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SYSTEM INTRAMEDULARNIHO HREBOVANI AUSTOFIX

Intrameduldrni hteby pFedstavuji metodu vnit¥ni fixace zliomenin dlouhych kosE. Zavedeni uzavienou technikou ve srovnani s otevienymi technikami poskytuje
fixaci s minimalnim traumatem, snizenym rizikem infekce a snizenou krevni ztratou. Stejné jako u vSech ortopedickych pomlicek se Uspésnost lisi podle pacienta
aivméné komplikovanych pfipadech existuje riziko komplikaci. Chirurg je upozornén, Ze jakékoli okolnosHuvedené v nize uvedenych kategoriich mohou snizit
Sance na Uspésny vysledek.

OBECNY POPIS ZAMYSLENEHO POUZITI

Systém intrameduldrniho hiebovani Austofix je rodinou titanovych implantat( pouZivanych pro fixaci zlomenin v ortopedické traumatologické chirurgii. Systém
hiebovani Austofix je chirurgicky implantovan vykolenymi ortopedickymi chirurgy k fixaci zliomenin kterékoli ze tfi dlouhych kosE: humeru, femuru a tibie. V
tomto systému existuji dva odlisné typy implantatQ. Intramedularni hieby jsou dlouhé tzké pIné nebo tubuldrni ty¢e kruhového prirezu s pfiénymi otvory pro
umisténi zajistovacich Sroubu. Jsou navrzeny pro implantaci do dutého ‘dfefiového kanalu’ humeru, femuru a tibie. Intramedularni $rouby jsou kostni Srouby,
které fixuji hfeb v poloze v(ci kostt a zabrariuji rotaci. Hreb a Srouby funguji jako typ vnitini dlahy, ktera drzi zlomenou kost na misté, dokud opét nesroste.
Pfiblizné po jednom az dvou mésicich by méla byt zlomenina dostate¢né zahojena, aby nesla plnou vahu pacienta, a implantaty jiz neplni Zddnou funkci. Je
bezpeéné ponechat je in situ na neurcito, ale ¢asto jsou odstranény pfiblizné rok po zavedeni. Samotné implantaty tedy maji neomezenou Zivotnost pred
implantaci i po ni.

Implantaty jsou dostupné v rliznych konfiguracich a velikostech pro rlizné typy zlomenin a anatomie. Pro kazdy typ vsak plati stejné zakladni fixacni techniky.
Sada nastrojl zahrnuje zakladni sadu chirurgickych nastroji, K-draty, vrtaky a specifické vodici nastroje pro vrtani k zajisténi pfesného zarovnani implantata.
Kazda sada nastroju je zfetelné oznacena nazvem produktu.

Vsechny implantovatelné pomdicky jsou pouze na jedno pouZiE. Hfeby a $rouby jsou dodavény sterilni (gama zafeni) ve dvou vrstvach OPA obalu. V3echny
intrameduldrni hieby a Srouby jsou vyrobeny z Htanové slitiny implantatové kvality v souladu s I1SO 5832-3.
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Indikace

Indikace pro zajistovaci intramedularni hieby zahrnuji tézce t¥isHvé, spiralni, dlouhé sikmé a segmentalni zZlomeniny, paklouby a zhojeniv nespravném postaveni
a prodluzovani/zkracovani kosE. Plati obecné zasady vybéru pacienta a spravného chirurgického tsudku. Velikost a tvar dlouhych kosE pfedstavuji omezujici
restrikce pro velikost a pevnost implantatd. Specifické indikace pro intrameduldrni hiebovéni zavisi na anatomické lokalizaci Pomdcky jsou uréeny k pouziE
pouze vyskolenymi ortopedickymi chirurgy v nemocni¢nim prostredi.

Kontraindikace
PlaE obecné zasady vybéru pacienta a spradvného chirurgického dsudku. Alergie a jiné reakce na materidly pomdicky, i kdyZ jsou vzacné, by mély byt zvazeny,
testovany (pokud je to vhodné) a pfedoperacné vylouceny. Kontraindikace, kterym je tfeba se vyhnout, zahrnuiji:

*  Pacientts otevienymi epifyzarnimi ploténkami.

¢ Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosH, stavy, které maji tendenci zpomalovat hojeni, a omezeni krevniho zasobeni.

e Pfedchozi nebo akHvni infekce.

«  Citlivost na cizi télesa. Pfi podezfeni na citlivost na material by mély byt provedeny pfislusné testy a citlivost vylou¢ena pred implantaci.

¢ Stavy, které maji tendenci ovliviiovat schopnost nebo ochotu pacienta omezit akHvity béhem obdobi hojeni.

»  Skeletdlni deformita vylu€ujici pouZiE hiebu nebo obliterovany diefiovy kanal.

MOZNE KOMPLIKACE A VEDLEJSI UCINKY

1. Uvolnéni, ohnuE, prasknuti nebo zlomeni hfeb(i nebo roubl nebo ztrata fixace v kosH, pticitatelnd faktorlim uvedenym vyse v Kontraindikacich a/nebo nize
ve Varovanich a opatfenich.

Ztrata anatomické polohy s pakloubem nebo zhojenim v nespravném postaveni's rotaci nebo angulaci.

Infekce, hluboké i povrchové.

Syndrom tukové embolie.

Alergie a jiné reakce na materialy pomucky.

Podrazdéni mékkych tkani, véetné impingement syndromu.

V pfipadé zavazného incidentu zahrnujiciho produkt Austofix musi uZivatelé kontaktovat vyrobce a pfislusny organ pfislusného clenského statu.
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UPOZORNENI A OPATREN(

Predoperacni

1. PFimanipulaci a skladovani sou¢asE implantatu zachazejte s opatrnosE. Hrubé zachazeni, ostré ohybani nebo poskrabani povrchu muiZe vyrazné snizit
pevnost a odolnost proH Unavé implantatového systému. To zase mdze vyvolat trhliny a/nebo neviditelna vnit¥ni nap&E, kterd mohou vést ke zlomeni
implantatd. Implantaty pfi skladovani by mély byt chranény pred korozivnim prostfedim, jako je slany vzduch, vihkost atd.

Stavy pacienta a/nebo predispozice, jako jsou ty uvedené vyse v Kontraindikacich, by mély byt vylouceny.

V dobé operace by mél byt k dispozici dostatecny sortiment velikosti implantat.

Alergie a jiné reakce na materialy pomfcky, i kdyZ jsou vzacné, by mély byt zvazeny, testovany (pokud je to vhodné) a predoperacné vylouceny.

Pfed prvnim pouZiEm téchto implantatd doporucujeme, aby se chirurg s nimi seznamil a zG&astnil se technického seminaFe. BroZury o chirurgické technice
jsou k dispozici na vyzadani zdarma a mély by byt chirurgem prostudovany pied prvni operaci. Dovednost v pouzivani této techniky by méla byt ziskdna na
méné komplikovanych zlomeninach pfed pokusem o jeji pouZiE u nestabilnich, obEZnych zlomenin. Jako obecné voditko by vidy mélo byt zvézeno
rozfrézovani na primeér alespon o 1,5 mm vétsi nez hieb.

6. Pacient by mél byt informovan, Ze mdze byt nutny druhy mensi zakrok pro odstranéni implantatd.
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Operacni

1. Vybér spravné délky a priméru hiebu je nesmirné daleZity a musi byt peclivé pfizplsoben pacientovi s ohledem na vék pacienta, vahu a mnozstvi kortkalni
kostt. Zpravidla by mél byt pouZzit nejvétsi implantat, ktery se snadno vejde do kanalu. Malé kanaly vyZaduji rozsiteni frézovanim.

2. Pred implantaci se doporucuje inspekce a zkusebni sestaveni k uréeni, zda souéastt nastroji nebo implantaty nebyly poskozeny béhem skladovéni nebo

predchoziho zédkroku.

B&hem operace je tfeba dbat na to, aby nedoslo k podkrabani, ostrému ohnuE nebo Fezéni kovovych souéasti z vy$e uvedenych ddvod.

Informace o spravné velikosH Sroubl pro kazdy hieb naleznete na stitcich vnéjsiho kartonu, v chirurgické technice nebo v katalogu produktt.

MéIl by byt dosazen stabilni konstrukt a ovéfen rentgenovym zobrazenim.

Po odstranéni by implantéty nikdy nemély byt znovu pouZity, protoZe vniténi nap&E (v implantatu), ktera nejsou viditelna, mohou vést k pfedéasnému

ohnuE nebo zlomeni.

7. Nadmérné vrtani nebo opakované pouzivani vrtak( mazZe zpUsobit opotiebeni vrtakd, otupeni a vznik tepla, coZ vede ke zvyseni operaéni doby a potencialni
osteonekrdze.
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Produkty oznaéené , neresterilizujte" nebo ,,nepouZivejte opakované" nesmi byt znovu sterilizovany ani opakované pouZity, protoze to muze ovlivnit
integritu pomticky, coz mize vést k selhani pomiicky, poranéni pacienta, onemocnéni nebo smrf. Opakované poutziti nebo piepracovani jednorazovych
pomticek mizZe vytvofit riziko kontaminace, které mtiZze mit za nasledek poranéni nebo smrt.

Pooperacni

1. Ackoli jsou hieby Austofix navrzeny pro maximalni pevnost a vykon, je nutné si dobfe uvédomit, Ze intramedularni hfeby nejsou urceny k neseni pIné zatéze
pacienta akutné ani po delsi ¢asové obdobi. Vsichni pacienti by méli byt varovani pfed vyznamnym zatéZzovanim pred dobrou tvorbou svalku. Z tohoto
davodu musi mit pacienf, ktefi jsou obézni a/nebo nespolupracujici, stejné jako pacienti, ktefi mohou mit predispozici k opozdénému hojeni nebo pakloubu,
pomocnou oporu. Implantat mdze byt vyménén za vétsi, silnéjsi hfeb po osetreni poranéni mékkych tkani.

2. Dalsi pooperacni opatieni by méla byt pfijata, pokud linie zliomeniny prochazi do 5 cm od otvoru pro Sroub hiebu, protoZe tato situace klade vétsi zatéz na
hreb.

3. Pooperaéni pokyny a varovani pacientim od Iékai a odpovidajici oSetfovatelska péce jsou nesmirné dilezité, zejména ty pokyny, které se tykaji casného
zatéZovani nebo akRvniho pouZivani koncetin. Tyto ¢innosH podstatné zvysuji zatéz implantat(, coz maze vést ke komplikacim.

4. Periodickd rentgenova vy3etfeni po dobu alespori prvnich tfi (3) mésict po operaci jsou nezbytna k detekci zmén polohy, pakloubu, uvolnéni, ohnuE nebo
prasknuE sou&asE. PFi prikazu téchto stavi by méli byt pacientt peclivé sledovani, mély by byt vyhodnoceny moznosH dal$iho zhoreni a zvaZzeny vyhody
snizené akRvity a Casné revize.

5. Casné zaté7ovani by mélo byt zvazeno pouze v ptipadech se stabilnimi zZlomeninami a dobrym kontaktem kost-kost.

Bezpecnostni informace pro MRI
Pomiucky Austofix by mély byt povazovany za MR podminéné bezpecné. PomUcky maji minimalni feromagnefsmus s minimalnim rizikem v silnych magnetckych
polich, protoze pomdicky jsou fixovany v kosti. Austofix doporuuje nasledujici podminky pfi pouZE INS v prostfedi MRI.

. StaHcka intenzita magneHckého pole (T) 1,5T nebo 3,0T; Maximalni gradient specialniho pole 30T/m (3000 gauss/cm); RF excitace kruhové
polarizovana (CP); Typ RF vysilaci civky integrovana celotélova vysilaci civka; Provozni rezim normalni provozni rezim; Maximalni celotélovy SAR
(W/kg) 2 W/kg (normalni provozni rezim);

. Doba skenovani—1,5T 2 W/kg celotélovy primérny SAR po dobu 6 minut nepfetrzitého RF (sekvence nebo po sobé jdouci série/sken bez prestavek)
nésledovany ¢ekaci dobou 6 minut, pokud je tohoto limitu dosaZzeno, pro celkovou dobu skenovaci relace az 1 hodinu (nebo 60 minut); 3,0T 2 W/kg
celotélovy primérny SAR po dobu 1 hodiny (nebo 60 minut) nepfetrzitého RF (sekvence nebo po sobé jdouci série/sken bez prestavek).

. Artefakt MRI obrazu - Pfitomnost tohoto implantdtu maze vytvofit artefakt obrazu pfiblizné 27 mm od systému pfi zobrazeni gradientni echo pulzni
sekvenci a 3,0 T MRI systémem.

BALENI A OZNACOVAN(

Implantaty oznacené jako sterilni byly sterilizovany minimalni davkou 25 kiloGrayt gama zafeni. Pfed operaci zkontrolujte obal, zda neni propichnuty nebo jinak
poskozeny. Vechny implantaty, které jsou dodavany sterilni, by mély byt pfijaty pouze v pfipadé, Ze tovarni obal a oznaceni dorazi neporusené. Pokud byla
sterilni bariéra jakymkoli zptsobem narusena, pomucky by nemély byt pouzity. Jakékoli takové pripady by mély byt nahlaseny vyrobci a pomtcky vraceny
prostfednictvim dodavatele k vyhodnoceni vyrobcem.

RESTERILIZACE

Pouze opakované pouzitelné sady ndstroju jsou ureny ke sterilizaci uzivatelem a mohou byt v pfipadé potreby resterilizovany parnim autoklavovanim ve
vhodném ochranném obalu. Pro tyto pomcky jsou doporucéeny nasledujici procesni parametry: Ruéni ¢isténi: 10 | vody (max. teplota 35 °C) s davkovanim 4 ml/I
pFipravku Viruzyme V. Poté automaHcké &isténi: PFedmyE studenou vodou (3 min), MyE: Neutralni enzymatcka chemie (Amity Viruzyme-V) dosed at 4mL/L
(192ml) @ 60°C, 12 min, Oplach: Pfivadéna horka voda, 1 min, Termicka dezinfekce: Voda z reverzni osmdzy, 93°C @ 1 min, 0.3ml/L (14, 4ml) Oplachovaci
prostiedek pH neutrdlni. Sterilizace: Pfedvakuovy cyklus, 4 minuty pfi 134 °C, nasledovany 20 minutami suseni. Podrobné pokyny pro pfepracovani, véetné
Cisténi, dezinfekce a resterilizace, jsou uvedeny v doprovodném dokumentu: F40-LG-07 Obecné poZadavky na prepracovani.

Likvidace
Nemocnice by mély likvidovat explantované pomUcky pomoci zavedenych postupl pro klinicky odpad.

Strana2z3



NAVOD K PouilT[/ V,AROVANi A QPATRENI'
SYSTEM INTRAMEDULARNIHO HREBOVANI AUSTOFIX

sl vyrobee A STERILE R

Australian Orthopaedic FixaHons Pty Ltd Advena Ltd. Tower Business

(t/a Austofix) Centre, 2nd Fir., Tower Street, A
28 Dalgleish St Thebarton SA 5031 AUSTRALIA Swatar, L]

Ph: +61 8 8351 0644 BKR 4013 Malta AustOflx
info@austofix.com.au www.austofix.com.au

c € 700001 INS IFU Rev 16
2797 Biezen 2026

Strana3z3



