NAVOD K POUZITI /,VAROVANI' A OPATRENI
AUSTOFIX L&C ORTOPEDICKE DLAHY A SROUBY AUSTOFIX L&C

Ortopedické dlahy a $rouby Austofix L&C (systémy pro mini, malé a velké fragmenty) poskytuji metodu vnit¥ni fixace zlomenin hornich a dolnich konéeGn. Stejné
jako u viech ortopedickych pom(icek se tspéch lisi v zavislosti na pacientovi a i v méné obi inych pfipadech existuje riziko komplikaci. Chirurg je varovan, ie
kterakoli z okolnosi uvedenych v nize uvedenych kategoriich mize snizit pravdépodobnost Gspésného vysledku.

OBECNY POPIS ZAMYSLENEHO POUZITI

Rada ortopedickych dlah a $roub@l Austofix L&C je systémem implantabilnich dlah a $roubd pouzivanych pro vnitini fixaci zlomenin hornich a dolnich konéeGn v
ortopedické traumatologické chirurgii. Lé¢ba hornich konéeGn zahrnuje zlomeniny ruky, radia, ulny, humeru a klavikuly. Lé¢ba dolnich konéetin zahrnuje femur,
Gbii a fibulu. Dlahy jsou fixovany zamykacimi a nezamykacimi $rouby rdznych priméré a délek. Nastrojové sady zahrnuji zakladni sadu kostnich nastrojt, K-dratd,
vrtdkl a specifickych nastroji pro vedeni vrtakl k zajisténi presného zarovndni Sroubl. Kazda nastrojova sada je jasné oznaCena nazvem produktu. VSechna
implantabilni zafizeni jsou pouze na jedno poufil . Ortopedické dlahy a $rouby jsou dodavany sterilni v OPA baleni (gama ozateni) nebo nesterilni k umisténi do
prihradky uvnitf nastrojového zdsobniku. Nesterilni produkt je sterilizovan uZivatelem podle pokynl uvedenych v ¢asti RESTERILIZACE nize. Dlahy Austofix jsou
vyrabény zimplantatového titanu komeréni Cistoty v souladu s normou I1SO 5832-2. VSechny Srouby jsou vyrabény ze slitiny titanu Ti-6Al-4V implantatového stupné
v souladu s normou ISO 5832-3.
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INDIKACE A KONTRAINDIKACE
Indikace

Ortopedické dlahy a Srouby Austofix jsou indikovany pro fixaci zZlomenin, nesrostlin a osteotomii distalniho radia, kde je oteviena repozice a vnitini fixace (ORIF)
povaZovana za nezbytnou. Pfistroje jsou uréeny k pouzil pouze vyskolenymi ortopedickymi chirurgy v nemocniénim prostiedi.

Kontraindikace

Plai obecné zasady vybéru pacienta a spravného chirurgického tsudku. Alergie a jiné reakce na materialy prostfedku, ackoli malo ¢asté, by mély byt zvazeny,
testovany (pokud je to vhodné) a predoperacné vylouceny. Kontraindikace, kterym je tifeba se vyvarovat, zahrnuji:

+ PacienGs otevfenymi epifyzarnimi plotenkami.

Pediatri¢ti pacienG s otevienymi ristovymi plotenkami.

+ Nedostate¢né mnozstvi nebo kvalita kosG, stavy s tendenci zpomalovat hojeni a omezeni krevniho zésobeni.

+  PFedchozi nebo akGvni infekce.

* Precitlivélost na cizi télesa.

+ Stavy s tendenci ovlivnit schopnost nebo ochotu pacienta omezit akGvity béhem obdobi hojeni.

MOZNE KOMPLIKACE

1. Uvolriovani, ohybani, praskani nebo zlomeni ortopedickych dlah nebo $roubi, nebo ztrata fixace v kosG, pficitatelné faktorlim uvedenym vyse v ¢asG
Kontraindikace a/nebo niZe v ¢asti Upozornéni a opatfeni.

Ztrata anatomické pozice s pseudoartrézou nebo viciosnim hojenim s rotaci nebo Ghlovou deformitou.

Infekce, hluboké i povrchové.

Syndrom tukové embolie.

Alergie a jiné reakce na materidly prostredku.

Podrazdéni mékkych tkani, véetné impingement syndromu.
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V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s vyrobkem Austofix musi uZivatelé kontaktovat vyrobce a pfislusny organ pfislusného élenského statu.

UPOZORNEN{ A OPATREN(

Predoperacni

1. P¥i manipulaci a skladovani sou¢asi implantatu postupujte opatrné. Hrubé zachazeni, ostré ohybani nebo poskrabani povrchu mlize vyznamné snizit pevnost
a odolnost systému implantatu proti Unavé. To zase m(ize vyvolavat praskliny a/nebo neviditelna vnitini napéi , ktera mohou vést ke zlomeni implantatd.
Implantaty a nastroje pfi skladovani musi byt chranény pred korozivnim prostfedim, jako je slany vzduch, vlihkost, a skladovany pfi teplotach pod 40°C.

Je tieba se vyvarovat staviim a/nebo predispozicim pacienta, jako jsou stavy uvedené vyse v ¢asti Kontraindikace.

V dobé operace by mél byt k dispozici dostate¢ny sortiment velikosti implantata.

Alergie a jiné reakce na materialy prostfedku, ackoli malo ¢asté, by mély byt zvazeny, testovény (pokud je to vhodné) a predoperacné vylouceny.

K provedenitohoto chirurgického vykonu je nutné specialnivybaveni véetné zesilovac obrazu a operacniho stolu s odpovidajicim pfislusenstvim pro zlomeniny.
Doporuéuje se prostudovéni pouzii a manipulace s témito nastroji.
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6. Pred prvnim pouzil m téchto implantatd doporucujeme, aby se chirurgové s nimi seznamili a zucastnili se seminare chirurgické techniky. Brozury chirurgické
techniky jsou k dispozici na vyzadani zdarma a chirurg by je mél prostudovat pred prvnim operaénim vykonem. Zruénost v pouzii této techniky by méla byt
ziskana na méné komplikovanych zlomeninach pred pokusem o jeji pouZiti u nestabilnich, obi znych zlomenin.

7. Pacient by mél byt informovan, Ze mdze byt nutny druhy mensi vykon k odstranéni implantat.

Operacni

1. Musi byt vybrana spravna délka a $itka dlahy, aby odpovidala kosti a mistu zlomeniny. Béhem operace je tfeba dbét na to, aby kovové soucasG nebyly
poskrabany, ostfe ohnuty nebo nafiznuty, a to z vyse uvedenych diivoda.

2. Meélo by byt dosazeno stabilni konstrukce a ovéfeno rentgenovym snimkovanim.

3. Implantaty nesmi byt nikdy znovu poufzity, aby se zabranilo kiizové kontaminaci jiného pacienta. Navic vnitini napél (v implantatu), ktera nejsou viditelna,
mohou vést k pfedc¢asné Unavové zlomeniné.

4. Pred implantaci se doporucuje kontrola a zku$ebni sestaveni, aby se zjisGlo, zda sou¢asGnastrojd nebo implantaty nebyly poskozeny béhem skladovani nebo
predchoziho vykonu.

5. K provedenitohoto chirurgického vykonu je nutné specidlnivybaveni véetné zesilova¢ obrazu a operacniho stolu s odpovidajicim pfislusenstvim pro zlomeniny.
Doporutuje se prostudovani pouzil a manipulace s témito nastroji.

6. Nadmérné vrtani nebo opakované pouzil vrtakd maze zplisobit opotiebeni vrtaku, ztupeni a vznik tepla, co? vede k prodlouieni operaéni doby a mozné
osteonekroze.

Produkty oznacené "neresterilizujte" nebo "nepouZivejte opakované" nesmi byt resterilizovany ani znovu pouZity, protoZie to muzZe ovlivnit integritu

prostiedku, coZz miZe vést k selhani prostfedku, poranéni pacienta, nemoci nebo smrH. Opakované pouZiH nebo pifepracovani prostifedkid pro jednorazové

pouziH muzZe vytvofit riziko kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni nebo smrt.

Pooperacni

1. Akkoli jsou dlahy a $rouby Austofix navrieny pro maximélni pevnost a vykonnost, musi byt dob¥e chapano, ze nejsou uréeny k neseni zatéze plné akGvity
pacienta po delsi dobu. Vsichni pacienGby méli byt varovani pred nadmérnou akGvitou pred dobrou tvorbou kalusu. Z tohoto déivodu musi mit obézni a/nebo
nespolupracujici pacienG, jako? i pacienG, ktefi by mohli byt predisponovani k opozdénému hojeni nebo nesrostliny, pomocnou podporu.

2. Pooperacni pokyny a upozornéni pacientim od lékafl a odpovidajici oSetfovatelska péce jsou mimoradné dualezZité, zejména ta upozornéni, ktera se tykaji
¢asného aktivniho pouzivani paze a ruky. Tyto aktivity vyznamné zvysuji zal Zeni implantatd, coz maze vést ke komplikacim.

3. Pravidelnd rentgenova vysetfeni po dobu alesponi prvnich tfi (3) mésict po operaci jsou nezbytna k detekci zmén polohy, pseudoartrdzy, uvolnéni, ohybani
nebo praskani sou¢asl . P¥i priikazutéchto stavi by mélibyt pacienti peclivé sledovani, mély by byt vyhodnoceny moznosG dalsiho zhoreni a zvazeny vyhody
snizené akGvity a ¢asné revize.

4. Casné zaté7ovani by mélo byt zvazeno pouze u pFipadd se stabilnimi zZlomeninami a dobrym kontaktem kosGs kosi .

5. Opakované pouZitelné pomacky by mély byt priibéné kontrolovény a udriovény mezi kazdym pouZii m. V pFipadé poskozeni nebo vyznamné degradace
vratte pomucku vyrobci nebo ji zlikvidujte v souladu s mistnimi zékony.

6. Zafizeni nebyla klinicky hodnocena z hlediska bezpe¢nosGa kompaGbility v prostfedi 'MagneGcké rezonance' (MR) a nebyla testovana na ohfev nebo migraci
v prostiedi MR, pokud nenina $titku nebo v chirurgické technice uvedeno jinak. Zafizeniviak maji minimalni feromagneGsmus s minimalnim rizikem v silnych
magneGckych polich, protoze jsou fixovanav kosG. Standardni ortopedicky systém dlah Austofix L&C je klasifikovan jako MR podminény pro prostiedi MRI 3,0
T s nasledujicimi doporucenimi:

- StaGcké magneGeké pole 3,0 Tesla; maximalni prostorovy gradientni magnet 3,69 T/m; pramérny specificky absorpéni pomér (SAR) celého téla 2,0 W/kg
po dobu 15 minut skenovéni v normalnim provoznim rezimu provozu systému MR.

- Zvyseni teploty u pacienta bude zdviset na ruznych faktorech nad ramec SAR a doby aplikace RF. Proto se doporucuje vénovat zvlastni pozornost
nasledujicim bodtim: Doporuéuje se dikladné sledovat pacienty podstupujici MR skenovani z hlediska vnimani teploty a/nebo bolesti; pacienG s
poruchou termoregulace nebo vnimani teploty by méli byt z MR skenovani vylouceni.

- Obecné se doporucuje pouZivat systém MR s nizkou intenzitou pole v pfitomnosG vodivych implantat(. Pouzity specificky absorpéni pomér (SAR) by mél
byt co nejvice snizen. Pouzil venGlaéniho systému maze dale prispét ke snizeni nardstu teploty v téle.

- Pfi podrobeni MRI skenovani je mozny vyskyt artefaktd obrazu, které se mohou rozkladat piiblizné na 169 mm pfi podrobeni magneGckému poli 3,0 T.

BALEN{ A OZNACOVANI

Implantaty oznacené jako sterilni byly sterilizovany minimalné 25 kilogray gama zéreni. Pfed operaci zkontrolujte obal, zda neni propichnuty nebo jinak poskozeny.
Vsechny implantaty poskytované sterilné by mély byt pfijaty pouze v pfipadé, Ze tovéarni balenia oznaceni dorazi neporusené. Pokud byla sterilni bariéra jakymkoliv
zpUsobem narusena, nesmi byt zafizeni pouZita. Jakékoli takové pfipady by mély byt hlaseny vyrobci a zafizeni vracena prostfednictvim dodavatele k posouzeni
vyrobci.

RESTERILIZACE

Pouze opakované pouzitelné sady ndstroju jsou urceny ke sterilizaci uzivatelem a v pfipadé potfeby mohou byt resterilizovany parni sterilizaci v autoklavu v
odpovidajicim ochranném obalu. Pro tato zafizeni se doporucuji nasledujici procesni parametry: Rucni Cisténi: 10 | vody (maximalni teplota 35°C) davkované s 4
ml/I Viruzyme V. Pak automaGcké &isténi: Predmyi studenou vodou (3 min), Myi : Neutralni enzymaGcka chemie (Amity Viruzyme-V) davkovana na 4 ml/I (192
ml) @ 60°C, 12 min, Oplach: Pfichozi horka voda, 1 min, Tepelna dezinfekce: Voda z reverzni osmdzy, 93°C @ 1 min, 0,3 ml/I (14,4 ml) oplachového prostfedku s
neutralnim pH. Sterilizace: Pfedvakuovy cyklus, 4 minuty pfi 134°C, nasledované 20 minutami suseni. Podrobné pokyny pro pfepracovani, véetné cisténi,
dezinfekce a resterilizace, jsou uvedeny v doplrikovém dokumentu: F40-LG-07 General Requirements for Reprocessing.

Likvidace
Nemocnice by mély likvidovat explantovana zafizeni pomoci zavedenych postup( pro klinicky odpad.
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