NAVOD K POUZITi / VAROVANI A OPATRENI
AUSTOFIX VRP 2.0+ DISTAL RADIUS PLATING SYSTEM

Austofix VRP 2.0+ poskytuje metodu vnitini fixace pro zlomeniny distalniho radia. Stejné jako u viech ortopedickych zafizeni se vysledky li3i v zavislosG na
pacientovi a i v méné obtiznych pfipadech existuje riziko komplikaci. Chirurg je upozornén, Ze jakékoli z okolnosti uvedenych v nize uvedenych kategoriich maze
snizit Sance na Uspésny vysledek.

OBECNY POPIS ZAMYSLENEHO POUZITI

Austofix VRP 2.0+ se sklada z profilovanych desticek anatomicky tvarovanych pro distalni radius, které jsou fixovdny zamykacimi a nezamykacimi Srouby 2,5 mm.
Systém je indikovan pro fixaci zlomenin, pseudoartréz a osteotomii distalniho radia. VRP 2.0+ Ize pouZit ke stabilizaci dorzalné i volarné posunutych zlomenin,
jakoZ i nitrokloubnich zlomenin. Sada nastroji zahrnuje zdkladni sadu kostnich nastrojd, K-dratd, vrtakl a specifickych vodicd vrtakl pro zajisténi presného
zarovnani SroubU. Sada nastroji VRP 2.0+ je zietelné oznacena nazvem produktu.

Véechna implantabilni zafizeni jsou uréena pouze k jednorazovému pouziN. DesGeky VRP 2.0+ jsou dodavany sterilni (gama zateni) ve dvou vrstvach baleni OPA;
Srouby a nastroje jsou dodavany nesterilni a jsou umistény v zasobniku umisténém v nastrojovém tacu. Nesterilni produkt sterilizuje uZivatel podle pokyn(
uvedenych v ¢asG RESTERILIZACE nize. DesGeky Austofix VRP 2.0+ jsou vyrobeny z komeréné Cistého titanu implantatové tfidy v souladu s ISO 5832-2. Viechny
$rouby jsou vyrobeny ze sliGny Gtanu Ti-6Al-4V implantatové tfidy odpovidajici ISO 5832-3.

DEFINICE SYMBOLU

Konzultujte IFU nebo
elektronické IFU

Nesterilni A Upozornéni

Vyrobce STERILE Sterilizovano ozafenim

Autorizovany zastupce v Evropském
spoledenstvi

NepouZivejte, pokud je obal poskozen,

Datum vyroby konzultujte IFU

Zdravotnicky prostredek

U DI Jedinecny idenGfikator
prostredku

Neresterilizujte Podminéné MR

Dvojity sterilni bariérovy systém

Datum spotieby NepouZivejte opakované
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INDIKACE A KONTRAINDIKACE
Indikace

Systém Austofix VRP 2.0+ je indikovan pro fixaci zlomenin, pseudoartréz a osteotomii distalniho radia, kde je povazovana za nezbytnou oteviena repozice a
vnitfni fixace (ORIF). VRP 2.0+ Ize pouZit ke stabilizaci dorzalné i volarn& posunutych zlomenin, jako? i nitrokloubnich zlomenin. Primérni indikaci pro pouziN
desGeky na radialni vybéZek je extraarGkularni nebo intraartikuldrni zlomenina distalniho radia, kde styloidedlni fragment potfebuje podporu. Dorzalni desGeky
jsou urceny k fixaci komplexnich nitrokloubnich zlomenin a osteotomii distalniho radia u dospélych. Zafizeni jsou navrZena tak, aby je pouZivali pouze vyskoleni
ortopedi¢N chirurgové v nemocniénim prostiedi.

Kontraindikace

PlaN obecné zasady vybéru pacientd a spravného chirurgického tsudku. Alergie a jiné reakce na materiély zafizeni, ackoli vzacné, by mély byt zvazeny, testovany
(pokud je to vhodné) a predoperacné vylouceny. Kontraindikace, kterym je tfeba se vyhnout, zahrnuji:

+ PacienGs otevienymi epifyzarnimi ploténkami.

+ Nedostateéné mnozstvi nebo kvalita kosG, podminky, které maji tendenci zpomalovat hojeni, a omezeni pfivodu krve.

+  PFedchozi nebo akGvni infekce.

» Citlivost na cizi téleso.

+ Podminky, které maji tendenci ovliviiovat schopnost nebo ochotu pacienta omezit akGvity béhem obdobi hojeni.

MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

1. Uvolnéni, ohnuN, prasknuti nebo zlomeni ortopedickych desGéek nebo $roub, nebo ztrata fixace v kosG, pricitatelna faktoriim uvedenym ve vyse
uvedenych kontraindikacich a/nebo Varovanich a opattenich nize.

Ztrata anatomické polohy s pseudoartrézou nebo vadnou kostni spojkou s rotaci nebo angulaci.

Infekce, jak hluboké, tak povrchové.

Syndrom tukové embolie.

Alergie a jiné reakce na materialy zafizeni.

Dréazdéni mékkych tkéni, 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 OPATREN(

Predoperacni

1. Budte opatrni pfi manipulaci a skladovani komponent implantatu. Hrubé zachazeni, prudké ohnuNnebo poskrabani povrchu maze vyrazné snizit pevnost a
odolnost systému implantatu vici inavé. To by mohlo zpGsobit praskliny a/nebo neviditelna vnit¥ni napéN, ktera by mohla vést ke zlomeni implantat(.
Implantaty ve skladu by mély byt chranény pred korozivnim prostiedim, jako je slany vzduch, vihkost, a skladovany pfi teplotach pod 40°C.

2. Jetfeba se vyhnout staviim pacienta a/nebo predispozicim, jako jsou ty popsané v Kontraindikacich vyse.
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NAVOD K POUZITi / VAROVANI A OPATRENI
AUSTOFIX VRP 2.0+ DISTAL RADIUS PLATING SYSTEM

1. V dobé operace musi byt k dispozici odpovidajici inventar velikosti implantatd.

Alergie a jiné reakce na materialy zafizeni, ackoli vzacné, by mély byt zvazeny, testovany (pokud je to vhodné) a predoperacné vylouceny.

3. K provedeni tohoto operacniho vykonu je nutné specidlni vybaveni, véetné obrazového zesilovace a operacniho stolu s vhodnym pfislusenstvim pro
zlomeniny. Doporucujeme piezkoumat pouziN a manipulaci s témito nastroji.

4. Pted prvnim pouziNm téchto implantatd doporuéujeme, aby se chirurgové seznamili se zafizenimi a zdcastnili se seminare o technice. Brozury s chirurgickou
technikou jsou k dispozici na vyzadani zdarma a chirurg by je mél prostudovat pred prvnim operacnim vykonem. Dovednost v pouZivani této techniky by
méla byt ziskana na méné komplikovanych zlomeninach pied pokusem o jeji pouziN u nestabilnich, obNznych zlomenin.

5. Pacient by mél byt informovan, Ze muiZe byt nutny druhy, méné zédvazny vykon k odstranéni implantata.

g

Operacni

1. Musi byt vybrana spravna délka a $itka desGeky odpovidajici kosG a mistu zZlomeniny. Je tieba dbat na to, aby nedoslo k poskrabani, prudkému ohnuti nebo
fezani kovovych komponent béhem operace z vyse uvedenych davodu.

2. Chirurg musi zajisGt, aby byl Austofix VRP 2.0+ Smart Guide odstranén z desGcky pred uzavienim rany.

Musi byt dosaZzeno stabilni konstrukce a ovéfeno rentgenovym zobrazenim.

4. Implantaty by nikdy nemély byt znovu pouZity, aby se zabranilo kfiZzové kontaminaci na jiného pacienta. Navic vnitini napéN (v implantatu), ktera nejsou
viditelnd, mohou vést k prfedcasné unavové zlomeniné.

5. Pred implantaci se doporucuje kontrola a zkusebni montaz k uréeni, zda nebyly komponenty nastrojd nebo implantaty poskozeny pfi skladovani nebo
predchozim vykonu.

6. K provedenitohoto operacniho vykonu je nutné specidlni vybaveni, véetné obrazového zesilovace a operacniho stolu s vhodnym pfislusenstvim pro
zlomeniny. Doporucujeme piezkoumat pouziN a manipulaci s témito nastroji.

7. Nadmérné vrtani nebo opakované pouziN vrtakti mize zpUsobit opotiebeni vrtakd, otupeni a generovani tepla, co? vede ke zvyseni operaéniho ¢asu a
mozné osteonekroze.
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Vyrobky oznacené "neresterilizujte" nebo "nepouZivejte opakované" nesmi byt resterilizovany ani opakované pouzity, protoZe by to mohlo ovlivnit integritu
zafizeni, coz mize vést k selhani zafizeni, poranéni pacienta, nemoci nebo smrG. Opakované pouzif nebo piepracovani jednorazovych zafizeni miize zpGsobit
riziko kontaminace, coZ by mohlo mit za nasledek zranéni nebo smrt.

Pooperacni

1. Ackoli desGeky a $rouby Austofix jsou navrieny pro maximalni pevnost a vykon, je tfeba dob¥e pochopit, 7e nejsou uréeny k neseni zatéze plné pacientské
akGvity po delsi dobu. Viechny pacienty je tieba upozornit na nadmérnou akGvitu pred vytvorenim dobrého kalusu. Z tohoto diivodu musi mit pacienG, ktefi
jsou obézni a/nebo nedodriuji pokyny, stejné jako pacienG, ktefi by mohli byt predisponovani ke zpozdénému srostu nebo pseudoartréze, pomocnou oporu.

2. Pooperaéni pokyny a varovani pro pacienty od |ékaf a vhodna oSetiovatelska péce jsou nesmirné dulezité, zejména ta varovani, ktera se tykaji véasného
akGvniho pouzivani paZe a ruky. Tyto akGvity podstatné zvySuji zaNzeni implantatt, coz maze vést ke komplikacim

3. Periodické rentgenové vysetieni po dobu alespori prvnich t¥i (3) mésicl po operaci je nutné k detekci zmén polohy, pseudoartrézy, uvolnéni, ohnuN nebo
prasknuN komponent. PFi vyskytu téchto stavil by méli byt pacienti peclivé sledovani, hodnoceny moznosGdalsiho zhorseni a zvazovany pfinosy snizené
akGvity a véasné revize.

4. Casné zaNZeni by mélo byt zvaZeno pouze v ptipadech se stabilnimi zlomeninami a dobrym kontaktem kost na kost.

5. Opakované poufitelné pomiicky by mély byt priibéiné kontrolovany a udriovany mezi kazdym pouziNm. V piipadé poskozeni nebo vyrazné degradace
vratte pomucku vyrobci nebo ji zlikvidujte v souladu s mistnimi zékony.

6. Byl pfipraven Souhrn bezpeénosGa klinické vykonnosG (SSCP) pro tento systém zafizeni a je k dispozici z veFejné pFistupné databaze zdravotnickych
prostfedkd Eudamed.

Informace o bezpe¢nosG MRI
Pomiicky Austofix by mély byt povazovany za MR podminéné. ZaFizeni maji minimalni feromagneGsmus s minimalnim rizikem v silnych magneGckych polich,
protoZe zafizeni jsou fixovana v kosti. Austofix doporucuje nasledujici pi pouzivani desGéek VRP2.0+ v prostfedi MRI.
. Sila staGckého magneGcekého pole (T) 1,5T nebo 3,0T; Maximélni specialni gradient 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);
. Trvani skenu 1,5T nebo 3,0T - primérny celotélovy SAR 2 W/kg po dobu 15 minut konGnudlniho RF (sekvence nebo fady/skeny jeden za druhym bez
prestdvek), po nichz nasleduje cekaci doba 15 minut, pokud je tohoto limitu dosazeno, po celkovou dobu skenovani az 1 hodinu (nebo 60 minut);
. Artefakt snimku MRI - Pfitomnost tohoto implantatu maze zpUsobit artefakt snimku pfiblizné 32 mm od systému pfi zobrazeni sekvenci gradientniho
echa a systémem MRI 3,0 T.

BALENI A OZNACOVANI(

Implantéaty oznacené jako sterilni byly sterilizovany minimalné 25 kGy gama zafeni. P¥ed operaci zkontrolujte baleni na pfitomnost propichnuN nebo jiného
poskozeni. VSechny implantaty dodavané jako sterilni by mély byt pfijaty pouze tehdy, pokud pfijde tovarni baleni a oznaceni neporusené. Pokud byla sterilni
bariéra jakymkoli zplisobem narusena, zatizeni by neméla byt pouzita. Jakékoli takové pripady by mély byt nahlaseny vyrobci a zafizeni vracena prostfednictvim
dodavatele k posouzeni vyrobcem.

RESTERILIZACE

Pouze sady nastrojl pro opakované pouziNjsou uréeny ke sterilizaci uzivatelem a mohou byt v pfipadé potieby resterilizovany parni autoklavou v piislusném
ochranném obalu. Pro tato zafizeni jsou doporuceny nésledujici procesni parametry: Ruéni ¢isténi: 10 | vody (maximalni teplota 35 °C) davkované 4 ml/I
pripravku Viruzyme V. Poté automaGcké &isténi: Predprani studenou vodou (3 min), prani: Neutralni enzymova chemie (Amity Viruzyme-V) davkovana na 4 ml/I
(192 ml) pfi 60 °C, 12 min, Oplach: Pfichozi horka voda, 1 min, Termalni dezinfekce: Voda s reverzni osmdézou, 93 °C po dobu 1 min, 0,3 ml/I (14,4 ml) Oplachovy
prostiedek pH Neutral. Sterilizace: Cyklus predvakua, 4 minuty pfi 134 °C, po nichz nasleduje 20 minut doby 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 explantovana zafizeni pomoci zavedenych postupt pro klinicky odpad.
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