NAV(?D K POUZITi / UPOZORNENI A OPATIv!,ENi
NASTROJE AUSTOFIX NA JEDNO POUIZITI

OBECNY POPIS ZAMYSLENEHO POUZITI

Sterilni chirurgické nastroje na jedno pouZiH, pouZivané ve spojeni s opakované pouZitelnymi proceduralnimi soupravami uvede nymi v tomto dokumentu, jsou nezbytné k provadéni
ortopedickych chirurgickych vykont. Vodici draty a vrtaky se pouZivaji k pfipravé kosti a usnadnéni implantace traumatologickych pomucek Austofix. K-draty jsou uréeny k provizorni,
docasné fixaci a ke kontrole osového postaveni. Pokyny k jejich pouziti jsou uvedeny v pfiruckdch chirurgické techniky prislusného implantatu.

Vsechny nastroje Austofix oznacené jako ,sterilni“ nebo ,na jedno pouziH“ nejsou uréeny k opakovanému pouziH.

Intramdularni hiebovaci systémy Ortopedické dlahové a Sroubové systémy

Procedurdlni souprava F1 Proceduralni souprava VRP 2.0

Procedurdlni souprava F2 a F3 Procedurélni souprava Tectona

Procedurdlni souprava S2 a UTN Proceduralni soupravy pro mini, malé a velké fragmenty
Proceduralni souprava pro dolni konéeNnu Univerzélni traumatologickd proceduralni souprava
Procedurdélni souprava PHN Procedurélni soupravy pro miniinvazivni vykony
Procedurdlni souprava Ezy-Aim Proceduralni souprava pro nohu a kotnik

Proceduralni souprava pro elasNcké hieby Procedurélni soupravy pro kanylované srouby

Proceduralni souprava pro flexibilni vystruzniky

U intramedularnich hiebi jsou nastroje urceny k usnadnéni zavedeni implantatl z nerezové oceli nebo titanu do dfefovych kanal( kterékoli ze tfi dlouhych kosH (humerus, femur a
Nbie) za U¢elem fixace zlomenin v ortopedické traumatologické chirurgii. Nastroje rovnéz umoziiuji pfipravu kosti a kiiZové vrtani pro $rouby k fixaci hfebd na misté, kde je to potiebné.

U ortopedickych dlah a $roubU jsou nastroje navrzeny k usnadnéni umisténi titanovych dlah na povrch kosH pro fixaci zZlomenin pomoci oteviené repozice a vnitini fixace. Nastroje se
rovné pouzivaji k fixaci $roubd ke kosti a/nebo dlaze, a to bud' pfitlatenim dlahy ke kosN, nebo sou¢asnym zasroubovanim do kosN a do zavitového otvoru v dlaze.

KLINICKE PRINOSY

Klinické pfinosy veskerého instrumentaria Austofix zavisi na konkrétnich indikacich a pfislusném zamysleném pouziti souvisejicich implantatd. VSechny intramdularni hieby,
ortopedické dlahy a Srouby jsou uréeny k fixaci zlomenin kosHa nastroje jsou uréeny k usnadnéni jejich implantace. Cilem viech téchto pomucek pfi spole¢ném pouziHje Uspésné
srosteni zlomenin kosHs navratem pacienta na uUroven funkce pred urazem nebo blizkou této Urovni.

DEFINICE SYMBOLU

Prostudujte IFU nebo
elektronické IFU

Nesteriln{ & Upozornéni

Vyrobce STER'LE Sterilizovano ozarenim

Zmocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

NepouZivejte, je-li obal posSkozen,

Datum vyroby prostudujte IFU

Zdravotnicky prostredek

Jedineény idenNfikator
prostiedku

e Systém dvojité sterilni
Neresterilizujte © ystém dvoji ilni
bariéry

Datum exspirace NepouZzivejte opakované
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INDIKACE A KONTRAINDIKACE
Intramdularni hfebovaci systémy
Indikace
* Indikace pro blokovaci intramdularni hieby zahrnuji zavazné tfistivé, spiralové, dlouhé sikmé a segmentalni zlomeniny;
* pseudoartrdzy a viciosné hojené zlomeniny;
« prodluZovani/zkracovani kosH.
* Plati obecné zésady vybéru pacienta a spravného chirurgického usudku. Velikost a tvar dlouhych kosH pfedstavuji omezujici faktory pro velikost a pevnost implantatd.
Kontraindikace
+  PacienN's otevienymi epifyzarnimi plotenkami.
+ Nedostate¢né mnozstvi nebo kvalita kosN, stavy, které maji tendenci zpomalovat hojeni, aomezeni krevniho zasobeni.
+  Pfedchozi nebo akNvni infekce.
» Precitlivélost na cizi télesa. Pfi podezieni na precitlivélost na material je tfeba provést odpovidajici testy a precitlivélost pfed implantaci vyloucit.
+  Stavy, které maji tendenci ovliviiovat schopnost nebo ochotu pacienta omezit akNvity béhem obdobi hojeni.
* Skeletalni deformita vylucujici pouziH hfebu nebo obliterovany dieriovy kanal.

Ortopedické dlahové a Sroubové systémy

Indikace
(Systémy pro mini fragmenty) (Systémy pro malé fragmenty) (Systémy pro velké fragmenty)
« Dlahy Austofix pro mini fragmenty, véetné systému «  Systémy pro malé fragmenty jsou indikovany k *  Systémy Austofix pro velké fragmenty jsou
dlah VRP 2.0 pro distalni radius, jsou uréeny k fixaci, fixaci zlomenin, pseudoartréz a osteotomii. Dlahy indikovény k fixaci zZlomenin, pseudoartréz a
korekci nebo stabilizaci malych kosHruky, zapésH, nohy 3,5 mm jsou navrzeny k fixaci malych kostnich osteotomii hornich a dolnich kon&eNn.
a kotniku. Konkrétné zahrnuiji: fragmentd hornich a dolnich konéeNn, kde je « Dlahy 4,5 mm a 5,0 mm jsou indikovany k fixaci
*  Zlomeniny ¢lankd prstd, metakarpl a kosti zapésHv oteviena repozice a vnitini fixace povaZovana za zlomenin dlouhych kosH, véetné humeru, femuru
oblasN distéIniho radia a ulny; nutnou, a v nékterych pfipadech miniinvazivni a Nbie, kde je oteviend repozice a vnitini fixace
e Zlomeniny ¢lankl prstd, tarzalnich/metatarzélnich kosH chirurgické techniky. Plati obecné zasady vybéru povaZovana za nutnou, a v nékterych pfipadech
a kosHkotniku v oblasti distalni tibie a fibuly; pacienta a spravného chirurgického usudku. miniinvazivni chirurgické techniky.
* Osteotomie a artrodézy interfalangedlnich kloubd. * Generické, rekonstrukéni a T-dlahy jsou vhodné pro « Plati obecné zasady vybéru pacienta a spravného
fixaci zlomenin a fixaci po osteotomiich, viciosné chirurgického usudku.
hojenych zlomenindach a pseudoartrézach v
oblastech zahrnujicich mimo jiné radius, ulnu,
humerus, klaviculu, Nbii a fibulu.
Kontraindikace

» Alergie a jiné reakce na materidly prostfedku, ackoli mélo asté, by mély byt zvéZeny, testovany (pokud je to vhodné) a pfedoperaéné vylouéeny. Nasledujicim stavim a/nebo
predispozicim pacienta je tieba se vyvarovat:

+  PacienNs otevienymi epifyzarnimi plotenkami;

+  Nedostate¢né mnoistvi nebo kvalita kosN, stavy, které maji tendenci zpomalovat hojeni, aomezeni krevniho zasobeni.

«  Ptedchozi nebo akNvni infekce;
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» Precitlivélost na cizi télesa. Pfi podezreni na precitlivélost na material je tfeba provést odpovidajici testy a precitlivélost pred implantaci vyloucit;
+  Stavy, které maji tendenci ovliviiovat schopnost nebo ochotu pacienta omezit akNvity béhem obdobi hojenti.

MOZNE KOMPLIKACE

1. Uvolriovani, ohybani, praskani nebo zlomeni ortopedickych dlah, hfebl nebo Sroubli, nebo ztrata fixace v kosti, pfi¢itatelné faktordm uvedenym vyse v ¢asti Kontraindikace
a/nebo nize v ¢asN Upozornéni a opatieni.

2. Ztrata anatomické pozice s pseudoartrézou nebo viciosnim hojenim s rotaci nebo thlovou deformitou.

3. Infekce, hluboké i povrchové.

4.  Syndrom tukové embolie.

5. Alergie a jiné reakce na materialy prostredku.

6. Podrazdéni mékkych tkani, véetné impingement syndromu.

V pripadé zavainého incidentu souvisejiciho s vyrobkem Austofix musi uZivatelé kontaktovat vyrobce a pfislusny organ pfislusného ¢lenského statu.

UPOZORNEN{ A OPATREN(

Predoperacni

1.  Pfimanipulaci a skladovani sou¢asHimplantatu postupujte opatrné. Hrubé zachazeni, ostré ohybani nebo poskrabani povrchu mdze vyznamné snizit pevnost a odolnost systému

implantatu proN Gnavé. To zase mGze vyvolavat praskliny a/nebo neviditelnd vnitini nap&H, kterd mohou vést ke zlomeni implantatd. Implantaty a nastroje pfi skladovani musi byt

chranény pred korozivnim prostiedim, jako je slany vzduch, vlhkost apod.

Je tfeba se vyvarovat staviim a/nebo predispozicim pacienta, jako jsou stavy uvedené vyse v ¢asNKontraindikace.

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

Alergie a jiné reakce na materidly prostfedku, ackoli mélo ¢asté, by mély byt zvazeny, testovany (pokud je to vhodné) a pfedoperacné vylouceny.

K provedeni tohoto chirurgického vykonu je nutné specidlni vybaveni véetné zesilovac obrazu a operacniho stolu s odpovidajicim pfislusenstvim pro zlomeniny. Doporucuje se

prostudovéni pouziHa manipulace s témito nastroji.

6. Pred prvnim pouzitim téchto implantatt doporucujeme, aby se chirurg s nimi sezndmil a zG¢astnil se seminafe chirurgické techniky. BroZury chirurgické techniky jsou k dispozici na
vyzadani zdarma a chirurg by je mél prostudovat pfed prvnim opera¢nim vykonem. Zru¢nost v pouziHtéto techniky by méla byt ziskdana na méné komplikovanych zlomeninach
pted pokusem o jeji pouziHu nestabilnich, obHznych zlomenin. Obecné se vidy doporucuje vystruzni na primeér alespofi o 1,5 mm vétsi nez hieb.

7. Pacient by mél byt informovén, Ze muze byt nutny druhy mensi vykon k odstranéni implantatd.

8.  Pred prvnim pouzitim téchto nastroji doporucujeme, aby se chirurg s nimi sezndmil a zGéastnil se seminare chirurgické techniky. Brozury chirurgické techniky jsou k dispozici na
vyzadani zdarma a chirurg by je mél prostudovat pred prvnim opera¢nim vykonem. Nastroje specifické pro kazdy typ hiebu jsou popsany v pfislusné brozure chirurgické techniky.

urwN

Operacni.

1. Vybér spravné délky a priméru hfebu je mimoradné dilezity a musi byt peclivé pFizptsoben pacientovi s ptihlédnuHm k véku, hmotnosNa mnoizstvi kortikalni kosti pacienta.
Obecné by mél byt pouzit nejvétsi implantat, ktery snadno zapadne do kanalu. Malé kanaly vyZaduji rozsifeni vystruzenim.

Pred implantaci se doporucuje kontrola a zku$ebni sestaveni, aby se zjistilo, zda sou¢asNnastroji nebo implantaty nebyly po$kozeny béhem skladovéni nebo piedchoziho vykonu.
Bé&hem operace je tfeba dbat na to, aby kovové sou¢asNnebyly poskrabany, ostfe ohnuty nebo nafiznuty, a to z diivod(i uvedenych vyse.

Informace o spravné velikosti Sroubl pro kazdy hieb naleznete na Stitcich vnéjsiho kartonu, v chirurgické technice nebo v produktovém katalogu.

Mélo by byt dosazeno stabilni konstrukce a ovéreno rentgenovym snimkovanim.

Po vyjmuHz pacienta nesmi byt implantaty nikdy znovu pouZity, protoze vnitini napéH (v implantatu), kterd nejsou viditelna, mohou vést k predé¢asnému ohnuH nebo zlomeni.
K provedeni tohoto chirurgického vykonu je nutné specidlni vybaveni véetné zesilovac obrazu a operacniho stolu s odpovidajicim pfislusenstvim pro zlomeniny. Doporucuje se
prostudovéni pouziHa manipulace s témito nastroji.

8. Nadmérné vrtani nebo opakované pouziHvrtakl maze zplsobit opotfebeni vrtaku, ztupeni a vznik tepla, coz vede k prodlouzeni opera¢ni doby a mozné osteonekréze.
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Pooperaéni

1. Pooperatni pokyny a upozornéni pacientlim od lékaf( a odpovidajici o3etfovatelska péce jsou mimotadné dllezité, zejména ta upozornéni, ktera se tykaji éasného zatézovani
nebo akNvniho pouzivani konéeNn. Tyto akNvity vyznamné zvy$uji zaHzeni implantatd, coz mize vést ke komplikacim.

2. Pravidelna rentgenova vysSetieni po dobu alespon prvnich t¥i (3) mésict po operaci jsou nezbytna k detekcizmén polohy, pseudoartrézy, uvolnovani, ohybani nebo praskani
soucasH. Pfi priikazu téchto stavil by méli byt pacienNpeclivé sledovani, mély by byt vyhodnoceny moznosNdalsiho zhorieni a zvazeny vyhody snizené aktivity a ¢asné revize.

3. Casné zaté7ovani by mélo byt zvazeno pouze u pfipadi se stabilnimi zZlomeninami a dobrym kontaktem kosNs kosH.

4. Opakované pouZitelné pomucky by mély byt priibézné kontrolovany a udrzovany mezi kazdym pouZitim. V pfipadé poskozeni nebo vyznamné degradace vratte pomucku vyrobci
nebo ji zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony.

5. Pomicky Austofix nebyly hodnoceny z hlediska bezpeénosN a kompatibility v prostiedi magneNcké rezonance (MR) a nebyly testovany na ohfev nebo migraci v prostiedi MR,
pokud neni na $Htku nebo v chirurgické technice uvedeno jinak. Pomuicky viak maji minimalni feromagnetismus s minimalnim rizikem v silnych magnetickych polich, protoze
pomdicky jsou fixovany v kosN. To je dobfe zndmo obsluze MRI pfistrojd. Informace viz chirurgické techniky.

BALEN{ A OZNACOVANI

Tyto nastroje na jedno pouziH byly sterilizovany minimdlné 25 kiloGray gama zareni. Pfed operaci zkontrolujte obal, zda neni propichnuty nebo jinak poskozeny. VSechny pomucky
poskytované sterilné by mély byt pfijaty pouze v pfipadé, 7e tovarni baleni a oznaceni dorazi neporusené. Pokud doglo k poruseni sterilni bariéry, Fidte se pokyny v ¢asN Resterilizace
nize.

RESTERILIZACE

Produkty oznacené ,neresterilizujte” nebo ,nepouzivejte opakované” nesmi byt resterilizovédny ani opakované pouzity, protoze to maze ovlivnit integritu pomucky, coz mize vést k
selhani pom(icky, poranéni pacienta, onemocnéni nebo smrN. Opakované pouziHnebo prepracovani jednorazovych pomiicek maze vytvotit riziko kontaminace, které méize mit za
nasledek poranéni nebo smrt.

Proceduralni soupravy jsou uréeny k opakovanému pouziHa resterilizaci, pokud je to nutné, parnou sterilizaci v autoklavu v odpovidajicim ochranném obalu po odstranéni veskerého
ptvodniho baleni. Pro tyto pomlicky se doporuéuji nasledujici procesni parametry: Ultrazvukovy roztok: Sonic 1; Enzymové gisNce: Medizyne — Neutral pH Enzyme Cleaner (manualni
¢isténi); Dezinfekcni prostfedek: Aidal-Plus (manualni dezinfekce); Pfedvakuovy cyklus, 4 minuty pfi 134 °C, nasledovany 20 minutami suseni. Podrobné pokyny pro pfepracovani,
vCetné cisténi, dezinfekce a resterilizace, jsou uvedeny v doplrikovém dokumentu: F40-LG-07 Obecné poZzadavky na pfepracovani.
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