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SKRUTKY OSSIS

Skrutky predstavuju nastroj na vnutornu fixaciu zlomenin.
Rovnako ako v pripade vSetkych ortopedickych pomécok Uspech zavisi od pacienta a aj v menej naro¢nom pripade existuje riziko komplikacii. Chirurg je
pouceny, Ze ktorakolvek z okolnosti uvedenych v kategériach nizSie moze znizit Sance na Uspesny vysledok.

VSEOBECNY OPIS
Vsetky implantovatelné pomécky su uréené len na jednorazové pouzitie. Skrutky sa dodavaju sterilné (gama Ziarenie). Skrutky sa vyrabaju z titanovej
zliatiny implantatovej triedy (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIE
Platia vSeobecné zasady vyberu pacienta a spolahlivého Usudku chirurga.

KONTRAINDIKACIE
- Pacienti s otvorenymi epifyzarnymi platnic¢kami, stavmi, ktoré maju tendenciu spomalovat hojenie, a obmedzeniami zasobovania krvou.
- Infekcia v minulosti alebo aktivna infekcia.
- Citlivost na cudzie telesa. Ak existuje podozrenie na citlivost’ vo¢i materialu, odpori¢a sa vykonat prislusné testy, aby sa citlivost pred implantaciou vylugila.
- Okolnosti, ktoré maju tendenciu ovplyviovat schopnost alebo ochotu pacienta obmedzit’ aktivity po€as obdobia hojenia.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

- Uvolnenie, ohnutie, prasknutie alebo zlomenie skrutiek, pripadne strata fixacie v kosti, €o mozno pripisat’ faktorom uvedenym v €asti Kontraindikacie vyssie
alalebo Varovania a bezpec¢nostné opatrenia nizSie.

- Strata anatomickej polohy s nehojacou sa zlomeninou alebo nespravnym zrastom.

- Infekcie, hlboké aj povrchové.

- Alergie a iné reakcie na materialy pomocky.

- Podrazdenie makkych tkaniv.
V pripade Specifickych kontraindikacii pre skrutky je povinné konzultovat prislusnu chirurgicku techniku.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred operaciou

Pri manipulacii s komponentmi implantatu a ich skladovani postupujte opatrne. Rozrezanie, prudké ohnutie alebo poSkriabanie povrchu méze vyrazne znizit
pevnost implantaéného systému a jeho odolnost voci opotrebeniu. To zase mdze spdsobit’ praskliny alebo neviditelné vnutorné napatie, ktoré moze viest k
zlomeniu implantatov. Implantaty a nastroje v sklade by mali byt chranené pred korozivnym prostredim, ako je slany vzduch, vihkost atd’.

Treba sa vyhnut stavom alebo predispoziciam pacienta, ako su tie, ktoré su uvedené v ¢asti Kontraindikacie vyssie. V ¢ase operacie by mala byt k dispozicii
primerana zasoba velkosti implantatov.

Hoci su alergie a iné reakcie na materialy pomocky zriedkavé, pred operaciou by sa mali zvazit, otestovat (ak je to vhodné) a vylucit. Na vykonanie tejto
operacie je potrebné urcité Specialne vybavenie vratane zosilfiovaca obrazu. Odporuc¢a sa oboznamit sa pouzivanim a manipulaciou s tymito nastrojmi. Pred
prvym pouzitim tychto implantatov odpori¢ame, aby sa s nimi chirurg oboznamil, a zG&astnil sa technického seminara. Brozury chirurgickej techniky su k
dispozicii na vyziadanie bezplatne a chirurg by sa s nimi mal pred prvym chirurgickym zakrokom oboznamit. Skusenosti s pouzivanim tejto techniky sa
odporuca ziskavat pri menej komplikovanych zlomeninach, nez sa chirurg pokusi pouzit' ju pri nestabilnych tazkych zlomeninach. Pacienta je potrebné
upozornit, Ze na odstranenie implantatov méze byt potrebny druhy mensi zakrok.

Pocas operacie

Musi sa vybrat spravna dizka skrutky, aby zodpovedala kosti a miestu zlomeniny.

Z uvedenych ddvodov je potrebné dbat na to, aby po¢as operacie nedoslo k poskriabaniu, prudkému ohnutiu ani rozrezaniu kovovych komponentov. Je
potrebné vytvorit' stabilni konstrukciu, ktora sa skontroluje pomocou rontgenovej snimky.

Ak sa pomécka z pacienta vyberie, implantaty by sa nikdy nemali pouzivat opatovne, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii s inym pacientom. Vnutorné
napatie (v implantate), ktoré nie je viditelné, navySe méze viest k pred€asnej inavovej zlomenine.

Po operacii

Hoci su skrutky navrhnuté pre maximalnu pevnost a vykon, je potrebné uvedomit’ si, Ze nie s ur¢ené na to, aby niesli zataz plnohodnotnej aktivity pacienta
pocas dlhSieho ¢asového obdobia. VSetkych pacientov je potrebné pred vytvorenim primeraného kalusu varovat' pred vykonavanim nadmernej aktivity. Z
tohto dévodu musia mat pacienti, ktori su obézni alebo nevyhovuju predpisom, ako aj pacienti, ktori by mohli byt nachylni na oneskoreny zrast alebo
nehojenie zlomeniny, dodato€nu podporu.

Mimoriadne délezité su pooperacné pokyny a upozornenia lekarov pre pacientov a primerana oSetrovatelska starostlivost. Ilde najma o upozornenia, ktoré
sa tykaju v€asného aktivneho pouzivania ruky a paze. Tieto €innosti podstatne zvySuju zataz na implantaty, ktora moze viest ku komplikaciam.

Na zistenie zmien polohy, nehojenie zlomeniny, pripadne uvolnenie, ohnutie alebo prasknutie komponentov, su potrebné pravidelné rontgenové vySetrenia
aspor pocas prvych troch (3) mesiacov po operacii. Na zéklade dokazov o tychto stavoch je potrebné pacientov pozorne sledovat, vyhodnotit moznosti
dalSieho zhorSenia a zvaZit prinosy zniZenej aktivity a v€asnej napravy.

BALENIE A OZNACENIE

VSetky implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné, by sa mali akceptovat’ len vtedy, ak st vyrobné balenie a oznacenie neporusené. Ak bola sterilna bariéra
akymkolvek spdésobom narusena, pomdcky by sa nemali pouzivat. VSetky takéto pripady je potrebné oznamit vyrobcovi a pomdcky vratit' prostrednictvom
dodavatela vyrobcovi na posudenie. Vyrobky oznacené ako ,opatovne nesterilizujte” alebo ,nepouzivajte opakovane” sa nesmu opatovne sterilizovat ani
pouzivat, pretoze to mdze ovplyvnit integritu pomocky, ¢o méze viest k jej zlyhaniu, zraneniu pacienta, jeho chorobe alebo smrti. Opatovné pouzitie alebo
opatovné spracovanie pomdcok na jedno pouzitie méze vytvorit riziko kontaminacie, ktora by mohla mat za nasledok zranenie alebo smrt.

STERILIZACIA
Dodavané sterilné pomocky boli vystavené minimalne 25 kGy gama Ziarenia. Pred operaciou skontrolujte, €i nie je obal prepichnuty alebo inak poskodeny.

OPATOVNA STERILIZACIA

Kovové komponenty mozu byt v pripade potreby po odstraneni vSetkych pdvodnych obalov a oznaceni opatovne sterilizované parnym autoklavovanim vo
vhodnom ochrannom obale. Chrarite pred kontaktom s inymi tvrdymi predmetmi. Pre tieto pombcky sa odporucaju nasledujuce parametre procesu:
predvakuovy cyklus, 4 minuty pri 134 °C, po ktorom nasleduje 20 minut su$enia.

Pomaocky Austofix neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi ,magnetickej rezonancie“ (MR) a neboli testované na zahrievanie
alebo migréaciu v prostredi MR, pokym nie je na Stitku alebo v chirurgickej technike uvedené inak. Pomoécky vSak maju minimalny feromagnetizmus s
minimalnym rizikom v silnych magnetickych poliach, pretoZe su fixované v kosti. Tato informacia je operatorom strojov MRI dobre znama.
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