-22 mm
(36.580.04-36.580.22)

Dosky (titan Skrutka (titan Nastroje
stupna 2): triedy 5):
« C-doska Samorezné « Klieste na rezanie dosiek TC, 22,5
(36.573.02- Nudzovy krizovy CM (33.545.22)
36.573.10) zérez « Ploché klieste, drazkované, 14,5
* Rovnadoska | zavit@2,7 cm (36.545.13)
36.579.02) Dizka 5-15 mm « Klesté na ohybani plechud, 15,0 cm
. Gelistna uhlova | (38:581.05-36.681.15) (36.820.15)
platni¢ka §amorezn§ . « Hibkomer 15,0 cm az 50,0 cm
(36.572.02- Standardny krizovy (36.824.05)
36.573.08) zarez « Pinzeta na drzanie

platni¢iek/kostnych skrutiek,
TITAN, 15,0 cm (36.972.15)

Rukovat skrutkovaca pre
skrutkovacové ¢epele @ 1,7-2,3
mm (36.828.15)

Rukovat skrutkovaca pre @ 1,6-2,7
mm pre skrutkovacové Eepele
(36.828.40/41)

Cepele skrutkovada pre @ 2,0 a 2,3
mm krizové titanové skrutky
(36.828.53)

Spiralové vrtaky @ 1,8 x 98 mm /
1,3 x 58 mm / (36.832.25/26)

Systém skrutiek pre dosky 2.7 (hrdbka profil

u23-28mm)

Dosky (titan Skrutka (titan Nastroje

stupna 2): triedy 5):

« Kibové hlavica Samorezné « Hibkomer 15,0 cm az 50,0 cm
s guléckou Nudzovy krizovy (36.824.05) )

. Rovna doska Zarez « Pinzeta na drzanie
(36.590.11- Zavit 33,0 platni¢iek/kostnych skrutiek,
36.590.12) Hlava @ 3,9 -4,0 TITAN, 15,0 cm (36.972.15)

« Jednostranna Dizka 9—13 mm « Rukovat skrutkovaca pre @ 1,6-2,7
platnicka s (36.593.07-36.594.13) mm pre skrutkovacové Cepele
uhlom celuste Samorezné (36.828.40/41)

e Standardny 6- . Cepele skrutkovada pre @ 2,7 mm

. Dvojita hranny a krizovy krizovy / 6-hranné titanové skrutky
platnicka na Zgwt @27 (36.853.00001)

Eelust (36.560.17- Dizka 7-21 mm « Spiralové vrtaky @& 2,0 x 105 mm /
36.561.19) (36.591.07-36.592.21) 2,0 x 85 mm / (36,832,20/22)
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« Skrifiové Zelezo
(33.643.01/02)
« Noznice na skrutky (33.556.57)

« Ohybacka plechov (33.652.22/ 36.656.18/
36.820.28)

3. Material: Implantaty su vyrobené z implantatového titanu, ktory sa uz roky vyznacuje
dobrou kompatibilitou s fudskym telom. Tento material spifia prisne predpisy podra DIN
EN ISO 5832-2 a DIN EN ISO 5832-3.

4. Zobrazovanie:

Tento material umoznuje bezproblémové zobrazenie na réntgenovych snimkach a
pocitacovej tomografii. Implantaty Dimeda nie su kompatibilné s magnetickou
rezonanciou (MRT).

5. Mechanické vlastnosti:

VSetky implantaty Dimeda sa vyznacuju vysokou pevnostou, ale aj dobrou elasticitou,
¢im je mozné zarucit vynikajuce vysledky pri statickom aj dynamickom zatazeni.
Implantaty je mozné prispdsobit anatomickym danostiam kosti pomocou ohybnych
nastrojov.

6. Dizajn:

Vdaka ergonomickej konstrukcii vyrobku zo strany vyrobcu nehrozi pri spravnom pouziti
kvalifikovanym personalom pri aplikacii ani pri noseni implantatu Ziadne riziko
poranenia ani pre pacienta, ani pre operatéra.

7. U&el pouzitia

Systém mini platni¢iek Dimeda su kraniomaxilofacialne (CMF) platni€ky a skrutky
uréené na osteotomiu, stabilizaciu a pevnu fixaciu pri zZliomeninach a rekonstrukciach.
8. Indikacia:

Implantaty pre CMF:

Systém platni€iek a skrutiek 1.2:

. Neurochirurgické zlomeniny ¢elového a maxilarneho sinusu

. Oralna a preproteticka chirurgia

. Pediatricka chirurgia

Systém platni€iek a skrutiek 1.6:

. Kraniotémia, kranioplastika

Pediatricka neurochirurgia

Defekty lebkovej bazy a neurotraumy

Traumy strednej Casti tvare

Zlomeniny ¢elového a maxilarneho sinusu, v oblasti nosa a infraorbitalnej oblasti
Fixacia kostnych transplantatov, individualnych implantatov a distraktorov

Systém platni€iek a skrutiek 2.0:

. Traumy strednej Casti tvare

. Zlomeniny dolnej ¢eluste

. Fixacia kostnych transplantatov

Systém platni€iek a skrutiek 2.3

. Zlomeniny atrofickych elusti

. Nestabilné S$ikmé zlomeniny, zlomeniny ¢elustného uhla a defektné zlomeniny

. Rekonstrukcie dolnej Celuste s nevaskularizovanymi kostnymi transplantatmi
(primarna rekonstrukcia

Systém platni€iek a skrutiek 2.7:

. rekonStrukcia dolnej c&eluste s vaskularizovanymi
kostnymi transplantatmi

. Preklenutie defektov kontinuity

8. Kontraindikacia

Implantaty pre CMF:

. Nereponovatelné a nestabilné zlomeniny (s vynimkou rekonstrukénych platni).

Zlomeniny silnej atrofovanej kosti.

Pacienti s manifestnou infekciou.

Pacienti s alergiou na kov a precitlivenostou na cudzie telieska.

Pacienti bez adekvatnej spoluprace, ktori vzhlfadom na svoj duSevny alebo

neurologicky stav nie su ochotni alebo schopni dodrziavat pokyny pre naslednu

starostlivost.

. Pacienti s obmedzenym krvnym obehom alebo nedostato¢nou kvalitou alebo
kvantitou kosti.

. Pacienti s labilnym fyzickym a/alebo psychickym zdravotnym stavom.

9. Mozné neziaduce uéinky / komplikacie

V mnohych pripadoch su neziaduce vysledky spdsobené nie implantatom, ale

klinickymi okolnostami:

a nevaskularizovanymi

. Uvolnenie implantatu v désledku nedostatoéného utiahnutia skrutiek.

. Bolest, hypestézia

. Ohnutie a zlomenie implantatu.

. Nekréza kosti, osteoporéza, obmedzena revaskularizacia, resorpcia kosti a zla

tvorba novych kosti mézu viest k uvolneniu, ohnutiu, natrhnutiu alebo zlomeniu
implantatu alebo k pred€asnej strate fixacie v kosti a tym k pseudoartréze.
Pseudoartréza

Nespravne polohy

Obmedzenia pohybu

Reakcie spojivového tkaniva v dosledku nestabilnych Stiepenych zlomenin.
VEasna alebo neskora infekcia hlbokého alebo povrchového charakteru.
Poskodenie nervov v dosledku opera¢ného traumatu.

Reakcie precitlivenosti na kov

Hmatatelnost implantatu

Odkrytie implantatu

. Osteomyelitida
10 VSeobecné varovania

. ®Implantéty sU uréené vyluéne na jednorazové pouzitie. Vyrobky na
jednorazové pouzitie sa nesmu opéatovne pouzivat, pretoze podla svojho uréenia
po prvom pouziti uz nefunguju spravne.

. Osetrujuci chirurg nesie zodpovednost za spravny vyber pacientov, za potrebné
Skolenie, vyber a zavedenie implantatov na zaklade dostatocnych skusenosti, ako
aj za rozhodnutie, ¢i implantaty ponechat po operacii alebo ich opat odstranit.

. Oneskorené alebo naruSené hojenie kosti, nasledna resorpcia kosti alebo aj
poranenie mdzu implantat nadmerne zatazit a viest k uvolneniu, deformacii,
vzniku trhlin alebo zlomeniu.

. Pri pouziti tohto produktu by chirurg mal podrobne prebrat s pacientom
oCakavany vysledok operacie. Osobitnd pozornost sa musi venovat
pooperaénym aspektom, ako je spravna vyZziva a potreba pravidelnej naslednej
starostlivosti.

. Vyber spravneho produktu je mimoriadne délezity. Produkt musi byt implantovany
do spravnej anatomickej polohy v sulade s uznavanym stavom osteosyntézy
(AOCMF). Ak sa pouzije produkt, ktory nie je vhodny na dany ucel, méze dojst k
predé¢asnému klinickému zlyhaniu implantatu.

. Pacient musi byt pouceny, aby bezodkladne informoval chirurga o kazdej
nezvycajnej zmene v mieste operacie. Ak sa zisti zmena v mieste fixacie, pacient
musi byt dokladne sledovany.

. Chirurg by mal zvazit moznost klinického zlyhania implantatu a s pacientom
prebrat potrebné opatrenia, ktoré mézu prispiet k podpore hojenia.

. Nadmerny pohyb a zatazenie mézu spdsobit pretazenie implantatov a viest k
uvolneniu, ohnutiu, odstiepeniu alebo zlomeniu.

. Oneskorené hojenie, naruSené hojenie kosti, nasledna resorpcia kosti alebo aj
poranenie mézu implantat nadmerne zatazit a viest k uvolneniu, ohnutiu,
prasknutiu alebo zlomeniu. Po operacii sa pacient musi stravovat tekutou stravou.

. U pacientov s identifikovanym rizikom neznaSanlivosti titinu by mal oSetrujuci
chirurg zvazit terapeutické alternativy k titAnovym implantatom.

. S vyrobkom sa musi zaobchadzat a skladovat opatrne. Po$kodenia alebo
Skrabance na implantate mo6zu vyrazne ovplyvnit pevnost a odolnost vyrobku
proti Unave.

. VSetky implantaty musia byt pred kazdym klinickym pouzitim skontrolované,
¢i nie su poSkodené alebo ¢i nedoSlo k zmene farby. Poskodené implantaty
(poskriabané, ohnuté, prasknuté, zlomené) sa musia likvidovat v sulade s
internymi predpismi.

. Kontrola umiestnenia implantatov pod réntgenovym zrakom.

. Nemocni¢ny personal musi pacientovi poskytndt nasledujuce informacie o
¢innostiach, ktorym sa ma vyhnut, a o preventivnych opatreniach, ktoré ma prijat:

o Vyhnut sa extrémnej fyzickej zatazi (napr. extrémnym Sportom, ako je box)
az do uplného zhojenia kosti, pretoze moéze dojst k zlyhaniu implantatu.

o Pri vstupe do potencidlne nepriaznivého prostredia (elektromagnetické
polia) musi pacient vyhladat' lekarsku pomoc.

1. Upozornenia&

Implantaty sa smu pouzivat vyluéne s prislusnymi nastrojmi, ktoré su Specialne uréené
na tento ucel. Kombinacia implantatov a nastrojov od réznych vyrobcov predstavuje
riziko nedostatocnej fixacie a technickych komplikacii. V takomto pripade spolo€nost
Dimeda nenesie Ziadnu zodpovednost. Kombinacia dosiek a skrutiek je zaru¢ena
oznacenim (uvedenie Cisla systému). Kombinacia r6znych systémov nie je povolena.

11.1 Implantatové platnicky

Pomocou prisluSnych ohybacich nastrojov by sa mal dosiahnut pozadovany tvar
kostnych dosiek s ¢o najmen$im pocétom ohybov. Je potrebné vyhnit sa silnému a
opakovanému deformovaniu implantatov, pretoZze to méze viest k unave materialu
alebo dokonca k pooperaénému zlomeniu. ZuzZenia a tlakové body tiez vyrazne znizuju
mechanickd pevnost. Poskodené alebo deformované otvory pre skrutky mozu tiez
sposobit’ zlomenie implantatu, najma ak nie je mozné spravne umiestnit hlavu skrutky.
Vsetky otvory v platni¢kach musia byt vyplnené skrutkami. Otvory v platni¢kach, ktoré
sa nachadzaju na linii zlomeniny kosti, sa v Ziadnom pripade nesmu vyplnit’ skrutkami.
Ak nie je mozné pouzit Standardné platnicky, mali by sa zvolit' alternativne platnicky
alebo platni¢ky vyrobené Specialne podla potrieb pacienta.

11.2 Implantatové skrutky

Implantatové skrutky su, pokial nie je uvedené inak, samorezné. Preto sa zvy€ajne da
upustit od pouzitia zavitnika. Je potrebné zabezpecit, aby bola skrutkova¢ a skrutka
presne zvisle vyrovnané a aby bol vyvijany dostato¢ny axialny tlak. V opa¢nom pripade
méze dojst k zvySenému mechanickému namahaniu alebo pripadne k skiznutiu
skrutkovaca. Akonahle pri skrutkovani skrutky pocitite zvySeny odpor, je potrebné
skrutku dotiahnut s va&Sou opatrnostou, aby nedoslo k poSkodeniu kosti, implantatov
alebo nastrojov.

Nudzové skrutky by sa mali pouzivat len vtedy, ak pri skrutkovani Standardnych skrutiek
nie je mozné dosiahnut presné usadenie skrutky.

11.3 Néstroje

Nastroje na rezanie dosiek slizia na delenie alebo skracovanie dosiek v oblasti
mostikov. Pri rezani je potrebné davat pozor, aby odrezané asti nevyleteli, preto pri
rezani nemierte na osoby a poéas rezania ich pripadne zakryte. Pouzitd ¢ast dosky
musi byt po rezani odstranena, aby sa zabranilo treniu o tkanivo.

Vrtaky/vrtacie pomodcky: Vzdy pouzivajte ¢o najkratSi vrtak, aby ste zabezpecili ¢o
najlepsiu suosovost. Je potrebné skontrolovat, &i je pripojenie vrtaka a vftacka
kompatibilné. V zasade pracujte len s vitacou objimkou alebo podobnym nastrojom a
pri otackach <= 1000 ot/min. Pri vitani zabezpecte dostatoc¢né chladenie NaCl, aby sa
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minimalizovalo tepelné zataZenie kosti. Iba tak je mozné minimalizovat riziko
demineralizacie kosti. Vyrobca odportc¢a jednorazové pouzitie vrtakov.

Hibkomer: Meranie dizky skrutky pomocou implantatovej platni¢ky. Hodnota zobrazena
na hibkomere zodpoveda dizke skrutky uvedenej na obale.

11.4 Odstranenie implantatov:

Podla néazoru ,ZdruZenia vyrobcov ortopedickych implantatov* funkcia implantatov
koné&i po ukonéeni procesu hojenia.

V zasade moze len lekar na zaklade oCakavanej zataze pacienta rozhodnut, ¢i a kedy
sa ma implantat odstranit. Odstranenie sa vS§ak méze vykonat najskoér vtedy, ak je k
dispozicii klinicky a radiologicky bezchybny vysledok. Na zaciatku odstrariovania kovu
je v pripade potreby potrebné Upine odstranit zvysky tkaniva z hlavy skrutky pomocou
ostrého hacika. Skrutkovac je potrebné vybrat v zavislosti od hlavy skrutky. Ten sa v
osovej polohe so skrutkovym hriadefom zasunie ¢o najhlbSie do hlavy skrutky. V
niektorych pripadoch je mozné optimalizovat uloZenie v hlave skrutky jemnym Gderom
kladivom na rukovat. Nasledne sa skrutkova¢ jemnym protitlakom oto€i rukou proti
smeru hodinovych rugiciek. Ak nie je mozné skrutku takto vykrutit, je potrebné pouzit
na tento U€el uréenu supravu na odstrafiovanie kovov. Je potrebné postupovat podla
navodu k suprave na odstrafiovanie kovov.

12. Zvysné riziko AN

Spolo¢nost Dimeda neposkytuje Ziadnu zaruku, ¢i su produkty vhodné pre dany zakrok.
Toto posudenie je vyhradne v kompetencii odborného pouzivatela. Za nahodné alebo
vzniknuté Skody nenesieme Ziadnu zodpovednost. Spolo¢nost Dimeda takisto nenesie
Ziadnu zodpovednost, ak bolo preukazatelne porusené toto navod na pouzitie.

13. Pokyny na spracovanie podla DIN EN ISO 17664
13.1 Upozornenia a varovania

Véetky implantaty sa dodavaju v nesterilnom stave!

Pred pouzitim implantatu je potrebné odstranit originalne balenie a kvalifikovany
personal musi vykonat kompletny proces pripravy (Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia).
Aby bola zaru€ena uplna vysledovatelnost, je nutné az do kone¢ného pouzitia
uchovavat ¢&islo vyrobku a Cislo Sarze uvedené na etikete obalu a prilozit ich k
operacénému protokolu.

Aby sa predislo pripadnému poskodeniu/deformacii, s implantatmi zaobchadzajte
opatrne, nedovolte, aby prisli do kontaktu s tvrdymi predmetmi, a nehadzte ich.

Nepouzivajte poSkodené vyrobky.
Nepouzivajte Cistiace prostriedky obsahujuce chlér alebo fluér a Ziadne korozivne
dezinfekéné prostriedky — nebezpecenstvo kordzie! Sterilizacia s chemickymi prisadami
nie je povolena. Kontaminované implantaty musia byt riadne zlikvidované a nesmu byt
opatovne spracované ani sterilizované.
Pri pouziti systému v sulade s indikaciami méze dojst ku kontaminacii nekonvenénymi
prenosnymi patogénmi, napr. vCJD, najma kontaktom s lymfatickym tkanivom.
Spolo¢nost Dimeda odporuca v pripade podozrenia na kontaminaciu
nekonvenénymi prenosnymi patogénmi odporuca spalenie prislusnych produktov — ich
riadnu likvidaciu.
13.2 Obmedzenie/obmedzenia opédtovného spracovania.

&®Implantéty su jednorazové vyrobky, t. j. uréené na jednorazové pouzitie, a po
ich operativnom odstraneni sa nesmu opatovne pouzivat. Likvidujte ich sposobom
beznym v nemocniciach. Opatovné pouzitie implantatov méze ovplyvnit ich konstrukciu
alalebo materialy, o moze viest k znizeniu bezpecénosti, vykonu a/alebo dodrziavania
Specifikacii uvedenych v sprievodnej dokumentacii. Opakované spracovanie a
sterilizacia nemaju vplyv na funkciu a kvalitu produktov. Ak sa zistia zmeny farby,
produkty sa musia riadne zlikvidovat'.

13.3 Skladovanie a preprava

Implantaty musia byt az do ich spracovania skladované v suchom a istom prostredi v
pévodnom obale. Davajte pozor, aby sa v bezprostrednej blizkosti nenachadzali Ziadne
chemikalie. Pre bezpecné pouzivanie produktu je potrebné dbat na to, aby vonkajsi
obal zostal neposkodeny. Preprava sa smie uskuto¢riovat iba v zabalenom stave!

13.4 Priprava na dekontamindciu

Upozornenie: Implantaty smu spracovavat iba osoby, ktoré maju potrebné odborné
znalosti a vzdelanie a ktoré vedia posudit vznikajuce rizika s prislusSnymi dosledkami.
Pred ¢istenim implantatu je potrebné odstranit originalne balenie.

13.5 Cistenie

Ak existuje moznost strojového Cistenia, uprednostiiuje sa strojové Cistenie pred
ruénym, pretoZe tak sa najlepSie dosiahne $tandardizovany postup. Bez ohladu na to,
¢i ide o strojové alebo ruéné Gistenie, je potrebné starostlivo skontrolovat, ktory Gistiaci
prostriedok sa pouziva, akou metédou a na ktoré vyrobky.

13.5.1 Priprava

Ak je to mozné, zabrante kontaktu medzi produktmi (pohyby pocas Gistenia mozu
spdsobit poSkodenie a mdze to stazit Cistenie). Umyvacky riadu nesmu byt preplnené.
Umyvacka riadu sa musi naplnit Gistiacimi a umyvacimi prostriedkami podla
odporu€ania vyrobcu. Spolo¢nost Dimeda odporia pouzivat iba Cistiace a
dezinfekéné prostriedky uvedené v zozname VAH.

13.5.2 Mechanické cistenie, dezinfekcia a suSenie (kombinované)

Predistenie:

1. Oplachnite vyrobky pod tectcou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) najmenej
1 minatu.

2. Produkt Cistite makkou kefou minimalne 2 minuty v erstvo pripravenom 2 %
neutralnom enzymatickom gistiacom kupeli (neodisher MediZym).

3. Produkty intenzivne (> 2 min) oplachnite vodnou pistolou (alebo podobnym
zariadenim).

4, Cistenie v ultrazvukovom kupeli:
. 2 % neutralny pH enzymaticky Gistiaci roztok (neodisher MediZym)
. Doba pdsobenia ultrazvuku 10 minut
. Teplota 40-45 °C a
. frekvencia 35 kHz

Pri tom je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

5. Produkty intenzivne (> 2 min) preplachnite vodnou pistolou (alebo podobnym
zariadenim).

6.  Vizualna kontrola

7. Strojové Cistenie

Podla normy EN ISO 15883 by sa mali dodrZiavat nasledujuce fazy Cistenia:
Krok Popis T[C] t [min] Kvalita Stredna
vody

71 Predoplach <25 2 TW -

7,2 Cistenie | 45+3 7 VE Neutralne
enzymatické pH
medzi7a 9
(0,5 % neodisher
MediZym)

7,3 Oplachovanie 403 2 VE -

7.4 Tepelna 94 10 VE --

dezinfekcia
7,5 Sus$enie 90 40 - -

TW = kvalita pitnej vody, VE = Uplne odsolovana voda

13.5.3 Ruény proces Cistenia a dezinfekcie
Cistenie:
1. Oplachnutie vyrobkov pod te€icou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) po
dobu minimalne 1 minuty
2. Ponorenie do ponorného kupela:
. 2 % neutralny pH enzymovy Ccistiaci prostriedok (neodisher MediZym)
. najmenej 20 minut
3. Produkty intenzivne (> 2 min) oplachnite vodnou pistolou (alebo podobnym
zariadenim)
4. Produkt ocistite méakkou kefou najmenej 2 minaty v Cerstvo pripravenom 2 %
neutralnom pH enzymatickom &istiacom kupeli (neodisher MediZym)

5.  Produkty intenzivne (> 2 min) oplachnite vodnou tlakovou pistolou (alebo
podobnym zariadenim).
6. Cistenie v ultrazvukovom kupeli:
. 2 % neutralny pH enzymaticky Gistiaci roztok (neodisher MediZym)
. Doba pdsobenia ultrazvuku 10 minuat
. Teplota 40-45 °C a
. frekvencia 35 kHz
Pri tom je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu Eistiaceho prostriedku.
7.  Produkty intenzivne (> 2 min) preplachnite vodnou tlakovou pistolou (alebo
podobnym zariadenim).
8.  Vizudlna kontrola

Dezinfekcia:

9. Produkty ponorte do dezinfekéného prostriedku uvedeného v zozname RKI alebo
VAH. Pri tom postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Je
potrebné zabezpecit, aby dezinfekény prostriedok skutoéne dosiahol vSetky Casti
produktu. Roztok vzdy pripravujte studenou vodou (max. izbova teplota).

Bol validovany nasledujuci postup ponorného kupefa:
. Dezinfekény prostriedok Bomix® plus
. Koncentracia 1 %
. Doba ponorenia 15 min.

10. Oplachovanie vyrobkov (kompletné oplachovanie vnutornej a vonkaj$ej strany a
dutin) v deionizovanej vode >15 sek.

Susenie:

11.  Ruéné susenie pomocou jednorazovej utierky bez vlakien. Aby sa vo velkej miere

zabranilo zvySkkom vody v dutinach, odpori¢a sa tieto vyfukat steriinym
stlatenym vzduchom bez obsahu oleja.

13.6 Kontrola, udrzba, skusanie, starostlivost’

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i je produkt plne funkény:

Ak sa v dosledku prepravy, skladovania alebo procesu spracovania produktov vyskytli
viditelné poskodenia, ako su zarezy, praskliny, ohyby, zlomy, deformacie alebo zmeny
povrchu (zmeny farby), alebo ak je sterilizacné balenie poSkodené alebo rozbité,
implantat sa nesmie pouzit. Explantované produkty sa nikdy nesmu opatovne pouzit.
Aj ked su implantaty pri prvom povrchovom kontrole klasifikované ako pouzitelné,
material moze vykazovat vnutorné znamky opotrebovania.

13.7 Balenie (na sterilizéciu)

Implantaty by mali byt pred sterilizaciou zabalené do vhodného obalu alebo
sterilizacného obalu (ISO 11607 ¢ast 1,2 a EN 868). Sterilizacny obal zavisi od
sterilizaéného postupu, prepravy a skladovania. Obal ma vyznamny vplyv na vysledok
sterilizacie. Obal sa musi zvolit' tak, aby implantaty dobre zapadali do obalu.

13.8 Sterilizdcia

Parna sterilizacia podia DIN EN ISO 17665-1:

Teplota: 134 °C/273 °F, tlak 3 bar; doba udrzania = 5 min.

Doba su$enia 10 min. V pripade nedostato¢ného vysu$enia je potrebné dodato¢né
susenie.
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Implantaty po vynati zo sterilizatora nechajte dostato¢ne vychladnut. Sterilizacné
zariadenia maju rézne konstrukéné a vykonové charakteristiky, preto by sa parametre
cyklu mali vzdy prispdsobit pokynom vyrobcu pre dané sterilizacné zariadenie a pouzitu
konfiguraciu zatazenia.

Presne dodrziavajte navod na obsluhu a odporuc¢ania vyrobcu sterilizatora! Sterilizaény
proces by sa mal pravidelne testovat a validovat.

1 3.9 Skladovanie

?Sterilizované implantaty skladujte v steriinom obale na suchom a Cistom mieste.
Davajte pozor, aby sa v bezprostrednej blizkosti nenachadzali Ziadne chemikalie.
Implantaty sa smu prepravovat iba v obale. Pre bezpe¢né pouzivanie produktu je
nevyhnutné dbat na to, aby sterilizacny obal zostal nepoSkodeny.

Pouzite sterilizacny indikator pre obal a na obale si poznacte datum sterilizacie a datum
spotreby. Implantaty pouzivajte len do datumu spotreby!

13.10 Dodatocné informdcie

Dalsie informacie o spracovani zdravotnickych pomécok:

- Internet: http://www.rki.de

- Internet: http://www.a-k-i.org

Poziadavky na hygienu pri spracovani zdravotnickych pomécok Odport¢anie Komisie
pre nemocni¢nu hygienu a prevenciu infekcii pri Robert Koch-Institut (RKI) a
Spolkového instititu pre lieky a zdravotnicke pomécky (BfArM) tykajuce sa
,PozZiadaviek na hygienu pri spracovani zdravotnickych pomécok*

13.11 Zvyskové riziko pri opétovnej tprave

Vyrobca potvrdil, Ze uvedené pokyny su vhodné na pripravu a pouzitie implantatov.
Spracovatel je zodpovedny za to, aby skutoéne vykonané spracovanie s pouZzitym
vybavenim, materidlmi a persondlom v spracovatelskom =zariadeni dosiahlo
pozadované vysledky. Na to su zvy€ajne potrebné validacia a rutinné kontroly procesu.
Rovnako by mal spracovatel starostlivo vyhodnotit kazdi odchylku od poskytnutych

pokynov z hl'adiska jej u€innosti a moznych nepriaznivych désledkov.

14. Vysvetlenie symbolov

Znacka CE a identifikacné ¢islo notifikovaného organu
TUV Siid Product Service GmbH, Ridler-StraRe 65 80339 Mnichov,
Nemecko

C €0123

Vyrobca

Kod Sarze

Cislo vyrobku

Nesterilny

Nepouzivat opakovane

Dodrziavajte navod na pouzitie

Pozor

Symbol ,Skladovat v suchu*

Udaije o roku vyroby

Je to zdravotnicky vyrobok

Lo e EER

Operaéna technika Oprava a rekonstrukcia traumy

Odkrytie a repozicia zlomeniny:

Po dokonéeni predoperaéného planovania odkryte miesto zlomeniny alebo
osteotémie. V pripade traumy reponujte zlomeninu podlia potreby.

Vyber a priprava implantatu:

Vyberte platni¢ku vhodnu pre danu indikaciu. Horna strana platnicky musi smerovat
von. V pripade potreby skratte.

Pri ur€ovani po€tu skrutiek potrebnych na stabilni fixaciu konstrukcie musi
chirurg zohladnit' velkost a tvar zlomeniny. Chrafite makké tkaniva pred ostrymi
hranami platniéky. Hroty nastrojov mézu byt ostré, preto s nimi zaobchadzajte
opatrne a ostré rezny nastroje vyhodte do odpadkového ko$a na ostré a $picaté
nastroje.

Konturovanie platnicky:
Konturujte platnicku podla anatéomie pacienta pomocou rezacky platniiek a
ohybacich kliesti. Uistite sa, Ze platni¢ka pasivne prilieha k kosti.

&Ak je konturovanie nevyhnutné, dajte pozor, aby sa zariadenie neohlo v mieste
otvoru pre skrutku. Pri kontUrovani implantdtu sa vyhnite ostrym uhlom,
opakovanému ohybaniu a ohybaniu v opaénom smere, pretoze tym sa zvySuije riziko
zlomenia implantatu. Na ochranu pred poraneniami makkych tkaniv odstrarite ostré
hrany.

Umiestnenie platnicky:
Dosku umiestnite nad miesto zlomeniny alebo osteotomie.

Uistite sa, Ze umiestnenie platni¢ky, vrtaka a dizka skrutky umoZfiuju dostato&ny
odstup od nervov, zubnych zarodkov a/alebo zubnych korefiov, ako aj od okraja kosti
a inych kritickych Struktur.

Predvrtanie a zavedenie skrutky:
Predvitanie sa odporuca pri komplexnych zlomeninach strednej ¢asti tvare a dolnej
Celuste s hrubou kortikalnou kostou. Ak je potrebné predvftat otvory pre skrutky,

vyvitajte prvy otvor a vioZte prva skrutku v blizkosti miesta zlomeniny alebo
osteotémie a Uplne ju dotiahnite. Druhy skrutku vloZte na opacnej strane miesta
zlomeniny alebo osteotomie, ako je opisané vy3Sie, a potom vSetky dalSie skrutky.
Pri uhlovom vkladani skrutky dbajte na to, aby skrutka bezpec¢ne sedela v otvore
platni¢ky a aby sa profil konstrukcie vyrazne nezvacsil.

Pred vftanim sa uistite, Ze diZka a priemer spiralového vrtdka zodpovedajl
zvolenému skrutku. Otacky spiralového vrtdka nesmu prekrocit 1 800 ot/min, najméa
v hustom, tvrdom kosti. Vy$Sie otacky spiralového vrtdka moézu spodsobit
termonekrdzu kosti, popaleniny makkych tkaniv,
prili§ velky otvor, ktory vedie k zniZzenej odolnosti proti vytrhnutiu, zvy§enému riziku
otoCenia skrutiek v kosti, neoptimalnej fixacii a/alebo
potrebu pouzitia nddzovych skrutiek. Zabrante poskodeniu zavitov dosiek vitackou.
Pri vitani vZdy preplachujte a odsavajte, aby ste zabranili tepelné poskodenie kosti,
a uistite sa, Ze spirdlova vitatka je umiestnena sustredene k otvoru v doske.
Preplachovanim sa odstrania usadeniny, ktoré mézu vzniknut pri implantacii. Pri
vitani postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu, zachyteniu alebo roztrhnutiu
makkych tkaniv pacienta a k poSkodeniu Zivotne ddlezitych Struktar, nervov a
zubnych korefiov. Pri urovani poc¢tu skrutiek potrebnych na stabilni fixaciu
konstrukcie musi chirurg zohladnit velkost a tvar zlomeniny. Pred implantaciou
skontrolujte dizku skrutiek. Skrutky utiahnite kontrolovane. Ak na skrutku posobi prilis
velky krutiaci moment, moze dojst k deformacii skrutky/dlahy alebo k odstraneniu
kosti. Ak ddjde k odstraneniu kosti, skrutku z kosti vyberte a nahradte nudzovou
skrutkou.

Operaéna technika orbitalnych platni

Vyber platnicky:

Vyberte platni¢ku vhodného tvaru a hrabky s ohladom na anatémiu kosti pacienta a
ciel liecby.

Prisposobenie platnicky kosti:

V pripade potreby platni€ku prispdsobte anatomii pacienta pomocou rezacky
platni¢iek alebo ohybacich kliesti a vytvorte jej konturu. Uistite sa, Ze platni¢ka je v
jednej rovine s kostou.

&Uistite sa, Ze poloha platni¢ky, vrtaka a dizka skrutiek umozfiuji dostato&ny
odstup od nervov, okraja kosti a inych kritickych Struktar. Hroty nastrojov mézu byt
ostré, preto s nimi zaobchadzajte opatrne a ostré hroty vyhodte do odpadkového
koSa na ostré a Spicaté nastroje. Ak je konturovanie nevyhnutné, dajte pozor, aby sa
zariadenie neohlo v mieste otvoru pre skrutku. Pri kontirovani implantatu sa vyhnite
ostrym uhlom, opakovanému ohybaniu a ohybaniu v opaénom smere, pretoze to
zvy$uje riziko zlomenia implantatu. Vyhnite sa kontlrovaniu implantatu in situ,
pretoze to moze viest k nespravnej polohe implantatu a/alebo k zadnému vyklenutiu.
Na ochranu pred poraneniami makkych tkaniv odstrarite ostré hrany.

Vitanie otvoru pre skrutku:
Ak je potrebné predvitat otvory pre skrutky, pouZite vrtak s vhodnou dizkou, ktory
zabezpedi dostato¢nu vzdialenost od nervov a kritickych Struktdr.

& Otacky spiralového vrtaka nesmu prekrocit 1 800 ot/min, najma v hustom,
tvrdom kosti. Vy$Sie otacky spiralového vrtdka mozu spdsobit’ termonekrézu kosti,
popaleniny makkych tkaniv,

prili§ velky otvor, ¢o mdze mat za nasledok zniZzenu odolnost proti vytrhnutiu,
zvy$ené riziko prekrutenia skrutiek v kosti, neoptimalnu fixaciu a/alebo potrebu
pouzitia nidzovych skrutiek. Zabrarte poskodeniu zavitov dosiek vitackou. Pri vitani
vzdy preplachujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti. Pri vitani vzdy
preplachujte a odsavajte, aby sa odstranili usadeniny, ktoré mézu vzniknut pocas
implantacie.

Fixacia platnicky na kosti:

Implantat stabilizujte skrutkami, ktoré sa vloZia do platnicky cez vybrané otvory pre
skrutky. Vlozte skrutky s vhodnym priemerom a dizkou a upevnite platni¢ku na kost.
Je potrebné vykonat test neobmedzeného lateralneho a medialneho pohybu oéného
bulbu.

&Pri uréovani poctu skrutiek potrebnych na stabilnu fixaciu konstrukcie musi
chirurg zohladnit velkost a tvar zlomeniny. Pred implantaciou skontrolujte dizku
skrutiek. Skrutky utiahnite kontrolovane. Ak sa na skrutku pésobi prili§ velky krutiaci
moment, méze dojst k deformacii skrutky/dlahy alebo k odstraneniu kosti. Ak déjde
k odstraneniu kosti, skrutku z kosti vyberte a nahradte nudzovou skrutkou.

Operaéna technika Systém ¢€elustnych dosiek

Zobrazenie a repozicia zlomeniny:

Po dokonéeni predoperaéného planovania zobrazte zlomeninu alebo osteotomiu.
Zlomeniny reponujte podla potreby.

Vyber a prispésobenie implantatov:

V zavislosti od indikacie vyberte vhodnu platni¢ku. Horna strana platniéky smeruje
von. V pripade potreby skratte platni¢ku pomocou rezacieho nastroja a podla potreby
odstrarite ostré hrany.

Urcite vhodnu velkost' a typ skrutiek. Odporica sa pouzit skrutky, ktoré maju
rovnaké farebné oznacenie ako zvolena platni¢ka. Po vloZeni implantatu zlikvidujte
vSetky fragmenty alebo upravené €asti v nadobach schvalenych pre ostré predmety.
Vyber a prispésobenie implantatov:

Konturujte platni€ku podla kostnej anatémie pomocou ohybacich nastrojov.

Pre stabilnu fixaciu su potrebné minimalne dva skrutky
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na segment. Pri rekon$trukénych platniach v kombinacii s uzamykacimi skrutkami na
preklenutie defektu je potrebné pocitat' s minimalne Styrmi skrutkami na segment. Pri
obmedzenej dizke kosti alebo zlej kvalite kosti su potrebné minimalne tri uzamykacie
skrutky na segment. Pri pouziti neuzamykacich skrutiek je potrebné platiiu velmi
starostlivo prispdsobit anatémii. Vyhnite sa spatnému ohybu, pretoZe to mdze viest
k oslabeniu platnicky a tym k predéasnému zlyhaniu implantatu. Vyhnite sa silnym
ohybom. Silnym ohybom sa rozumie napriklad ohyb platni¢ky mimo roviny medzi
dvoma susednymi otvormi pre skrutky o 30 stupriov.

Umiestnenie platnicky:
Dosku umiestnite nad zlomeninu alebo osteotdmiu. Ak je to potrebné, pouzite na to
upinacie klieste.

&Dévajte pozor, aby otvory v dostiCke neboli umiestnené nad nervom alebo
zubnym korefiom. Ak je potrebné umiestnit dosticku nad nervom alebo zubnym
koreriom, vitajte monokortikalne vhodnym spirdlovym vrtdkom s dorazom. Aby sa
ulahgilo vloZenie samovftacich skrutiek do hustej kortikalnej kosti, m6ze byt potrebné
predvitat otvory pre skrutky spiralovym vrtakom.

Vytvorenie prvého otvoru:

Vytvorte rez a opatrne zasunte objimku s obturatorom cez mékké tkanivo do miesta
zlomeniny. Néasledne odstrarte obturator. Vytvorte rez a opatrne zasurite objimku s
obturatorom cez makké tkanivo do miesta zlomeniny. Nasledne odstrarite obturator.
Vlozte vitacie puzdro cez objimku. Umiestnite Spi¢ku objimky na otvor pre skrutku v
dosticke, kde bude umiestnena prva skrutka. Pri pouZziti vitacieho puzdra so zavitom
vitacie puzdro zasraubujte do platni¢ky v smere hodinovych ruciciek. Zvolte vrtak s
vhodnym priemerom a vftajte priamo cez vftacie puzdro. Aby sa dosiahla optimalna
uhlova stabilita pomocou poistnych skrutiek, otvor sa musi vytvorit v pravom uhle k
otvoru pre skrutku v platnicke. Je vSak mozna urcita variabilita

odchylky.

Otacky vrtaka nesmu prekrocit 1 800 ot/min, najma v hustom tvrdom kosti.
VysSie otacky vrtaka mézu mat nasledujuce ucinky:

. termonekpoza kosti,

. popaleniny makkych tkaniv,

. prilis velky otvor, ¢o mbze viest k zniZzenej odolnosti proti vytrhnutiu,
zvySenému riziku prekrutenia skrutiek v kosti, neoptimalinej fixacii a/alebo
potrebe pouzitia nudzovych skrutiek.

Predchadzajte poskodeniu zavitov dosiek vitackou. Pri vitani vzdy preplachujte, aby
nedoslo k tepelnému poskodeniu kosti. Preplachujte a odsavajte, aby ste odstranili
usadeniny, ktoré mézu vzniknut po€as implantacie alebo explantacie.

Meranie dizky skrutiek: )
Pomocou hibkomera uréte vhodnu dizku skrutky.

Vlozte skrutku:

Zaviest a utiahnut skrutku s uzaverom alebo bez uzaveru vhodnej dizky cez otvor v
doske.

Skrutky dotiahnite kontrolovane.

&Ak sa na skrutku posobi prili§ velky krutiaci moment, méze dojst' k deformacii
skrutky/dosky alebo k vytrhnutiu kosti.

Vrtanie a vlozenie d'alSich skrutiek:

Vlozte druhy skrutku na opacnej strane zlomeniny alebo osteotémie, ako je popisané
vySSie. Viozte vSetky dalSie skrutky striedavo do dolnej Celuste. Ak nie je
naplanovana ziadna resekcia, dotiahnite vSetky skrutky. V pripade potreby
zabezpecte dodato¢nu fixaciu.

Operaéna technika pre resekciu kosti

Rezektujte dolnu ¢elust:
Po spravnom umiestneni platnicky platni¢ku a skrutky opat odstrante. Pri tom dbajte
na polohu jednotlivych skrutiek. Rezérujte dolnu Celust.

Znovu vlozte implantaty:
Dlahu opéat umiestnite do povodnej polohy na dolnej ¢elusti. Znovu vlozte prislu§né
skrutky. Skontrolujte v§etky skrutky, aby ste sa uistili, Ze st spravne usadené v dlahu.

Vlozte kostny transplantat:
Kostny transplantat upevnite skrutkami.

Ak doska musi po dlhSiu dobu znasat cell funkénu zataz sama, méze dojst k jej
zlomeniu. Implantacia kostného transplantatu v ¢ase implantacie dosky alebo neskér
je nevyhnutna na adekvatnu podporu konstrukcie.
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