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ORTHOPAEDIC IMPLANTS & INSTRUMENTS
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Implanty MEDGAL, pokryte opatentowang warstwg weglowo-krzemowg,

zwiekszajg biozgodnos¢, przez co tworzq korzystne warunki do zrostu kosci
i osteointegracji implantu.

Zwiekszona bakteriostatycznos¢

Witasciwosci wynikajgce z mikrostruktury warstwy DLC stanowiqg gtéwny
element mechanizmu bakteriostatycznego [1-2].

Si-DLC zabezpiecza przed migracjq jondéw pierwiastkédw materiatu implantu do organizmu,
przez co ogranicza mozliwos$é wystgpienia reakgeji alergicznych [3-5].

Lepsza osteointegracja
Zastosowanie krzemu zwieksza przerost kostny implantu o ponad 12%, w poréwnaniu do

hydroksyapatytu. Krzem stymuluje réwniez synteze kolagenu typu | [6-9].

@@ Ograniczenie migracji jonow
4

@4 Wyzisza biozgodnos¢
Q Si-DLC zwieksza biotolerancje implantu, podwyzsza hemokompatybilnos¢ i sprzyja adhezji ludzkich
komorek, nie wywotujgc przy tym cytotoksycznosci [10-12].
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ZAMIESZCZONE WSKAZOWKI NIE SA SZCZEGOEOWA INSTRUKCJA POSTEPOWANIA!

WYBOR WEASCIWE] TECHNIKI OPERACYNEJ LEZY W GESTII LEKARZA.

Pierwszy czton

numeru katalogowego SR
1-XX-XX-XX stopu tytanu 1SO 5832-3
4-XX-XX-XX stal implantacyjna (M30NW) 1SO 5832-9
9-XX-XX-XX polietylen UHMWPE z witaming E ASTM F2695-12
41-XX-XX-XX stop tytanu pokryty Ti+Hap 1SO 5832-3
61-XX-XX-XX stop tytanu pokryty Ti+Si-DLC 1SO 5832-3
103-XX-XX-XX stop kobalt-chrom-molibden 1SO 5832-12
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SYSTEM ENDOPROTEZY CALKOWITE}

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoprotezy moga by¢ stosowane w nizej wymienionych przypadkach:

J Zmiany zwyrodnieniowe lub powazne dolegliwosci w przebiegu choroby reumatoidalnej stawu biodrowego,
J Rozlegte uszkodzenia stawu biodrowego znacznie ograniczajgce wydolnos$¢ narzadu ruchu,

J Zmiany pourazowe w obrebie stawu,

J Martwica gtowy kosci udowej,

J Nierokujacy zrost ztamania szyjki kosci udowe;j.

MEDGAL: %[

PRZECIWWSKAZANIA:

. Ztamanie stawu lub okolicy stawu,

J Ubytek tkanki kostnej uniemozliwiajgcy uzyskanie pierwotnej stabilnosci trzpienia stawu w wyniku alloplastyki,
J Reakcja alergiczna pacjenta na sktadniki stopowe implantu,

. Infekcja organizmu,

. Choroby uktadu krazenia,

J Przewidywane przecigzenie endoprotezy stawu biodrowego (np. nadwaga lub nadmierna aktywnos¢ fizyczna
pacjenta),

. Pacjent bez mozliwosci lub gotowosci do wspotpracy w czasie leczenia,

J Ograniczona mozliwos$¢ zrozumienia przez pacjenta zalecen lekarza oraz niestosowanie sie do nich w okresie
pooperacyjnym.

ZALECENIA PRZEDOPERACY]JNE
J Zabieg powinien by¢ doktadnie zaplanowany,
J Rozmiar endoprotezy (trzpienia i gtowy) musi by¢ starannie dobrany do budowy anatomicznej stawu
biodrowego, na podstawie badan RTG z zastosowaniem odpowiednich szablonéw firmy MEDGAL,
J W okresie poprzedzajgcym operacje nalezy zlikwidowa¢ wszystkie istniejgce ogniska zapalne w organizmie,
J Lekarz powinien przeprowadzi¢ testy uczuleniowe organizmu pacjenta na sktadniki stopowe implantéw,
J Zastosowanie endoprotezy jest niedozwolone jezeli testy uczuleniowe wykazujg dodatni odczyn,
J Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania instrumentarium i stosowac sie do zalecen w niej zawartych,
J Za wyboér odpowiedniej techniki operacyjnej do okreslonego przypadku klinicznego jest odpowiedzialny lekarz,
Przed zabiegiem lekarz powinien upewnic¢ sie:
* na sali operacyjnej sg wszystkie implanty przeznaczone do wszczepienia,
+ instrumentarium/narzedzia chirurgiczne sa skompletowane i sparowane.

PLANOWANIE PRZEDOPERACY]NE
Planowanie przedoperacyjne jest kluczowe do okreslenia odpowiedniego rozmiaru trzpienia oraz offsetu gtowy
przed zabiegiem alloplastyki. Szablon powinien definiowac wybranie w kosci niezbedne do przywrécenia
anatomicznego Srodka obrotu w stawie biodrowym. Wybdr wysokosci i kata resekcji gtowy kosci udowej
definiuje dtugosc i kat szyjki trzpienia oraz prawidtowy offset gtowy.

Niezbedne do przeprowadzenia planowania przedoperacyjnego sa:

. zdjecia RTG,

J szablony zawierajgce obrysy trzpieni, gtéw udowych oraz czasz gtéw w réznych rozmiarach.

Kos$¢ udowa powinna by¢ ustawiona w pozycji
neutralnej rotacji, tak aby jej orientacja na obraz RTG
odpowiada ptaszczyznie szablonéw. Opracowany
skan RTG powinien posiada¢ wystarczajacg

dtugos¢ trzonu kosci udowej do okreslenia dtugosci
trzpienia. Adekwatny rozmiar trzpienia powinien by¢
dobrany na zasadzie przytozenia szablonu trzpienia
na skan RTG i znalezienia optymalnego dopasowania
implantu do struktur anatomicznych - kata szyjki

i dtugosci trzpienia, Srodek obrotu gtowy kosci
udowej okresla, ktéra gtowe wybraé poprzez dobér
odpowiedniego offsetu. Szablon z czaszami pozwala
na dopasowanie gtowy do naturalnej panewki
pacjenta. Linia pokrycia jest okreslona na kazdym

z szablonéw.

Niezbedne w wyborze wiasciwej panewki jest
planowanie przedoperacyjne w wykorzystaniem
dedykowanych szablondéw RTG lub oprogramowania.

MEDGAL
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BIPOLARNA ENDOPROTEZA
STAWU BIODROWEGO

Endoprotezabipolarna(czesciowa)to proteza stosowana najczesciej przy leczeniu ztaman szyjki
kosci udowej u pacjentéw w podesztym wieku u ktérych nie stwierdzono zaawansowanych
zmian zwyrodnieniowych panewki stawu biodrowego. Sktada sie z trzpienia udowego
umieszczonego w kanale $rédszpikowym oraz uktadu gtowy bipolarnej ktéra posiada dwa
punkty obrotu dzieki czemu ograniczamy zjawisko protruzji panewcki.

Wskazania:
+ Ztamania szyjki kosci udowej

Przeciwwskazania:

+ Ciezka niewydolnos¢ tkanki miekkiej, nerwéw lub naczyn, ktéra zagraza
funkcji i dtugoterminowej stabilnosci implantu

* Pierwotna lub wtérna choroba zwyrodnieniowa kosci i stawdéw biodra

+Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek z zastosowanych materiatow

«Zakazenie miejscowe i ogélnoustrojowe

+Pacjenci, u ktérych istnieje prawdopodobieristwo powodzenia przy zastosowaniu
innego typu operacji rekonstrukcyjnej lub leczenia

Czasza gtowy

Wktad polietylenowy
(UHMWPE z witaming E)

Gtowa udowa

Pierscien blokujacy
(UHMWPE z witaming E)

Trzpien STANDARD ST 135/ CV 125
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PLANOWANIE

@ Dobrac¢ rozmiar elementow

endoprotezy przy pomocy szablonéw
RTG lub oprogramowania.

4 @ Poziom resekcji gtowy kosci

7 udowej okresla sie na podstawie
7 planowania przedoperacyjnego na
, podstawie szablonéw. Ciecie nalezy

/7/’/ wykona¢ pod katem 45° do osi trzonu
’ X koéci udowej.

Strefa osteotomii ,

W przypadku szpotawego biodra
nalezy wykona¢ wieksze podciecie
szyjki. Natomiast w przypadku
biodra koslawego mniejsze podciecie.

6 ul. Niewodnicka 26A | 16-001 Ksiezyno | medgal.com.pl
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@ Usuna¢ gtowe kosci udowe;j

\\ z panewki przy pomocy ekstraktora
63-70-0.

99-614-0.P2 @ Dobra¢ zewnetrzng $rednice

gtowy bipolarnej przy pomocy
przymiaru gtéw kosci udowej
99-614-0.P2.

ul. Niewodnicka 26A | 16-001 Ksiezyno | medgal.com.pl
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@ Usungc¢ czesc¢ kosci gabczastej

w miejscu odciecia szyjki kosci

udowej przy pomocy osteostartera
4-62-46-56 na uchwycie 4-62-01-01

i mtotka.

W przypadku trudnosci

z wprowadzeniem pierwszego rozmiaru
tarnika, opcjonalnie zastosowac
otwarcie kanatu szpikowego przy
pomocy wiertta recznego.

@ Przygotowac kanat szpikowy

kosci udowej pod trzpien endoprotezy
przy pomocy tarnikéw 4-62-43-XX,
zamocowanych na uchwycie tarnika
4-62-01-01. Zacza¢ od najmniejszego
rozmiaru tarnika, zwiekszajgc rozmiar
o0 jeden, az do uzyskania pozgdanego
rozmiaru kanatu.
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@ Rozmiar uzytego tarnika

powinien odpowiada¢ numeracji
trzpienia w tabeli.

Sprawdzi¢ zewnetrzng

Srednice gtowy bipolarnej przy pomocy
przymiaru, wprowadzi¢ odpowiednig
czasze prébna gtowy bipolarnej
4-62-04-XX do panewki przy pomocy
uchwytu gtowy prébnej 4-62-37-00

i sprawdzic¢ jej mobilnos¢. Wyja¢ gtowe
probng z panewki.

ul. Niewodnicka 26A | 16-001 Ksiezyno | medgal.com.pl
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4-62-04-44+60
4-62-XX-28

‘
N\ %

4-62-43-XX

]

—
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@ Zamocowac na tarnik:

- szyjke prébng 4-62-10-XX
o odpowiednim kacie (CV 125/ST 135),
- gtowe prébng 4-62-XX-28
o odpowiednim offsecie (S-XXL),
- dobrang prébnga czasze gtowy
bipolarnej 4-62-04-44+60.

Ztozony zestaw umiescic

w naturalnej panewce. Sprawdzic¢
ruchomos¢ stawu biodrowego oraz
ocenic¢ dtugosc¢ konczyny. Jezeli to
konieczne nalezy dokona¢ zmiany
elementéw prébnych az do uzyskania
optymalnej biomechaniki stawu.
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IMPLANTACJA
TRZPIENIA
CEMENTOWEGO

@ Do przygotowanego kanatu

wprowadzi¢ ogranicznik cementu.

Do otworu w kosSci wprowadzi¢ cement,
w sposéb zalecany przez producenta
cementu kostnego.

@ Wprowadzi¢ odpowiednio

dobrany trzpien.

1"
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‘ _7 — ,_}‘ @
Po wprowadzeniu trzpienia

usung¢ nadmiar cementu. Po
zakonczeniu implantacji trzpienia,

zalecane jest powtérne sprawdzenie
ruchomosci stawu biodrowego,
poprzez potaczenie trzpienia z gtowg
prébng osadzong w naturalne;j
panewce.

|

IMPLANTACJA
TRZPIENIA
- BEZCEMENTOWEGO

@ W otworze przygotowanym

w kos$ci umiesci¢ odpowiednio dobrany
bezcementowy trzpien endoprotezy.

| -/
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4-62-39-00

41-35-07-XX /%
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@ Zaimplantowac trzpien

endoprotezy do kosci udowej

przy pomocy pobijaka trzpieni
4-62-39-00. Po zakonczeniu
implantacji trzpienia, zalecane jest
powtdrne sprawdzenie ruchomosci
stawu biodrowego, poprzez potaczenie
trzpienia z gtowg prébng osadzong

w naturalnej panewce.

13
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IMPLANTACJA GLOWY
BIPOLARNE]

@ Przygotowa¢ dobrane

wczesniej elementy gtowy bipolarnej
X-32-14-28.XX, oraz gtowy

udowej X-33-10.28.[S+XXL] do
montazu, przy uzyciu szczypiec
4-62-31-00. Sprawdzi¢ poprawnos¢
doboru rozmiaru elementéw.

X-33-10.28.[S+XXL] @ Wcisna¢ gtowe udowa
X-33-10.28.[S=XXL] w zespot
wktadu polietylenowego i pierscienia
blokujacego.

@ Ztozy¢ zestaw i sprawdzic¢

ruchomos¢ ztozenia.

Schemat prawidtowego osadzenia
czaszy na wktadce polietylenowej.

14 | ul. Niewodnicka 26A | 16-001 Ksiezyno | medgal.com.pl
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4-62-02-00

"
x‘
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@ Ztozony zestaw zatozy¢ na

trzpieh endoprotezy i pobi¢ przy
pomocy pobijaka 4-62-02-00.

@ Wprowadzi¢

i zamontowac proteze do naturalnej
panewki. Sprawdzi¢ ostateczng
ruchomos$¢ stawu biodrowego.

o

Schemat prawidtowego osadzenia
endoprotezy stawu biodrowego
w wersji bipolarne;j.

Po uzyciu, instrumentarium nalezy
w odpowiedni sposéb przygotowacd
do mycia usuwajgc pozostate odtamy
kostne. Przeprowadzi¢ proces mycia
oraz ponowng sterylizacje.

15



TRZPIENIE ENDOPROTEZY
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- Optymalny offset oraz 2 katy
szyjki: 135°, 125°

- Mozliwos$¢ ustawienia gtowy
udowej w 10 pozycjach
(uwzgledniajac rodzaje trzpieni)

Standardowy stozek 12/14

TRZPIEN STANDARD ST 135

Offset | Dtugos¢ REF
mm L (mm . —

(mm) (MM) | Stop tytanu+Ti+HAp |Stop tytanu+Ti+Si-DLC Sctgﬁ‘g’fti"}v“y

offset 374 128 - - 1-35-07-01
37,8 130 41-35-07-01 61-35-07-01 1-35-07-02
38,3 133 41-35-07-02 61-35-07-02 1-35-07-03
39,0 136 41-35-07-03 61-35-07-03 1-35-07-04
39,5 139 41-35-07-04 61-35-07-04 1-35-07-05
40,0 143 41-35-07-05 61-35-07-05 1-35-07-06
40,7 146 41-35-07-06 61-35-07-06 1-35-07-07
41,2 150 41-35-07-07 61-35-07-07 1-35-07-08
41,8 155 41-35-07-08 61-35-07-08 1-35-07-09
42,5 160 41-35-07-09 61-35-07-09 1-35-07-10
43,2 165 41-35-07-10 61-35-07-10 1-35-07-11
43,9 170 41-35-07-11 61-35-07-11 -
TRZPIEN STANDARD CV 125

Offset | Dtugosé REF
mm L (mm . —

(mm) (MM) | Stop tytanusTi+HAp |Stop tytanu+Ti+Si-DLC sctgg‘;mi"}v“y

offset 431 128 - - 1-35-08-01

43,5 130 41-35-08-01 61-35-08-01 1-35-08-02
44,0 133 41-35-08-02 61-35-08-02 1-35-08-03
44,7 136 41-35-08-03 61-35-08-03 1-35-08-04
45,2 139 41-35-08-04 61-35-08-04 1-35-08-05
45,7 143 41-35-08-05 61-35-08-05 1-35-08-06
46,4 146 41-35-08-06 61-35-08-06 1-35-08-07
46,9 150 41-35-08-07 61-35-08-07 1-35-08-08
47,5 155 41-35-08-08 61-35-08-08 1-35-08-09
48,2 160 41-35-08-09 61-35-08-09 1-35-08-10
48,9 165 41-35-08-10 61-35-08-10 1-35-08-11
49,6 170 41-35-08-11 61-35-08-11 .
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GLOWABIPOLARNA MEDGAL-MﬁP

CZASZA GLOwyY . ,
PIERSCIEN BLOKUJACY

v

WKLAD POLIETYLENOWY PRESS-FIT

REF
Rozmiar Stal implantacyjna/ stop kobalt-chrom-molibden
panewki + wysokousieciowiony UHMWPE z witaming E
ID=28
43 X-32-14-28.43*
44 X-32-14-28.44
45 X-32-14-28.45
46 X-32-14-28.46
47 X-32-14-28.47
48 X-32-14-28.48
49 X-32-14-28.49
50 X-32-14-28.50
51 X-32-14-28.51
52 X-32-14-28.52
53 X-32-14-28.53
54 X-32-14-28.54
55 X-32-14-28.55
56 X-32-14-28.56
57 X-32-14-28.57
58 X-32-14-28.58
59 X-32-14-28.59
60 X-32-14-28.60
61 X-32-14-28.61*
62 X-32-14-28.62*
63 X-32-14-28.63*
64 X-32-14-28.64*
65 X-32-14-28.65*
66 X-32-14-28.66*
67 X-32-14-28.67*
68 X-32-14-28.68*
69 X-32-14-28.69*
70 X-32-14-28.70*
71 X-32-14-28.71*
72 X-32-14-28.72*
73 X-32-14-28.73*
* - Dostepne na zaméwienie
GLOWA UDOWA
(METALOWA)
REF
Rozmiar | Offset Stop kobalt-chrom-molibden (CoCrMo)
0=28

S -3.5 103-33-10-28.5

A 0 103-33-10-28.V1

£ L 3.5 103-33-10-28.L

: § XL 7 103-33-10-28.XL

XXL 10.5 103-33-10-28.XXL
-y
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INSTRUMENTARIUM ENDOPROTEZY CALKOWITE])
- TRZPIEN STANDARD
4-63-00-00.STM.AOR.1.OL/HUD.1.0L*/ZIM.1.0L*
4-63-00-00.STM.AOR.2.0L*/HUD.2.0L*/ZIM.2.0L*

»

N
fi- L

Usuwacz trzpienia 63-56-0
Pobijak gtowy 4-62-02-00
Podbijak trzpienia lity 4-62-39-00
Prébna gtowa 28 mm S 4-62-05-28
Prébna gtowa 28 mm M 4-62-06-28
Prébna gtowa 28 mm L 4-62-07-28
Prébna gtowa 28 mm XL 4-62-08-28
Prébna gtowa 28 mm XXL 4-62-09-28
Prébna gtowa 32 mm S 4-63-05-32
Prébna gtowa 32 mm M 4-63-06-32
Prébna gtowa 32 mm L 4-63-07-32
Prébna gtowa 32 mm XL 4-63-08-32
Prébna gtowa 32 mm XXL 4-63-09-32
Prébna gtowa 36 mm S 63-51-36.S
Prébna gtowa 36 mm M 63-52-36.M
Prébna gtowa 36 mm L 63-53-36.L
Prébna glowa36 mm XL  63-54-36.XL
Prébna gtowa 36 mm XXL  63-55-36.XXL
Tarnik standard ST 1+11  4-62-43-01+11
Szyjka prébna ST 135 4-62-10-01
Szyjka prébna CV 125 4-62-10-02

00O ODPOB000000000

. Rekojes$¢ T z gniazdem Osteostarter Uchwyt do
Instrumentarium REF @ AO Reamer @ Frez 6-ostrzowy 56mm @ tarnikow
4-63-00-00.STM.AOR.1.0L 4-62-01-01
43-281-0 83-01-08.A0OR 62-46-56
4-63-00-00.STM.AOR.2.0L* 4-62-38-00*
4-63-00-00.STM.HUD.1.0L* 4-62-01-01%
43-282-0* 83-01-08.HUD* 62-46-56*
4-63-00-00.STM.HUD.2.0L* 4-62-38-00*
4-63-00-00.STM.ZIM.1.0L* 4-62-01-01*
43-273-0* 83-01-08.ZIM* 62-46-56*
4-63-00-00.STM.ZIM.2.0L* 4-62-38-00*

*Opcjonalnie
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INSTRUMENTARIUM GLOWY BIPOLARNE]J
99-614-0
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Korkociag - ekstraktor gtowy udowej 63-70-0

Uchwyt do czaszy prébnej 4-62-37-00

Szczypce 4-62-31-00

Czasza probna gtowy bipolarnej 44+60  4-62-04-44+60

©0000

Przymiar gtowy kosci udowej  99-614-0.P2
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PRODUKT POLSKI

PIERWSZY POLSKI SYSTEM ENDOPROTEZY
CALKOWITEJ BIPOLARNEJ | REWIZYINE]
STOSOWANEJ W ALLOPLASTYCE

STAWU BIODROWEGO

OFERUJEMY

- panewki bezcementowe pokryte powtoka
porowatego tytanu z hydroksyapatytem
lub warstwa Si-DLC

- wktady polietylenowe wysokousieciowane
z witaminag E lub ceramiczne (BIOLOX®delta)

- gtowy ceramiczne (BIOLOX®delta) i metalowe
(CoCr)

- trzpienie przynasadowe o unikalnym ksztatcie
lub standardowe pokryte powtoka porowatego
tytanu z hydroksyapatytem lub warstwa Si-DLC

- intuicyjne instrumentarium dostosowane
do indywidualnych potrzeb operatora

o

Innowacyjne pokrycia warstwa weglowo krzemowa Si-DLC.

KRZEM stymuluje proliferacje osteoblastéw, zwieksza
ekspresje genéw odpowiadajacych za tworzenie kostniny
dzieki GMP-2 oraz moze stymulowac synteze kolagenu
typu I

WEGIEL to podstawowy i niezbedny pierwiastek
wchodzacy w skiad wszystkich zwigzkéw organicznych.
Stanowi ok. 18,5% masy ciata zdrowego cztowieka.

Furs Unla Europejsia
g5 s I e KQ

@ medgal.com.pl
@ info@medgal.com.pl

@ (+48) 85 6632 344

(+48) 85 6632 622

[ 4
Korzysci stosowania .

L
- zwiekszenie biotolerancji wszczepu (v, vi, viy)

- zapobieganie migracji jonéw metali do obszaréw okoto-
wszczepowych - brak wystepowania zjawiska metalozy (vii, ix, x)

- bardzo wysoka odpornos¢ korozyjna wszczepionego
implantu w Srodowisku tkanek i ptynéw ustrojowych
organizmu (v, ix, X)

- zminimalizowanie niekorzystnych dla organizmu reakcji
toksycznych i alergicznych, a przez to znaczace zmniejszenie
powikfan pooperacyjnych (vin, 1x, x)
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W MEDGAL dbamy o bezpieczenstwo i najwyzszg jakos$¢ oferowanych produktéw.
W tym celu wdrozylismy, utrzymujemy i doskonalimy system zarzgdzania jakoscia, spetniajacy
wymagania miedzynarodowych norm zwigzanych z wytwarzaniem implantéw i instrumentariow.

Nasze wyroby posiadajg honorowany w catej Europie oraz niemal na catym Swiecie znak zgodnosci
CE oraz miedzynarodowe certyfikaty
- Certyfikat jakosci dla wyrobéw medycznych EN 1SO 13485:2016.

Certyfikaty zostaty wydane przez jedna z najbardziej prestizowych instytucji certyfikujgcych na Swiecie
- firme TUV Rheinland oraz PCBC.

Wysoka jakos¢ naszych wyrobdw osiggamy réwniez poprzez stosowanie najwyzszej jakosci
biozgodnych materiatéw do produkcji implantéw, dostarczanych przez renomowanych Swiatowych
producentdw stali i tytanu.

Od czasu zatozenia firmy MEDGAL przez mgr inz. J6zefa Borowskiego w 1982 roku,
stale rozwijamy swojg dziatalno$¢ poprzez wprowadzanie na rynek nowych
produktéw oraz rozwigzan konstrukcyjno-technologicznych.

W tym celu inwestujemy w najwyzszej klasy maszyny i urzgdzenia do obrébki, pozwalajgce na
wykonywanie detali o bardzo wysokim stopniu doktadnosci.

Produkcja w naszym przedsiebiorstwie opiera sie na zastosowaniu najnowoczesniejszych technologii
CAD / CAM (komputerowego wspomagania projektowania i wytwarzania) w oparciu o bogaty park
obrabiarek CNC (sterowanych numerycznie) renomowanych firm swiatowych.
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