NAVOD K PQUim’/ UPO,ZOR,NENI' A OPATIVQE,NI'
AUSTOFIX PHP SYSTEM PROXIMALNICH HUMERALNICH DLAH

Systém Austofix PHP poskytuje metodu vnit¥ni fixace zZlomenin proximalniho humeru. Stejné jako u viech ortopedickych pomacek se Uspé&nost lisi v zavislosG
na pacientovi a i v méné komplikovanych pfipadech existuje riziko komplikaci. Chirurg je upozornén, ze jakakoli z okolnos# uvedenych v nize uvedenych
kategoriich m0GZe sniZit Sance na Uspésny vysledek.

OBECNY POPIS ZAMYSLENEHO POUZIT{

Systém Austofix pro proximalni humerdélni dlahu (PHP) je sada implantat pouZivanych k fixaci zZlomenin v ortopedické traumatologii. Austofix PHP je chirurgicky
implantovan vyskolenymi ortopedickymi chirurgy k fixaci zZlomenin proximalniho humeru. V systému existuji dva odlisné typy implantatd. Dlahy jsou ploché
nebo zakFivené kusy plechu s otvory pro umisténi $roubd, které dr#i kost k dlaze. Jsou navrieny pro implantaci na povrch kosG. Dva otvory pro kalkarové $rouby
vyuzivaji technologii $roubd s variabilnim Ghlem od spoleénosG Austofix, kterd umoZfiuje cilené umisténi droubi pro lepi oporu, a pouZivaji patentovany zavit
hlavy se tfemi za¢atky pro maximalni stabilitu p¥i uzaméeni v dlaze. Kostni $rouby fixuji dlahu v poloze vzhledem ke kosG a zabrafiuji rotaci. Tyto $rouby maji
také nosnou funkci béhem prvnich tydnd hojeni zlomeniny. Srouby mohou pisobit bud' pfitazenim dlahy ke kosG, nebo sou¢asnym zasrou bovanim do kosG a
zarezdnim do dlahy. Tyto posledné jmenované Srouby jsou poté uzamceny v pevném Uhlu k dlaze a oznacuji se jako zamykaci Srouby. Instrumentarium PHP je
jasné oznaceno nazvem produktu.

Vsechny implantovatelné pomlcky jsou uréeny pouze pro jednorazové pouzitt. Dlahy PHP jsou dodavény sterilni v baleni OPA (gama zareni); nesterilni Srouby
se umistuji do pfihradky umisténé v instrumentacnim tacu. Nesterilni produkt je sterilizovan uZivatelem podle pokyn( uvedenych v sekci RESTERILIZACE nizZe.
Dlahy Austofix PHP jsou vyrobeny z implantaéniho komeréné &istého Gtanu v souladu s ISO 5832-2. Vdechny rouby jsou vyrobeny z implantaéni Gtanové sliGny
Ti-6Al-4V v souladu s ISO 5832-3.
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INDIKACE A KONTRAINDIKACE

Indikace

Austofix PHP je indikovan k fixaci zlomenin, pakloubl a osteotomii proximalniho humeru, kde je povaZovana za nezbytnou oteviena repozice a vnitni fixace
(ORIF). PHP je indikovan pro skeletalné zralé pacienty a lze jej pouzit k feseni fuzi a korekénich osteotomii proximalniho humeru, pakloub(, zhojeni v nespravném
postaveni, dislokovanych a nedislokovanych dvou-, tfi- a étyfilomkovych zlomenin proximalniho humeru. Postup Austofix MIPO je navrzen k feSeni
dislokovanych dvoutlomkovych zlomenin proximélniho humeru. VSechny pomtcky jsou navrzeny k pouZiti pouze vyskolenymi ortopedickymi chirurgy v
nemocni¢nim prostredi. PomUcky jsou navrzeny k pouZiH pouze vyskolenymi ortopedickymi chirurgy v nemocni¢nim prostredi.

Kontraindikace

Plaft obecné zasady vybéru pacienta a spravného chirurgického Gsudku. Alergie a jiné reakce na materialy pomucky, i kdyZ jsou vzacné, by mély byt zvazeny,
testovany (pokud je to vhodné) a vylouceny pred operaci. Kontraindikace, kterym je tfeba se vyhnout, zahrnuji:

+ PacienGs otevienymi epifyzarnimi ploténkami.

» Nedostateéné mnoistvi nebo kvalita kosG, stavy, které maji tendenci zpomalovat hojeni, a omezeni krevniho z4sobeni.

+ PFedchozi nebo akGvni infekce.

» Citlivost na cizi téleso.

+ Stavy, které maji tendenci ovliviiovat schopnost nebo ochotu pacienta omezit akGvity b&hem obdobi hojeni.

* Kontraindikace pro postup MIPO zahrnuji sloZitéjsi zlomeniny, které nelze reponovat minimalné invazivnim pfistupem.

MOZNE KOMPLIKACE

1. Uvolnéni, ohnuH, prasknuti nebo zlomeni ortopedickych dlah nebo $roub( nebo ztrata fixace v kosG, zplsobené faktory uvedenymi vy3e v kontraindikacich
a/nebo v upozornénich a opatfenich nize.

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.
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V pfipadé zavainého incidentu zahrnujiciho produkt Austofix musi uZivatelé kontaktovat vyrobce a pfislusny organ pfislusného clenského statu.
UPOZORNEN{ A OPATRENI

Predoperacni

1. Pfi manipulaci a skladovani sou¢asttimplantat budte opatrni. Hrubé zachazeni, ostré ohybani nebo poskrabani povrchu miZe vyrazné snizit pevnost a
odolnost proG tnavé implantaéniho systému. To zase miiZe vyvolat trhliny a/nebo neviditelna vnitfni napéH, kterd mohou vést ke zlomeni implantatd.
Implantaty a nastroje ve skladu by mély byt chranény pred korozivnim prostfedim, jako je slany vzduch, vihkost, a skladovany pfi teplotach pod 40 °C.

2. Jetfeba se vyvarovat stavli a/nebo predispozic pacienta, jako jsou ty uvedené vy3e v kontraindikacich.
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3. V dobé operace by mél byt k dispozici dostatecny sortiment velikosti implantat.

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

5. K provedeni této operace je zapotrebi urcité specialni vybaveni, véetné zesilovace obrazu a operac¢niho stolu s pfislusSnym pfisluSenstvim pro zlomeniny.
Doporucuje se prostudovat pouziffa manipulaci s témito nastroji.

6. Pred prvnim pouZiFim téchto implantatt doporucujeme, aby se chirurgové seznamili s pomuckami a ztcastnili se seminare o technice. Brozury o chirurgické
technice jsou k dispozici na vyzadani zdarma a chirurg by je mél prostudovat pfed prvni operaci. DovednosG v pouzivani této techniky by mély byt ziskany na
méné komplikovanych zlomeninach, nez se pokusite o jeji pouZiti u nestabilnich, obtiznych zlomenin.

7. Pacient by mél byt informovan, Ze muze byt nutny druhy mensi zakrok k odstranéni implantat.

Operacni

1. Musi byt zvolena spravna délka a $itka dlahy odpovidajici kosGa mistu zlomeniny. BEhem operace je tfeba dbat na to, aby nedo$lo k poskrabani, ostrému
ohnutt nebo fezani kovovych soucasti z vySe uvedenych divodu.

2. Chirurg musi zajisGt, aby byl Austofix PHP Smart Guide odstranén z dlahy pFed uzavienim rany.

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

4. Implantaty by nikdy nemély byt opakované pouzivany, aby se zabranilo kfizové kontaminaci jiného pacienta. Kromé toho mohou vnitini napéH (v
implantatu), kterd nejsou viditelnd, vést k predéasnému tinavovému lomu.

5. Pred implantaci se doporucuje kontrola a zkusebni sestaveni, aby se zjistilo, zda nebyly souéasti nastroji nebo implantaty poskozeny béhem skladovéani nebo
predchoziho zékroku.

6. K provedeni této operace je zapotrebi urcité specialni vybaveni, véetné zesilovace obrazu a operac¢niho stolu s pfislusnym pfislusenstvim pro zlomeniny.
Doporucuje se prostudovat pouZiHa manipulaci s témito nastroji.

7. Nadmérné vrtani nebo opétovné pouzif vrtak mlze zplsobit opotfebeni vrtaku, otupeni a vznik tepla, coz vede k prodlouzeni doby operace a potencidlni

osteonekroze.

Produkty oznaéené ,neresterilizujte" nebo ,nepouzivejte opakované" nesmi byt resterilizovany ani opakované pouZity, protoZe to mize ovlivnit integritu
pomiicky, coz mize vést k selhdani pomticky, poranéni pacienta, onemocnéni nebo smrG. Opétovné pouzif nebo reprocesovani jednorazovych pomtcek mze
vytvofit riziko kontaminace, které by mohlo mit za nasledek poranéni nebo smrt.

Pooperacni

1.

PfestoZe jsou dlahy a $rouby Austofix navrieny pro maximalni pevnost a vykon, je tfeba dobfe chédpat, Ze nejsou uréeny k neseni zatéze plné akGvity
pacienta po del$i ¢asové obdobi. Vichni pacienti by méli byt varovani pted nadmérnou akGvitou pFed dobrym vytvorenim svalku. Z tohoto ddvodu musi mit
pacienG, ktefi jsou obézni a/nebo nespolupracujici, stejné jako pacienG, ktefi mohou byt predisponovani k opoidénému hojeni nebo pakloubu, pomocnou
oporu.

Pooperacéni pokyny a varovani pacientdim od Iékaf( a odpovidajici osetfovatelska péce jsou mimoradné dllezité, zejména varovani tykajici se véasného
akGvniho pouzivani paZe a ruky. Tyto €innosG podstatné zvy3uji namahani implantétd, které maze vést ke komplikacim.

Pravidelna rentgenova vySetfeni po dobu alespon prvnich t¥i (3) mésict po operaci jsou nezbytna k odhaleni zmén polohy, pakloubu, uvolnéni, ohnutftnebo
prasknuH sou¢asH. Pi prikazu téchto stavdl by méli byt pacienG peglivé sledovani, vyhodnoceny moznosti daldiho zhordeni a zvaZeny vyhody snizené akGvity
a vcasné revize.

Vcasné zatéZzovani by mélo byt zvazovéno pouze v pfipadech stabilnich zlomenin a dobrého kontaktu kost-kost.

Opakované pouZitelné pomucky by mély byt pribézné kontrolovany a udrzovany mezi kazdym pouzitim. V pfipadé poskozeni nebo vyznamné degradace
vratte pomucku vyrobci nebo ji zlikvidujte v souladu s mistnimi zékony.

Pomaicky nebyly klinicky hodnoceny z hlediska bezpe¢nosG a kompaGbility v prostfedi magneGcké rezonance (MR) a nebyly testovany na zahfivani nebo
migraci v prostfedi MR, pokud neni na $Htku nebo v chirurgické technice uvedeno jinak. Pomicky viak maji minimdlni feromagneGsmus s minimalnim rizikem
v silnych magneGckych polich, protoZe jsou fixovany v kosG. Systém ortopedickych dlah Austofix Standard L&C je klasifikovan jako podmin&né kompaGbilni s
MR pro prostiedi MRI 3,0 T s nasledujicimi doporucenimi:

StaGcké magneGcké pole 3,0 Tesla; maximalniprostorovy gradient magnetického pole 3,69 T/m; celotélovy priimérny specificky absorbovany vykon (SAR) 2,0
W/kg po dobu 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu MR systému.

Zvyseni teploty u pacienta bude zaviset na fadé faktort nad rdmec SAR a doby aplikace RF. Proto se doporucuje vénovat zvlastni pozornost nasledujicim
bodim: Doporucuje se dilkladné sledovat pacienty podstupujici MR skenovéni z hlediska vnimanych teplotnich a/nebo bolesGvych pocitd; pacienG s
narusenou termoregulaci nebo vnimanim teploty by méli byt z procedur MR skenovéni vylouéeni.

Obecné se doporuéuje pouzivat MR systém s nizkou intenzitou pole v p¥itomnosG vodivych implantat(i. PouZity specificky absorbovany vykon (SAR) by mél
byt snizen na co nejniz$i Uroven. Pouzif venGlaéniho systému muGze dale prispét ke sniZeni zvy3eni teploty v téle.

Pfi MRI skenovani je mozny vyskyt obrazovych artefakt(i, které se mohou rozsitit pFiblizné na 169 mm pfi vystaveni magneGckému poli 3,0 T.

Souhrn bezpe&nosGa klinického vykonu (SSCP) pro tento systém pomdicek byl pfipraven a je k dispozici ve vefejné ptistupné databdzi zdravotnickych
prostfedkd EUDAMED.

BALENI A OZNACOVAN(

Implantaty oznacené jako sterilni byly sterilizovany minimalné 25 kiloGray gama zareni. Pfed operaci zkontrolujte obal, zda neni propichnuty nebo jinak
poskozeny. VSechny implantaty dodavané sterilni by mély byt pfijaty pouze v pfipadé, Ze tovarni obal a oznaceni dorazi neporusené. Pokud byla sterilni bariéra
jakymkoli zptisobem narusena, pomtcky by nemély byt pouzity. Jakékoli takové pripady by mély byt hlaseny vyrobci a pomdcky vraceny prostfednictvim
dodavatele k vyhodnoceni vyrobcem.

RESTERILIZACE

Pouze opakované pouzitelné sady ndstroju jsou urceny k sterilizaci uZivatelem a v pfipadé potfeby mohou byt resterilizovany parnim autoklavovanim ve
vhodném ochranném obalu. Pro tyto pomcky jsou doporuceny nasledujici procesni parametry: Ru¢ni ¢isténi: 10 | vody (maximalni teplota 35°C) s davkovanim 4
ml/l Viruzyme V. Poté automaGcké ¢idténi: PFedmy# studenou vodou (3 min), MyH: neutrdlni enzymaGcka chemie (Amity Viruzyme-V) davkovand 4 mi/I (192 ml)
pfi 60°C, 12 min, Oplach: pFivddéna horka voda, 1 min, Tepelnd dezinfekce: voda z reverzni osmdzy, 93°C @ 1 min, 0.3ml/L (14, 4ml) oplachovaci prostfedek s
neutralnim pH. Sterilizace: Pfedvakuovy cyklus, 4 minuty pfi 134 °C, nasledovany 20 minutami suseni. Podrobné pokyny pro reprocesovani, véetné ¢isténi,
dezinfekce a resterilizace, jsou uvedeny v doprovodném dokumentu: F40-LG-07 Obecné pozadavky na reprocesovani.
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