NAVOD K POUZITi / VAROVANi A OPATRENI
OPAKOVANE POUZITELNE PROCEDURALNi SOUPRAVY AUSTOFIX

Opakované pouZitelné proceduralni soupravy Austofix nejsou uréeny k jednordzovému pouziti. Veskeré nastroje oznacené jako ,sterilni” jsou pouze na jedno pouZiti a jsou dodavany
samostatné. VSechna zafizeni obsaZend v nize uvedenych nastrojovych sadéch jsou uréena k opakovanému poufZiti po provedeni ¢isténi a sterilizace uzivatelem podle pokyni vyrobce.
Tyto pokyny pro prepracovani byly validovany spolecnosti a jsou uvedeny v samostatném dokumentu: F40-LG-07 Obecné poZadavky na prepracovani, rev. 4.

OBECNY POPIS ZAMYSLENEHO POUZITI

Proceduralni soupravy zahrnuji nesterilni zafizeni umisténa v nastrojovych kazetach urcenych k manipulaci s tkanémi, k asistenci pfi zavadéni implantabilnich zafizeni nebo k vedeni
dalSich néstroju, jako jsou vrtaky a draty. Nastrojové kazety sestavaji z vice zafizeni, kterd zahrnuji mimo jiné drzaky hreb, Sidla, retraktory, klesté, tkariové chranice, vrtaci pouzdra,
Sroubovaky a zamérovaci vodice. Néstroje jsou vyrabény z hliniku, nerezové oceli a nékteré s polymerovymi soucastmi, jako jsou rukojeti.

Intramedlarni hiebovaci systémy Ortopedické dlahové a Sroubové systémy

Proceduralni souprava F1 Procedurdlni souprava VRP 2.0

Procedurdlni souprava F2 & F3 Proceduralni souprava Tectona

Proceduralni souprava S2 & UTN Proceduralni soupravy pro malé, stiedni a
velké fragmenty

Proceduralni souprava pro dolni konéetiny Univerzalni traumatologicka proceduralni
souprava

Proceduralni souprava PHN Proceduralni soupravy pro miniinvazivni
vykony

Proceduralni souprava Ezy-Aim Proceduralni souprava pro nohu a kotnik

Proceduralni souprava pro elastické hreby Proceduralni soupravy pro kanylované Srouby

Proceduralni souprava pro flexibilni
vystruzniky

U intramedularnich hieb( je instrumentarium uréeno k usnadnéni zavadéni implantatl z nerezové oceli nebo titanu do duté kasti (medularniho kanalu) kterékoli ze tfi dlouhych kosti
(humerus, femur a tibie) za ucelem fixace zlomenin v ortopedické traumatologii. Nastroje rovnéz umoznuji ptipravu kosti a kiizové vrtani SroubU k fixaci hfebl na misté, kde je to
pozadovano.

Proximalni otvory na intramedularnich hiebech se lokalizuji pomoci fixnich vrtacich vodici namontovanych na h¥ebu. Vzhledem k uréitému ohybani hiebu vyzaduji distalni otvory
zamérovaci postup, bud opakovanou RTG vizualizaci, nebo u systému Ezy-Aim s vyuZitim principu elektromagnetické pulzni indukce.
«  Ridici jednotka (Control Box, €. dilu 610055) je napajena dobijecimi bateriemi a vysila pulzni signaly pres kazdou stranu vysilage (Transmitter, ¢. dilu 610056). Tyto signaly pfijima
senzor (Sensor, ¢. dilu 610057), ktery je umistén uvnitf hfebu, ale pfipojen k Fidici jednotce.
* Maly senzor Ezy-Aim (610059) bude vyZadovén pro pouziti s 8mm kanylovanymi tibidlnimi hieby a 7-9mm kanylovanymi humeralnimi hieby.
*  Kdyz jsou signdly pfijaté z kazdé strany vysilaCe stejné, zafizeni mifi na otvor v hfebu. Pfesné umisténi senzoru se ziskava pomoci délkového dorazu senzoru (Sensor Length Stop,
&. dilu 610058).
«  Ridici jednotka se nesterilizuje, ale ostatni 3 ¢asti se sterilizuji autoklavanim.
* Podrobné pokyny jsou uvedeny v chirurgické technice: 700402 Austofix Ezy-Aim Elektronicky systém distalniho zamérovani.

U ortopedickych dlah a Sroubd je instrumentarium uréeno k usnadnéni umisténi titanovych dlah na povrch kosti pro fixaci zZlome nin pomoci oteviené repozice a vnitini fixace. Nastroje
se rovnéz pouzivaji k fixaci Sroubu ke kosti a/nebo dlaze, bud pFitazenim dlahy ke kosti, nebo sou¢asnym zasroubovanim do kosti a do zavitového otvoru v dlaze.

KLINICKE PRINOSY

Klinické pfinosy viech opakované pouZitelnych proceduralnich souprav Austofix zavisi na konkrétnich indikacich a p¥islusném zamysleném pouZziti souvisejicich implantatt. Vsechny
intramedularni hieby, ortopedické dlahy a Srouby jsou uréeny k fixaci kostnich zlomenin a nastroje jsou uréeny k usnadnéni jejich implantace. Cilem viech téchto prostiedki pfi
spole¢ném poutZiti je Uspésné zhojeni kostnich zlomenin s navratem pacienta k funkci na Urovni pred Grazem nebo blizko této tGrovné.

INDIKACE A KONTRAINDIKACE
Intramedlarni hiebovaci systémy
Indikace
* Indikace pro uzamykatelné intramedularni hieby zahrnuji zavazné t¥istivé, spirdlni, dlouhé Sikmé a segmentalni zlomeniny;
* nesrostliny (pseudoartrdzy) a chybné srostlé zlomeniny;
« prodluZovani/zkracovani kosti.
«  Plati obecné zdsady vybéru pacienta a spravného chirurgického Gsudku. Velikost a tvar dlouhych kosti pfedstavuji omezujici faktory pro velikost a pevnost implantat.
Kontraindikace
« Pacienti s otevienymi epifyzarnimi plotenkami.
* Nedostate¢né mnozstvi nebo kvalita kosti, stavy s tendenci zpomalovat hojeni a omezeni krevniho zasobeni.
* PFedchozi nebo aktivni infekce.
«  Precitlivélost na cizi télesa. V pfipadé podezieni na precitlivélost na materidl je tfeba provést pfislusné testy a precitlivélost vyloucit pred implantaci.
« Stavy s tendenci ovlivnit schopnost nebo ochotu pacienta omezit aktivity béhem obdobi hojeni.
*  Skeletalni deformita vylucujici pouziti hfebu nebo obliterovany medularni kanal.

Ortopedické dlahové a Sroubové systémy

Indikace
(Systémy pro malé fragmenty) (Systémy pro stiedni fragmenty) (Systémy pro velké fragmenty)

« Dlahy Austofix pro malé fragmenty, véetné systému «  Systémy pro stfedni fragmenty jsou indikovany pro *  Systémy Austofix pro velké fragmenty jsou
volarni distalni radidlni dlahy VRP 2.0, jsou urceny k fixaci zlomenin, nesrostlin a osteotomii. Dlahy indikovény pro fixaci zlomenin, nesrostlin a
fixaci, korekci nebo stabilizaci malych kosti ruky, 3,5mm jsou uréeny pro fixaci malych kostnich osteotomii hornich a dolnich koncetin.
zapésti, nohy a kotniku. Konkrétné zahrnuiji: fragment( hornich a dolnich koncetin, kde je * Dlahy 4,5mm a 5,0mm jsou indikovany k fixaci

«  Zlomeniny ¢lankd prstd, metakarpl a kosti zapésti oteviena repozice a vnitini fixace povaZzovana za zlomenin dlouhych kosti, véetné humeru, femuru
v oblasti distdIniho radia a ulny; nezbytnou, a v nékterych pfipadech miniinvazivni a tibie, kde je otevrena repozice a vnitini fixace

«  Zlomeniny ¢lanka prstd, tarzalnich/metatarzélnich chirurgické techniky. Plati obecné zasady vybéru povaZovana za nezbytnou, a v nékterych
kosti a kosti kotniku v oblasti distalni tibie a fibuly; pacienta a spravného chirurgického tsudku. ptipadech miniinvazivni chirurgické techniky.

* Osteotomie a artrodézy interfalangedlnich kloubd. « Generalni, rekonstrukéni a T-dlahy jsou vhodné pro * Plati obecné zasady vybéru pacienta a

fixaci zlomenin a fixaci po osteotomiich, chybné spravného chirurgického usudku.
srostlych zlomenindach a nesrostlinach v oblastech
zahrnujicich mimo jiné radius, ulnu,
humerus, klavikulu, tibii a fibulu.
Kontraindikace

« Alergie a jiné reakce na materialy prostiredku, i kdyZ jsou malo ¢asté, je tfeba zvazit, testovat (pokud je to vhodné) a pfedoperacné vyloucit. Je tieba se vyhnout uréitym staviim
a/nebo predispozicim pacienta:

* Pacienti s otevienymi epifyzarnimi plotenkami;

* Nedostate¢né mnozstvi nebo kvalita kosti, stavy s tendenci zpomalovat hojeni a omezeni krevniho zasobeni.

* Predchozi nebo aktivni infekce;

« Precitlivélost na cizi télesa. V pfipadé podezieni na precitlivélost na materiél je tfeba provést pfislusné testy a precitlivélost vyloucit pfed implantaci;

« Stavy s tendenci ovlivnit schopnost nebo ochotu pacienta omezit aktivity béhem obdobi hojeni.
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MOZNE KOMPLIKACE

1. Uvolnéni, ohybani, prasknuti nebo zlomeni ortopedickych dlah, hfebd nebo Sroubd, nebo ztrata fixace v kosti, pficitatelné faktorim uvedenym v Kontraindikacich vyse
a/nebo ve Varovénich a opatfenich nize.

2. Ztrata anatomické pozice s nesrostlinou nebo chybnym srostem s rotaci nebo Ghlovanim.

3. Infekce, jak hluboké, tak povrchové.

4. Syndrom tukové embolie.

5. Alergie a jiné reakce na materialy prostfedku.

6.  Podrazdéni mékkych tkani, véetné impingement syndromu.

V ptipadé zavazného incidentu zahrnujiciho vyrobek Austofix musi uZivatelé kontaktovat vyrobce a pfislusny organ pfislusného ¢lenského statu.

UPOZORNENI A OPATRENI

Predoperacni

1. Pfi manipulaci a skladovéni sou¢asti implantatu budte opatrni. Hrubé zachazeni, ostré ohybani nebo poskrabani povrchu mize vyznamné snizit pevnost a inavovou odolnost
implantatového systému. To zase muze vyvolat trhliny a/nebo neviditelnd vnitfni napéti, ktera by mohla vést ke zlomeni implantatQ. Implantaty a nastroje pfi skladovani by
mély byt chranény pred korozivnim prostfedim, jako je slany vzduch, vihkost atd.

2. Jetfeba se vyhnout staviim a/nebo predispozicim pacienta, jako jsou ty uvedené v Kontraindikacich vyse.

3. Alergie a jiné reakce na materialy prostiedku, i kdyZ jsou malo Casté, je tfeba zvézit, testovat (pokud je to vhodné) a pfedoperacné vyloudit.

4. K provedeni tohoto chirurgického vykonu je zapotrebi urcité specidlni vybaveni, véetné obrazového zesilovace a operacniho stolu s pfislusSnym pfislusenstvim pro zlomeniny.
Doporucuje se seznameni s pouzitim a manipulaci s témito nastroji.

5. Pacient by mél byt informovan, Ze maze byt nutny druhy mensi vykon k odstranéni implantat.

6. Pfed operaci se stav nabiti baterie Ezy-Aim zkontroluje stisknutim ¢erveného tlaitka zapnuti/vypnuti, vy¢kdnim jednu minutu a sledovanim displeje na obrazovce. Pokud je nabiti
mensi neZ polovi¢ni, baterie se nabiji dodanou inteligentni nabije¢kou (pro baterie NiMH/NICD 2,4-7,2V).

7. Ridici jednotka pracuje na firmwaru, ktery je zakédovan b&hem vyroby, nikoli na softwaru. Uzivatelé v terénu jej nemohou ménit.

8. Pfed prvnim pouZitim téchto néstrojt doporucujeme, aby se chirurg s nimi seznamil a za¢astnil se seminafe o technice. BroZury chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani
zdarma a mély by byt chirurgem prostudovény pied prvni operaci. Nastroje specifické pro kazdy typ hfebu jsou popsany v pfislusné brozufe chirurgické techniky a pouziti
systému Ezy-Aim samotného je popsano v chirurgické technice Ezy-Aim.

Operacni.

1. Vybér spravné délky a priméru hiebu je extrémné duleZity a musi byt peclivé pfizplsoben pacientovi s ohledem na vék, hmotnost a mnoZstvi kortikalni
kosti. Jako obecné pravidlo by mél byt pouzit nejvétsi implantat, ktery se snadno vejde do kanalu. Malé kandly vyzaduji rozsifeni vystruznikem.

2. Pred implantaci se doporucuje inspekce a zkusebni montaz k uréeni, zda nebyly soucdsti néstroji nebo implantaty poskozeny béhem skladovani nebo predchoziho vykonu.

3. Béhem operace je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskrabani, ostrému ohnuti nebo fezéni kovovych soudasti z vyse uvedenych ddvodu.

4. Po vyjmuti z pacienta by implantaty nemély byt nikdy opakované pouZity, protoze vnitfni napéti (v implantdtu), kterd nejsou viditelnd, mohou vést k predéasnému ohnuti nebo
zlomeni.

5. Jiné kovové predméty nesméji byt ve vzdalenosti 100mm od zamérovaci oblasti pfi pouZiti systému Ezy-Aim.

6. K provedenitohoto chirurgického vykonu je zapottebi urcité specialni vybaveni, véetné obrazového zesilovace a operacniho stolu s pfislusnym pfisluSenstvim pro zlomeniny.
Doporuduje se seznameni s pouzitim a manipulaci s témito nastroji.

Pooperacni

1. Opakované pouzitelna zafizeni by méla byt pribézné kontrolovana a udrZzovdna mezi kazdym pouzitim. V p¥ipadé zlomeni nebo vyznamné degradace vratte zafizeni vyrobci nebo
zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony.

2. DuUkladné rucni ¢isténi pred automatizovanym Cisticim procesem je pro tuto soupravu povazovano za nezbytné. Kroky v néasledujici tabulce poskytuji vhodny postup ¢isténi.

Krok ruéniho ¢isténi Popis

Predoplach Pfedoplachnéte nastroje v diezu k odstranéni hrubych nedistot po dobu 5 min

Vnéjsi myti Vnésné vydrhejte k odstranéni organické necistoty v namocovaci lazni

Vnitini myti Vydrhejte kanylovani k odstranéni vnitini kontaminace

Proplach kanal (H20) Proplachnéte kanaly nastroji pomoci vodni pistole

Proplach kanalti (vzduch)| Profouknéte vzduchem pfes bilou tkaninu ke zji3téni, zda je pfitomna zbyvajici
nedistota

3. Po ruénim ¢&idténi a pfed cyklem automatické mycky/dezinfektoru se pro viechna zafizeni doporucuje ultrazvukové myti. Nasledujici parametry jsou dostate¢né k odstranéni
zbyvajici nelistoty bez poskozeni zafizeni:

Faze Cas Teplota Poutzity Davkovani Frekvence
chemicky
prostiedek
Myti 15 min 35°C Viruzyme V 4mL/L 20kHz
4. Nasledujici cyklus automatické my¢ky/dezinfektoru odstrani veskerou vnéjsi kontaminaci bez poskozeni zafizeni:
Proces / Cyklus Programovana doba expozice (minuty) Programovana teplota (°C)
Predmyti 5 n/a — Pfivedend studend voda
Hlavni myti 13 60
Oplach 2 n/a Pfivedena tepld voda
Termicka dezinfekce 15 95
Suseni n/a n/a
BALEN{ A OZNACOVANI(

Vsechny nastroje v opakované pouZitelnych proceduralnich soupravach Austofix jsou dodavéany nesterilni a sterilizuje je nemocnice (s vyjimkou fidici jednotky Ezy-Aim).

RESTERILIZACE

Proceduralni soupravy jsou uréeny k opakovanému pouziti a resterilizaci, je-li to nutné, parnim autoklavanim ve vhodném ochranném obalu po odstranéni veskerého plvodniho baleni.
Chrarite pred kontaktem s jinymi tvrdymi pfedméty. TFi souéasti systému Ezy-Aim, vysila¢ (Transmitter, ¢. dilu 610056), senzor (Sensor, €. dilu 610057) a délkovy doraz senzoru (Sensor
Length Stop, ¢. dilu 610058) Ize sterilizovat a resterilizovat stejnou metodou.
Vyrobky oznadené , nesterilizovat opakované“ nebo ,,nepouzivat opakované” nesmi byt resterilizovany ani opakované pouzity, protoze to muze ovlivnit integritu zafizeni, coz mize
vést k selhdni zafizeni, zranéni pacienta, onemocnéni nebo Umrti. Opakované pouZiti nebo prepracovani jednorazovych zafizeni mlze vytvofit riziko kontaminace, které by mohlo vést
ke zranéni nebo umrti.

Pro tato zafizeni jsou doporuceny nasledujici parametry procesu: Pfedvakuovy cyklus, 4 minuty pfi 134°C, nadsledovany 60 minutami suseni.

Podrobné pokyny pro pfepracovani, véetné ¢isténi, dezinfekce a resterilizace, jsou uvedeny v doplrikovém dokumentu: F40-LG-07 Obecné poZadavky na pfepracovani, rev. 6.
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