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Navod na pouzitie

Externé fixacné a distrakéné systémy

Pomocky, na ktoré sa vztahuje:

Nastroje: Steinmannov klinec so stredovym zavitom, nehrdzavejuca ocel
C. polozky C. polozky C. polozky & (mm) Dizka (mm)
03.312.001 (sterilne zabalené)
392.903 293.640 5,0 150
392.907 293.680 293.6805 4,5 175
392,911 293.690 293.6905 5,0 175
;223?113008 293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
Implantéty: 293.790 5,0 225
Klinec pre C-svorku panvovu, kanylovany, nehrdzavejtica ocel 293840 2.0 250
. N - 293.890 293.890S 5,0 275
€. polozky Dlzka (mm) 293.940 293.940S 5,0 300
02.306.006 190 :
02.306.007 210 Steinmannov klinec so stredovym zavitom, Ti-6Al-4V (TAV) alebo Ti-6Al-4V
ELI (TAV)
Steinmannov klinec, nehrdzavejica ocel C. polozky C. polozky & (mm) Dizka (mm)
C. polozky & (mm) Dizka (mm) (sterilne zabalené)
293.000.302 3.0 150 493.740 493.7405 5,0 200
293.000.352 35 200 493.840 493.8405 5,0 250
Steinmannov klinec s trokarovym hrotom, nehrdzavejica ocel Steinmannov klinec s vitacim hrotom, nehrdzavejiica ocel
C. polozky C. polozky & (mm) Dizka (mm) C. polozky C. polozky & (mm) Dlzka (mm)
(sterilne zabalené) (sterilne zabalené)
293.350 293.3505 3,5 125 293.130 293.130S 4,5 150
293.360 293.360S 3,5 150 293.140 293.140S 4,5 175
293.400 293.400S 4,0 150 293.150 293.150S 4,5 200
293.410 293.4105 4,0 175 293.220 293.2205 5,0 125
293.420 293.420S 4,0 200 293.230 293.230S 5,0 150
293.440 293.440S 4,5 125 293.240 293.240S 5,0 175
293.450 293.4505 4,5 150 293.250 293.2505 5,0 200
293.460 293.460S 4,5 175 293.260 293.260S 5,0 225
293.470 293.470S 4,5 200 293.270 293.270S 5,0 250
293.480 293.4805 4,5 250 293.280 293.2805 5,0 275
293.490 293.490S 4,5 225 293.290 293.290S 5,0 300
293.500 293.500S 5,0 150
293.510 293.5105 5,0 175 %chanzova skrutka, nehrdzavejuca ocel ) )
293.520 293.5205 5.0 200 C. polozky & (mm) Celkova dizka  Dlzka zavitu
2o 2935305 2.0 220 294.000.425  4,0/2,7* <5rgm) (1rgm)
293.540 293.540S 5,0 300 294.000.426 4’0/2’7* 0 o
oo 293.5805 >0 22 294.000.453  4.5/3.5% 90 10
293.590 293.590S 5,0 275 - . g
294.000.454 4,5/3,5% 90 25

Steinmannov klinec s trokarovym hrotom, Ti-6Al-7Nb (TAN) | ..
Samorezna Schanzova skrutka, nehrdzavejuica ocel

C. polozky C. polozky @ (mm) Dizka (mm) . - ; ° o o
(sterilne zabalené) C. polozky C. pg\ozky , & (mm) Celkova dizka Dlzka zavitu
293350 4933505 3,5 125 (sterilne zabalené) (mm) (mm)
493 360 4933605 3,5 150 294.300 294.300S 4,0/3,0* 80 20
493.400 493.4005 2.0 150 294.430 294.430S 4,0 60 25
e B =&
493.420 493.420S 4,0 200 - - —
493.440 4934405 45 125 294.450 294.450S 4,0 100 25
493450 493.4505 45 150 294.460 294.460S 4,0 125 25
493 460 493 4605 45 175 294.520 294.520S 5,0 100 50
493.470 493.4705 45 200 294.530 294.530S 5,0 125 50
493.480 493 4805 45 250 294.540 294.540S 5,0 150 50
493.490 493.4905 45 225 294.550 294.550S 5,0 175 50
493.500 493.5005 5.0 150 294.560 294.560S 5,0 200 50
493.510 4935105 5,0 175 294.570 294.570S 5,0 250 50
493.520 4935205 5,0 200 294.650 294.650S 6,0 100 50
493.530 493.5305 5.0 250 294.660 294.660S 6,0 130 50
493.540 493 5405 5,0 300 294.670 294.670S 6,0 160 50
493580 4935805 5,0 225 294.680 294.680S 6,0 190 50
493.590 493.590S 5,0 275
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Samorezna Schanzova skrutka, Ti-6Al-7Nb (TAN)

Schanzova skrutka Seldrill™, nehrdzavejuca ocel

C. polozky C. polozky @ (mm) Celkova dizka Dlzka zavitu C. polozky C. polozky @ (mm) Celkova dizka Dizka zavitu
(sterilne zabalené) (mm) (mm) (sterilne zabalené) (mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494.520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494,530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494.550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494,560 494.560S 5,0 200 50 294,783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294.792 294.792S 6,0 100 30
294,793 294.793S 6,0 125 40
Samovrtna Schanzova skrutka, komercne cisty titan (TiCP), potah 294.794 294.794S 6,0 150 60
zvhydroxyapatitu (HA), sterilna ) 294,795 2947955 6.0 175 60
C. polozky @ (mm) blZka (mm) 294.796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 5,0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.786SHA 5,0 200 Schanzova skrutka Seldrill™, komeréne &isty titan (TiCP)
] o o C. polozky C. polozky & (mm) Celkova dizka Dizka zavitu
:e:\mgvrtna Sch.anzova skrut.ka’, nehrdzavejuca ocel, potah (sterilne zabalené) (mm) (mm)
ydroxyapatitu (HA), sterilna 494.769 494.7695 4,0/2,5* 80 20
C. polozky  (mm) Dizka (mm) 494.771 494.7715 4,030+ 80 20
294.7765HA 4.0 100 494772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
294.7775HA 4.0 125 494.774 494.774S 4,0 60 20
294.7785HA 4.0 150 494,775 494.775S 4,0 80 20
294.7795HA 4.0 175 494776 494.776S 4,0 100 30
294.7825HA 2.0 100 494.777 494.777S 4,0 125 40
294.7835HA 2.0 125 494,778 494.778S 4,0 150 40
294.7845HA 2.0 150 494779 494.779S 4,0 175 40
294.7855HA 2.0 175 494,782 494.782S 5,0 100 30
294.7865HA 2.0 200 494,783 494.783S 5,0 125 40
mazeewA 50 250 sa78e  asarsts 50 iso m
- 494,785 494.785S 5,0 175 60
294.7935HA 6,0 125 494,786 494.786S 5,0 200 80
294.7945HA 6,0 150 494,788 494.788S 5,0 250 80
294.7955HA 6.0 175 494.792 494.792S 6,0 100 30
294.7965HA 6,0 200 494,793 494.793S 6,0 125 40
294.7985HA 6.0 250 494,794 494.794S 6,0 150 60
Schanzova skrutka s rylovym hrotom, nehrdzavejuca ocel, potah 494.795 494.7955 6.0 175 60
z hydroxyapatitu (HA), sterilna 494.796 494.7965 6,0 200 80
¢ polozky @ (mm) Dizka (mm) 494.798 494.798S 6,0 250 80
294 450SHA 4,0 100
294 460SHA 2.0 120 Prgdukty, k”torévslu k dispozilcii nes:terilné a.stgrilne’ sa mozu rozlisovat podla
594 520SHA 5.0 100 pripony ,S" za ¢&islom, ktord oznacuje sterilny produkt.
294 530SHA 5,0 125 * Priemer hriadela/zavitu. Priemery hriadela a zavitu st rovnaké pre vetky ostatné
294.540SHA 5,0 150 velkosti.
294.550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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Uvod

Systémy pomocok, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouzitie:
— fixator laktového kibu,

— externy fixator distalneho konca vretennej kosti,
— hybridny prstencovy fixator,

— velké a stredné externé fixatory,

— MEFISTO,

— C-svorka panvova,

Schanzove skrutky a Steinmannove klince,

— mechanika segmentu MEFISTO,

maly externy fixator,

- MAXFRAME — multiaxialny korekény systém,
distrak¢ny prstencovy systém na osteogenézu,
— velky distraktor — holenna kost.

Externé fixacné a distrakéné systémy Synthes pozostavaju z roznych implantatov,
vratane Schanzovych skrutiek (samorezné, samovrtné a potahované HA), Stein-
mannovych klincov a kanylovanych klincov k panvovej C-svorke. Schanzove skrutky
a Steinmannove klince sa mozu pouzivat na roznych anatomickych miestach tela
podla toho, aky externy fixacny a distrakény systém sa pouziva. Kanylované klince
k panvovej C-svorke sa pouzivaju len v kombinécii s panvovym prstencom.

Vsetky implantaty k externym fixatorom su balené po jednom. Schanzove skrutky
a Steinmannove klince sa dodavaju sterilné a/alebo nesterilng, a klince pre panvovu
C-svorku sa predavaju len nesterilné.

Uvedené nastroje k externym fixdtorom su opakovane pouzitelné a dodavaju
sa nesterilné.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfia vietky informdacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouZitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prisludny
chirurgicky postup.

Materialy

Pomécka (pomocky)
Steinmannov klinec

Materialy Normy
Nehrdzavejuca ocel — 316L | ISO 5832-1 a ASTM F138

Zliatina titanu ISO 5832-11
Ti-6Al-7Nb (TAN)

Zliatina titanu ISO 5832-3
Ti-6Al-4V (TAV)

Zliatina titanu ASTM F136

Ti-6Al-4V ELI (TAV)
Nehrdzavejuca ocel — 316L | ISO 5832-1 a ASTM F138

Schanzova skrutka

Zliatina titanu ISO 5832-11
Ti-6AI-7Nb (TAN)

Titan triedy 4 (CP4) ISO 5832-2
oznacovany tiez ako Gr 4A, 4B
komercne cisty titan (TiCP)
Hydroxyapatit (HA) ASTM F1185

Klinec pre C-svorku Nehrdzavejuca ocel — 316L | ISO 5832-1 a ASTM F138

panvovd Nehrdzavejuca ocel 301 ISO 7153-1
PA-66 biela ZIADNE
Viton ZIADNE

Ucel pouzitia

Externé fixatné pomocky

Externé fixatory st urc¢ené na docasnu fixaciu a intraopera¢nu a poopera¢nu lie¢bu
otvorenych a zatvorenych zlomenin a elektivnych ortopedickych zékrokov.

Maxframe

Multiaxialny (viacosy) korekény systém DePuy Synthes MAXFRAME je uréeny na
externu fixaciu zlomenin dlhych kosti a kosti chodidla, predlZzovanie koncatin a na
korekciu deformit u dospelych, pediatrickych* (3 — 12) a adolescentnych* (12 — 21)
pacientov. Multiaxialny korekény systém DePuy Synthes MAXFRAME vyuziva
softvér na pomoc chirurgom pri planovani operécie.

* u ktorych st uz uzavreté rastové platnicky, alebo rastové platni¢ky nebudt porusené.

Velky distraktor — holenna kost

Velky distraktor pomaha pri repozicii fraktury a zabezpecuje docasnu
stabilizaciu pred definitivnou fixaciou, napr.:

— distrakcia,

— rotacia,

korekcia valgozity — varozity,

predozadné korekcia,

— kompresia.
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Indikacie
Viac informécii najdete v tabulke na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Kontraindikacie
Viac informécii najdete v tabulke na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Cielova skupina pacientov
Tento produkt je urceny na stanovené pouzitie s ohladom na indikacie, kontraindi-
kacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZitie neposkytuje dostato¢né zakladné informéacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Doérazne odporucame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vyko-
navali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju sktsenosti s ortope-
dickymi chirurgickymi zakrokmi a su si vedomi vieobecnych rizik ortopedického
chirurgického zakroku a chirurgickych technik specifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju skdse-
nosti s ortopedickymi chirurgickymi zakrokmi, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s pomockou, by si mali byt plne uvedomit, ze
tento ndvod na pouzitie neobsahuje v3etky informacie potrebné na vyber a pouzi-
tie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovlddate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy externych fixacnych a distrakénych systémov, ako su:
— fixator laktového kibu,

- externy fixator distalneho konca vretennej kosti,

— hybridny krazkovy fixator,

- velké a stredné externé fixatory,

— MEFISTO,

— C-svorka panvova,

— Schanzove skrutky a Steinmannove klince,

- mechanika segmentu MEFiSTO,

— maly externy fixator,

- MAXFRAME — multiaxialny korekény systém,

— distrakeny prstencovy systém na osteogenézu,

- velky distraktor — holenna kost,

v pripade pouzitia podla ndvodu na pouzitie a odportc¢anych postupov su to:
- stabilizacia kostnych segmentov a umoznenie hojenia,

— obnovenie anatomického vztahu a funkcie,

— zabezpecenie minimalne invazivneho postupu,

— umoznenie pooperacnej Upravy polohy.

Zhrnutie informacifi o bezpecnosti a klinickej t¢innosti mozno najst na tomto odkaze:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pozn.: Odkaz EUDAMED bude k dispozicii az po spusteni Eurdpskej databazy
zdravotnickych pomocok, EUDAMED.

Funké¢né charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes preverila vykonnost a bezpec¢nost externych fixa¢nych a dis-
trakénych systémov a tieto zodpovedaju najnovsim poznatkom v oblasti zdravot-
nickych pomocok na distrakciu, docasnu fixaciu a intraoperacnu a postoperac¢nu
liebu otvorenych a zatvorenych zlomenin a elektivnych ortopedickych zékrokov,
za predpokladu ich pouzitia v stlade s ndvodom na pouzitie a v sulade s indika¢nymi
obmedzeniami.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

- Neziaduca reakcia tkaniva, alergicka/hypersenzitivna reakcia

— Infekcia

— ZIé mechanické pomery v kibe

— Poskodenie okolitych struktar

- Poskodenie Zivotne délezitych organov

— Nezhojenie/nespravne zhojenie

— Neurovaskularne poskodenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

— Poskodenie kosti vratane intraoperacnej a pooperacnej fraktdry, osteolyza,
alebo nekroza kosti

- Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndromu)

— Poranenie pouzivatela

— Priznaky vyplyvajuce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu
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Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného pola
a na pomoc pri implantécii implantatov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce udalosti/
vedlajsie Ucinky vychadzaju skor z implantatov nez z nastrojov. Konkrétne neziaduce
udalosti/vedlajsie Gcinky pre implantaty st uvedené v prislusnych navodoch na pou-
Zitie implantéatov spolo¢nosti Synthes.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporu3enost sterilného
balenia. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

& Opatovne nesterilizujte

Opatovna sterilizacia Schanzovych skrutiek potahovanych hydroxyapatitom (HA)
moze viest k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost
a/alebo zmenu vlastnosti materialu.

Pomdcka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku uréent na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moéze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok urcenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢-
ného materiélu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze pouZité a kontaminované implanta-
ty nie st poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat tinavu materialu.

Varovania a preventivne opatrenia
Viac informécii néjdete v tabulke na konci tohto navodu na pouzitie.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Komponenty systému MAXFRAME sa spoja so softvérom MAXFRAME Software,
aby vytvorili predopera¢né planovanie a planovanie zékroku. Pristup do softvéru
MAXFRAME Software je mozné ziskat na adrese MAXFRAME3d.com Predtym
adresa  MAXFRAME3d.com presmerovala pouzivatela priamo na softvérovu
aplikdciu MAXFRAME 3D. Po zavedeni nov3ej verzie softvéru MAXFRAME 3D I
sa adresa MAXFRAME3d.com stane Uvodnou strankou, kde si méze pouzivatel
vybrat softvér MAXFRAME 3D alebo MAXFRAME 3D Il v zavislosti od regula¢nej
dostupnosti v jeho krajine. Uplny popis softvéru MAXFRAME 3D a/alebo
MAXFRAME 3D Il najdete v prislusnej pouzivatelskej prirucke k softvéru (SUM).
V dalsej casti tohto dokumentu sa termin ,softvér MAXFRAME" vztahuje na oba
softvéry MAXFRAME 3D aj MAXFRAME 3D .
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Prostredie magnetickej rezonancie
Viac informécii najdete v tabulke na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Osetrenie pomdcky pred pouzitim

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred chirur-
gickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarite vietky podvodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nédo-
by. Postupujte v stlade s pokynmi na ¢istenie a sterilizaciu uvedenymi v brozire
spolo¢nosti Synthes ,Délezité informacie”.

Sterilnd pomocka
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sp6sobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie po3kodené, vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Externy fixator distalneho konca vretennej kosti
Po Uspesdnej distrakcii dotiahnite skrutku na svorke. Distraktor odstrafte zarovnanim
kolieska a uvolnenim skrutky na distrkatiore.

Hybridny prstencovy fixator
Implantaty je mozné odstranit pomocou $tandardnych chirurgickych nastrojov.

C-svorka panvova

Panvova C-svorka sa odstrariuje pred definitivnym o3etrenim poranenia zadnej ¢asti
panvového kruhu. Skontrolujte, ¢i ste z neporanenej strany odstranili ochranné
tiapocky z kanylovanych klincov a Kirschnerove droty.

MAXFRAME — multiaxialny korekeny systém

1. Pomocou kltca & 8,0/11,0 mm, uvolnite matice vSetkych skrutiek na svorkach
na Schanzovych skrutkach.

2. Vsetky Schanzove skrutky odstrafite pomocou malého univerzalneho skluco-
vadla s T-rukovatou.

3. Odstrihnite v3etky droty na obidvoch stranach, cca 2-3 cm od koZe vo vnutri
prstenca. Odstrarite zvysky drétov pripojené na ram, alebo zahnite konce dro-
tov k rdmu, aby nedoslo k poskriabaniu koze. Pripravte drét na tej strane koze,
ktory sa bude pretahovat cez makké tkaniva a cez kozu.

4. Cely rdm stiahnite z postihnutej koncatiny. Podla potreby uvolnite vystuhy, aby
sa ram lahsie stahoval.

5. Vyberte v3etky droty. Pred vytiahnutim skontrolujte, ¢i st dréty rovné.

Distrak¢ny prstencovy systém na osteogenézu
Implantaty je mozné odstranit pomocou $tandardnych chirurgickych nastrojov.

RieSenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut v stvislosti s pomdckou,
je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnym Gradom clenského $tatu, kde ma
pouzivatel sidlo alebo kde méa pacient pobyt.

Klinické spracovanie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomoécok, podnosov na nastroje a puzdier st uvedené v brozurke
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demon-
taZze nastrojov s ndzvom ,Demontaz nastrojov z viacerych casti” su k dispozicii
na webovej stranke.

Likvidacia

Ziadny implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemochnice.

Pomaocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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Osobitné operacné pokyny

Maxframe - Postup
Napinac drétov (03.312.001)

Mazaci otvor Nosovy kus

Zalozny napinac drotov (03.311.008)

Nosovy kus Mazaci otvor

! II\ )

Napinac a zalozny napina¢ drotov sterilizujte podla pokynov uvedenych v, Délezi-
tych informaciach Synthes”. Napinace namazte podla pokynov uvedenych nizsie.

Pokyny na udrzbu
Mazanie napinacov pred sterilizaciou:
1. Pouzite 4 — 6 kvapiek oleja vhodného do autoklavu (519.97):
- do kazdého mazacieho otvoru;
— do otvoru na zadnej strane nastroja, pricom napina¢ musi byt vo vertikalnej
polohe; a
— do otvoru v nose nastroja, pricom napina¢ musi byt vo vertikalnej polohe; a
2. Olej rozmazte po mechanizme opakovanym otacanim skrutky v celom rozsahu.

Poznamka: Ak po kazdom pouziti napina¢ nevycistite a nenamazete, moze to
sposobit nefunkénost a skratit Zivotnost nastroja.

MEFiSTO - Postup
Standardna svorka (392.903), spojka pre T-kus (392.907), prstencova svorka
(392.913) a trubicova svorka (392.911)

Kontrola funk¢nosti

Vo vycisteni a zlozeni MEFISTO je potrebné skontrolovat:

- volné posuvanie svoriek na centralnom tele,

— plny rozsah otacania sedlovych spojov,

— skrutky svoriek sa musia dat lahko dotiahnut a uvolnit,

— volné otacanie 3esthranného kluca v otvoroch centralneho tela a volné roztiah-
nutie az po STOP,

— dobré dosadanie Sesthranného kluca,

— volné otacanie dynamizacnej matice na manzete,

— presné dosadnutie klu¢a na maticu,

— jednoduché zloZenie jednokolikovych svoriek a spojky pre T-kus.

Kontrola opotrebenia

Zrakova kontrola opotrebenia fixa¢nych dielov je nevyhnutna po kazdom pouziti.
Obzvlast je potrebné skontrolovat vribkovanie sedlového spoja a sedlovu podlozku
v standardnych svorkach. Ak sa zistia viditelné znamky opotrebenia, prislusny kom-
ponent sa uz nesmie pouzivat. Rozhodnutie o dalSom pouZzivani zostava na chirur-
govi. Komponenty standardnych svoriek (okrem skrutiek), manzety a drazkované
centralne telo sa nedaju objednat ako néhradny diel.

SE_771997 AB
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Fixator laktového kibu

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Systém externého fixatora
s vodiacimi vystuhami a pre-
mostenim kibu je vhodny na
doplInkovu lie¢bu komplex-
nych nestabilnych poraneni
lakta, kde je nemozné vcasné
funk&né zatazenie kvoli pretr-
vavajucej instabilite ligamen-
tdézneho aparatu.
Najdolezitejsie indikacie pre
premostenie kibu externym
fixatorom:
— neskora lie¢ba vykibenych a
stuhnutych laktovych kibov,
— chronicka pretrvavajlca
instabilita kibu,
- akutna instabilita kibu po
komplexnych poraneniach
vazov,
nestabilné zlomeniny lakta.

V pripade dospelych pacien-
tov sa kibovy fixator lakta
optimalne kombinuje s kom-
ponentami velkého externé-
ho fixatora (priemer tyce:

@ 11 mm), a s komponentnami
stredného externého fixatora
(priemer tyc¢e: & 8 mm)

v pripade deti a dospelych
mensieho vzrastu.

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pouzitia
klbového fixatora
lakta.

9]

=2

I}

Distélne je vhodny dorzélny pristup k humeru.
V proximdlnej ¢asti sa odporuca zavadzat
Schanzove skrutky z ventrolateralneho pristupu,
kaudalne od priebehu n.axillaris.

Néstroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo po-
hyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi priskripnat
alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

S pomdckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahodte do
schvélenych nadob urcenych na ostré predmety.
Schanzova skrutka SELDRILL bola vyvinuté za
Ucelom minimalizacie tvorby tepla. V kazdom
pripade sa odporuca pomalé zavadzanie

a dodatocné chladenie (napriklad pomocou
Ringerovho roztoku).

Koniec Schanzovej skrutky SELDRILL sa musi
umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrut-
ka Ucinne odolavala pdkovému naméhaniu

a zabezpecila dostato¢nu stabilitu.

Iba v pripade osteoporotickych kosti sa musf
Schanzova skrutka SELDRILL zaskrutkovat este
dalej do distalnej kortikalis, dokonca méze mier-
ne prechadzat skrz kvoli zvyseniu pevnosti.
Miesta zavedenia je nutné dokladne osetrit,
aby nedoslo k infekcii kanala. Na zabrénenie in-
fekcii mozno Schanzove skrutky obalit
penovymi tamponmi s antiseptickym povr-
chom. Postup starostlivosti o miesta zavedenia
implantatu je nutné prebrat s pacientom.

Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva, je
potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

. Umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim

anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny).
Pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelna
nekroéza.

. Uvolnenie napétia koze v mieste v stupu im-

plantatu do makkych tkaniv.

Osetrujuci lekar by mal na zéklade $pecifickych

klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie

ohladne pouzitia externého fixa¢ného systému

u pacientov s nasledujicimi okolnostami:

— pacienti, pre ktorych externy fixator nie je
vhodny zo spolocenskych alebo fyzickych
dévodov;

— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo makkého
tkaniva

APodmieneéné bezpecnost v prostredi MR

Kiboveé fixatory laktového klbu v standardnej konfiguracii
pozostavaju zo svoriek, ty¢i a roznych doplnkov. Pacient
s kibovym fixatorom laktového kibu Synthes moze bezpecne
absolvovat vysetrenie MR pri splnenf nasledujucich podmienok:
— Statické magnetické pole 1,5 resp. 3,0 T pri zabezpeceni
nasledujucej polohy fixa¢ného ramu:
- Do 7 cm od vonkajsieho okraja tunela MR zariadenia
v normalnom prevadzkovom rezime alebo
— Uplne mimo tunela MR zariadenia v rezime regulacie
prvej urovne
— Najvy33i priestorovy gradient magnetického pola
900 Gauss/cm alebo menej
- Maximalna priemerna specificka miera absorpcie (SAR) celého
tela 2 W/kg pre normélny prevadzkovy rezim a 4 W/kg pre
kontrolovany rezim prvej Urovne za 15 mindt skenovania.
— Pouzivajte len celotelovu RF vysielaciu cievku, nie su povolené
Zziadne iné cievky, povolené st lokalne prijimacie cievky

Preventivne opatrenia: Pacienti mozu byt bezpecne vysetreni
MRI za predpokladu splnenia vyssie uvedenych podmienok.

V tychto podmienkach je maximalny o¢akavany nérast teploty
do 6 °C. KedZe nie je mozné vylucit vacsie in vivo zahrievanie,
je potrebné pocas vysetrenia désledne monitorovat pacient

a komunikovat s nim. Ak pacient uvadza pocit palenia alebo
bolesti, okamzZite vy3etrenie ukoncite. Aby sa minimalizovalo
zahrievanie, trvanie vysetrenia by malo byt ¢o najkratsie, hod-
nota SAR ¢o najnizsia a pomocka by mala byt ¢o najdalej od
okraja tunela. Namerané hodnoty zvy3enia teploty boli ziskané
pri trvani vySetrenia 15 Minut.

Vy3sie uvedené parametre pola je potrebné porovnat s para-
metrami MR systému pouzivatela, aby sa mohlo stanovit,

¢i je mozné pomocku bezpecne priniest do prostredia MR
pouzivatela.

Pri umiestneni kiboveho fixatora laktového kibu Synthes do
MR tunela pocas vy3etrenia mozu vznikat artefakty na diag-
nostickych snimkoch.

Varovania:

— Pouzivajte len ramové komponenty uvedené v operatnom

postupe pre kibovy fixator laktového kibu.

Potencidlne komplikécia umiestnenia dielu do magnetického

pola MR:

— torzné sily mozu sposobit rotaciu pomocky v magnetic-
kom poli MR,

— tahové sily mézu vtiahnut pomocku do magnetického
pola MR,

- indukované prady moézu sposobit stimulaciu periférnych
nervov,

- prady indukované RF Ziarenim mozu spdsobit zahrievanie
pomécky implantovanej do tela pacienta.

Na ram kibového fixatora laktového kibu nenakladajte

Ziadne RF vysielacie cievky.

Poznamka: V mimoklinickych skuskach sa kibovy fixator
laktového kfbu testoval vo viacerych réznych konfiguraciach.
Skusky sa realizovali v polohe 7 cm od vonkajsieho okraja
tunela MR zariadenia.

Vysledky preukazali maximalne pozorované zahrievanie ramu
na trovni 6 °C pri 1,5 Ta max. 1 °C pri 3,0 Ts hodnotou
celotelového priemeru SAR 2 W/kg podla merania strojom.

Informacie o artefaktoch
Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nacha-
dza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe
klbového fixatora laktového kibu. Je mozné, ze bude potrebné
optimalizovat parametre MR snimkovania, aby sa kompenzovala
pritomost réamu fixatora.
V komore MR zariadenia sa analyzovali reprezentativne kom-
ponenty pouzité na zostavenie $tandardného ramu kibového
fixatora laktového kibu a v dalsom texte st uvedené informacie
o artefaktoch v najhorsom moznom variante. Celkovo mézu
artefakty sposobené kibovym fixatorom laktového kibu
Synthes spdsobovat problémy ak je zaujmova oblast MR
snimkovania v blizkosti miesta umiestnenia fixatora.
— Pri FFE sekvencii: trvanie snimkovania 3 minudty, TR 100 ms,
TE 15 ms, flip uhol 15° a SE sekvencia: trvanie snimkovania
4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, flip uhol 70° radio echo
sekvencia, najhorsi artefakt dosahuje priblizne 10 cm od
pomocky.

SE_771997 AB
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Externy fixator distalneho konca vretennej kosti

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Nestabilné fraktury distalnej

Casti vretennej kosti

— intrartikularne

— extaartikularne

— predbezna fixécia pred

otvorenou repoziciou a in-

ternou fixaciou

fraktury s otvorenym a za-

tvorenym poskodenim

makkého tkaniva

— multitrauma (zachranna
operacia na obmedzenie
poskodenia, starostlivost
prispdsobena poraneniu)

Poranenia, zlomeniny, vykibe-
nia, popaleniny v oblasti:

— ruky,

— zapastia,

— predlaktia.

Zlomeniny v kombinacii s

— rozsiahlym poranenim
makkého tkaniva,

— Ubytkom kostnej hmoty,

— poranenim ciev a/alebo
nervov.

Dislokécia fraktary
— ruky

NeUspesSnd zatvorena repozi-
cia so sadrovou dlahou a na-
slednou sekundarnou dislo-
kaciou

— skratenie vretennej kosti

— uhlovéa odchylka

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pouzitia
externého fixatora
distalnej casti
vretennej kosti.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky
podla anatémie kosti pacienta.

— Nastroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Schanzova skrutka SELDRILL bola vyvinuta za
Ucelom minimalizacie tvorby tepla. V kazdom
pripade sa odporuca pomalé zavadzanie
a dodatoc¢né chladenie (napriklad pomocou
Ringerovho roztoku).

— Koniec Schanzovej skrutky sa musi umiestnit az
do protilahlej kortikalis, aby skrutka u¢inne
odolavala pakovému naméhaniu a zabezpecila
dostato¢nu stabilitu.

— lba v pripade osteoporotickych kosti sa musi
Schanzova skrutka zaskrutkovat este dalej do
distalnej kortikalis, dokonca mo6ze mierne pre-
chéadzat skrz kvoli zvy3eniu pevnosti.

— Miesta zavedenia je nutné dokladne o3etrit, aby
nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii
mozno Schanzove skrutky obalit penovymi
tampdnmi s antiseptickym povrchom. Postup
starostlivosti o miesta zavedenia implantatu je
nutné prebrat s pacientom.

— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva, je
potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim

anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny),

. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelna
nekroza,

. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu
implantatu do makkych tkaniv.

— Osetrujuci lekar by mal na zéklade 3pecifickych
klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie
ohladne pouzitia externého fixa¢ného systému
u pacientov s nasledujucimi okolnostami:

— pacienti, pre ktorych externy fixator nie je
vhodny zo spolocenskych alebo fyzickych
dévodoy,

— nepokoj,

— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo makkého
tkaniva

o

Ia)

APodmieneéné bezpecnost v prostredi MR

Fixatory distalnej Casti vretennej kosti v Standardnej konfigu-
racii pozostavaju zo svoriek, tyci a réznych doplnkov. Pacient
s fixatorom distalnej ¢asti vretennej kosti Synthes moze
bezpecne absolvovat vysetrenie MR pri splneni nasledujucich
podmienok:
— Statické magnetické pole 1,5 resp. 3,0 T pri zabezpeceni
nasledujucej polohy fixa¢ného ramu:
— Do 7 cm od vonkajsieho okraja tunela MR zariadenia
v normalnom prevadzkovom rezime alebo
— Uplne mimo tunela MR zariadenia v reZime regulécie
prvej Grovne
— Najvyssi priestorovy gradient magnetického pola
900 Gauss/cm alebo menej
- Maximalna priemerné Specificka miera absorpcie (SAR) celého
tela 2 W/kg pre normélny prevadzkovy rezim a 4 W/kg pre
kontrolovany rezim prvej Urovne za 15 minut skenovania.
Pouzivajte len celotelovt RF vysielaciu cievku, nie s povolené
Ziadne iné cievky, povolené su lokélne prijimacie cievky

Preventivne opatrenia: Pacienti moézu byt bezpecne vyset-
reni MR za predpokladu splnenia vyssie uvedenych podmie-
nok. Za tychto podmienok je maximalny o¢akavany narast
teploty nizsi ako 6 °C. KedZe nie je mozné vylucit vacsie in
vivo zahrievanie, je potrebné pocas vysetrenia dosledne mo-
nitorovat pacient a komunikovat s nim. Ak pacient uvadza
pocit péalenia alebo bolesti, okamzZite vy3etrenie ukoncite.
Aby sa minimalizovalo zahrievanie, trvanie vy3etrenia by malo
mala byt ¢o najdalej od okraja tunela. Namerané hodnoty
zvysenia teploty boli ziskané pri trvani vysetrenia 15 Minut.
Vy33ie uvedené parametre pola je potrebné porovnat s paramet-
rami MR systému pouzivatela, aby sa mohlo stanovit, ¢i je mozné
pomaocku bezpecne priniest do prostredia MR pouzivatela.

Pri umiestneni fixatora distalnej asti vretennej kosti Synthes
do MR tunela pocas vysetrenia mézu vznikat artefakty na
diagnostickych snimkach.

Varovania:
— Pouzivajte len komponenty ramu uvedené v opera¢nom
postupe
pre fixator distalnej Casti vretennej kosti
— Potencialne komplikacia umiestnenia dielu do magnetického
pola MR:
— torzné sily mozu spdsobit rotaciu pomdcky v magnetic-
kom poli MR,
— tahové sily mézu vtiahnut pomdcku do magnetického
pola MR,
— indukované prady mozu spdsobit stimulaciu periférnych
nervov,
— prudy indukované RF Ziarenim mézu sposobit zahrievanie
pomadcky implantovanej do tela pacienta.
— Na radm fixatora distalnej Casti vretennej kosti nenakladajte
ziadne RF vysielacie cievky.

Poznamka: vV mimoklinickych skuskach sa fixator distalnej
Casti vretennej kosti testoval vo viacerych réznych konfiguraci-
ach. Tieto skusky sa realizovali s poméckou vo vzdialenosti

7 c¢m od vonkajsieho okraja tunela MR zariadenia. Vysledky
preukézali maximalne pozorované zahrievanie fixatora zapastia
na Urovni menej ako 6 °C pri 1,5T a menejako 1°Cpri3,0T
pri priemernej celotelovej hodnote SAR 2 W/kg podla pristroja.

Informacie o artefaktoch
Kvalita obrazu MR moze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza
presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe fixatora
distalnej ¢asti vretennej kosti Synthes. Je mozné, ze bude
potrebné optimalizovat parametre MR snimkovania, aby sa
kompenzovala pritomost ramu fixatora.
V komore MR zariadenia sa analyzovali reprezentativne kom-
ponenty pouzité na zostavenie standardného ramu fixatora
distalnej Casti vretennej kosti a v dal3om texte su uvedené
informacie o artefaktoch v najhorsom moznom variante.
Celkovo mozu artefakty spdsobené distalnym radiovym fixa-
torom Synthes spdsobovat problémy, ak je oblast zaujmu u
MR zobrazovania v blizkosti miesta umiestnenia fixatora.
— Pri FFE sekvencii: trvanie snimkovania 3 mintty, TR 100 ms,
TE 15 ms, flip uhol 15° a SE sekvencia: trvanie snimkovania
4 minudty, TR 500 ms, TE 20 ms, flip uhol 70° radio echo
sekvencia, najhorsi artefakt dosahuje priblizne 10 cm od
pomaocky.
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Hybridny prstencovy fixator

Indikécie Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

— Hybridny prstencovy fixator
je navrhnuty na fixaciu
komplexnych zlomenin
proximalnej a distalnej casti
holennej kosti - hlavne ak
jej zasiahnuty aj kib

— Pri poraneniach mékkych
tkaniv, ktoré znemozriuju
otvorenu repoziciu a vnu-
tornu fixaciu.

— Pri zlomeninach, ktoré neu-
moziuju zavedenie Schan-
zovych skrutiek za ucelom
zostavenia Standardného
externého fixa¢ného rdmu.

Neexistuju ziadne
3pecifické kontra-
indikacie pouzitia
hybridného prsten-
cového fixatora.

Néstroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.
S pomo6ckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.
Miesta zavedenia je nutné dokladne o3etrit, aby
nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii
mozno Schanzove skrutky obalit penovymi tam-
pénmi s antiseptickym povrchom. Postup sta-
rostlivosti o miesta zavedenia klinca je nutné
prebrat s pacientom.
Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:
a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim
anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny),
b. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelnd
nekroza,

c. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu
implantatu do makkych tkaniv.

Hybridny prstencovy fixator DePuy Synthes nebol skusany

z hladiska bezpec¢nosti a kompatibility v prostredi MR
zariadenia. Nebol skd3any z hladiska zahrievania, migracie
ani vzniku obrazovych artefaktov v prostredi MR. Bezpe¢nost
hybridného prstencového fixatora v prostredi MR je nezndma.
Snimkovanie pacienta s touto poméckou méze spdsobit Uraz.
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Velké a stredné externé fixatory

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Velky externy fixator (priemer
tyCe: 11 mm) je obzvlast
vhodny na o3etrenie Urazov
dolnych koncatin. Stredny
externy fixator (priemer tyce :
8 mm) je obzvlast vhodny na
osetrenie koncatin u dospe-
lych a hornych a dolnych kon-
¢atin u deti a dospelych men-
Sieho vzrastu.
Najdolezitejsie indikacie pre
pouzitie velkych a strednych
externych fixatorov su:
— otvorené zlomeniny druhé-
ho a tretieho stupna,
infikovana pseudoartréza,
— rychla prvotnd imobilizacia
pri poraneniach makkych
tkaniv a pri fraktdrach u pa-
cientov s tazkymi poraneniami,
— imobilizacia zatvorenych
zlomenin s tazkym porane-
nim makkych tkaniv (kon-
tlzia makkého tkaniva, po-
paleniny, ochorenie koze),
rozsiahle zlomeniny diafyzy
a periartikularne zlomeniny,
prechodnd imobilizacia
s premostenim kibu pri taz-
kych poraneniach makkych
tkaniv a vazov,
urcité druhy poraneni pan-
vového kruhu a vybrané
zlomeniny u detf,
— artrodézy a osteotomie.

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pouzitia
velkych a stred-
nych externych
fixatorov.

— Pri zavadzani klincov do crista iliaca: aby ne-
nastalo poskodenie koznej vetvy n.femoralis,
vyhnite sa zavadzaniu do 15 mm v dorzalom
smere od spina iliaca anterior superior.

— V pripade ramennej kosti je potrebné v prvom
rade davat pozor na n.radialis a n.axilaris.

— V proximélnej ¢asti sa odportca zavadzat
Schanzove skrutky z ventrolateralneho pristupu,
kaudalne od priebehu n.axillaris.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky
alebo Steinmannovho klinca podla anatémie
kosti pacienta.

— Nastroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnudt alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Schanzova skrutka SELDRILL bola vyvinuta za
Ucelom minimalizacie tvorby tepla. V kazdom
pripade sa odporuca pomalé zavadzanie a do-
datoc¢né chladenie (napriklad pomocou Ringe-
rovho roztoku).

— lba v pripade osteoporotickych kosti sa musi
Schanzova skrutka SELDRILL zaskrutkovat este
dalej do distalnej kortikalis, dokonca méze
mierne prechadzat skrz kvoli zvyseniu pevnosti.

— Koniec samoreznej Schanzovej skrutky sa musf
umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrut-
ka ucinne odoldvala pakovému namahaniu
a zabezpecila dostato¢nu stabilitu.

— Miesta zavedenia je nutné dokladne o3etrit, aby
nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii
mozno Schanzove skrutky a Steinmannove klin-
ce obalit penovymi tampénmi s antiseptickym
povrchom. Postup starostlivosti o miesta zave-
denia klinca je nutné prebrat s pacientom.

— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

— a. umiestnenie Schanzovych skrutiek a Stein-

mannovych klincov s uvazenim anatomickych

pomerov (vazy, nervy, tepny),

pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne

v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelnd

nekroza,

. uvolnenie napatia koZe v mieste v stupu im-

plantatu do makkych tkaniv.

c

n

— Osetrujuci lekar by mal na zéklade 3pecifickych
klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie
ohladne pouzitia externého fixa¢ného systému
u pacientov s nasledujucimi okolnostami:

— pacienti, pre ktorych externy fixator nie je vhod-
ny zo spolocenskych alebo fyzickych dévodov,

— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo makkého tkaniva.

APodmieneéne bezpecné v prostredi MR

Velky externy fixator v $tandardnej konfiguracii pozostava zo
svoriek, ty¢i a roznych doplnkov. Pacient s velkym externym
fixdtorom Synthes moze bezpecne absolvovat vy3etrenie MR
pri splneni nasledujucich podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0 T, ak je fixator
umiestneny mimo tunela MR zariadenia pri normalnom
rezime alebo v rezime regulacie prvej Urovne,

— najvyssi priestorovy gradient magnetického pola
720 Gauss/cm alebo menej,

— maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie (SAR) celého

tela 2 W/kg pre normélny prevadzkovy rezim a 4 W/kg pre

kontrolovany rezim prvej Urovne za 15 minut skenovania,
pouzivajte len celotelovu RF vysielaciu cievku, nie st povolené

Ziadne iné cievky, povolené su lokélne prijimacie cievky,

$pecialne cievky, napriklad kolenné alebo hlavové sa nesmu

pouzivat, pretoze neboli skontrolované z hladiska RF zahrie-
vania a mozu sposobit vyraznejsie lokalne zahrievanie.

Preventivne opatrenia: Pacienti mozu byt bezpecne vyset-
reni MR za predpokladu splnenia vyssie uvedenych podmie-
nok. Za tychto podmienok je maximalny ocakavany narast
teploty niz3i ako 6 °C. KedZe nie je mozné vylucit vacsie in
vivo zahrievanie, je potrebné pocas vysetrenia désledne mo-
nitorovat pacient a komunikovat s nim. Ak pacient uvadza
pocit palenia alebo bolesti, okamzite vy3etrenie ukoncite.
Aby sa minimalizovalo zahrievanie, trvanie vysetrenia by malo
mala byt ¢o najdalej od okraja tunela. Namerané hodnoty
zvysenia teploty boli ziskané pri trvani vy3etrenia 15 Minut.
Vyssie uvedené parametre pola je potrebné porovnat s paramet-
rami MR systému pouzivatela, aby sa mohlo stanovit, ¢i je moz-
né pomocku bezpecne priniest do prostredia MR pouZivatela.
Pri umiestneni velkého externého fixatora Synthes do MR
tunela pocas vysetrenia mozu vznikat artefakty na diagnos-
tickych snimkoch.

Varovania:
— Pouzivajte len rdmové komponenty uvedené v opera¢nom
postupe pre velky externy fixator.
— Potencialne komplikacia umiestnenia dielu do magnetického
pola MR:
— torzné sily mozu spdsobit rotaciu pomdcky v magnetic-
kom poli MR,
— tahové sily mézu vtiahnut pomdcku do magnetického
pola MR,
— indukované prady mozu spdsobit stimulaciu periférnych
nervov,
— prudy indukované RF Ziarenim mézu sposobit zahrievanie
pomadcky implantovanej do tela pacienta.
— Na ram velkého externého fixatora nenakladajte ziadne RF
vysielacie cievky.

Poznamka: V mimoklinickych skuskach sa velky externy
fixator testoval vo viacerych roéznych konfiguraciach. Skusky
sa realizovali v polohe 7 cm od vonkajsieho okraja tunela
MR zariadenia.

Vysledky preukazali maximalne pozorované zahrievanie

na urovni menej ako 6 °C pri 1,5 T a 3,0 T pri priemernej
celotelovej hodnote SAR 2 W/kg podla pristroja.

Informacie o artefaktoch

Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu

nachadza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko

k polohe velkého externého fixatora. Je mozné, ze bude

potrebné optimalizovat parametre MR snimkovania, aby sa

kompenzovala pritomost ramu fixatora.

V komore MR zariadenia sa analyzovali reprezentativne kom-

ponenty pouzité na zostavenie Standardného ramu velkého

externého fixatora a v dalSom texte st uvedené informacie

o artefaktoch v najhorsom moznom variante. Celkovo mozu

artefakty spésobené vikym externym fixatorom Synthes

sposobovat problémy ak je zaujmova oblast MR snimkovania

v blizkosti miesta umiestnenia fixatora.

— Pri FFE sekvencii: trvanie snimkovania 3 mintty, TR 100 ms,
TE 15 ms, flip uhol 15° a SE sekvencia: trvanie snimkovania
4 minudty, TR 500 ms, TE 20 ms, flip uhol 70° radio echo
sekvencia, najhorsi artefakt dosahuje priblizne 10 cm od
pomocky.

SE_771997 AB

strana 10/18



Stredné externé fixatory

Informécie o zobrazovani pomocou MR

APodmieneéné bezpecnost v prostredi MR

Stredny externy fixator v $tandardnej konfiguracii pozostava zo

svoriek, ty¢i a roznych doplnkov. Pacient so strednym externym

fixatorom Synthes moéze bezpecne absolvovat vysetrenie

MR pri splneni nasledujucich podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 resp. 3,0 T pri zabezpeceni

nasledujucej polohy fixa¢ného ramu:

- do 7 cm od vonkajsieho okraja tunela MR zariadenia
v normalnom prevadzkovom rezime alebo

— Uplne mimo tunela MR zariadenia v rezime regulécie
prvej urovne.

najvyssi priestorovy gradient magnetického pola

900 Gauss/cm alebo mene;j.

maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého

tela 2 W/kg pre normélny prevadzkovy rezim a 4 W/kg pre

kontrolovany rezim prvej Grovne za 15 minUt skenovania,

— pouzivajte len celotelovd RF vysielaciu cievku, nie su povolené
ziadne iné cievky, povolené su lokalne prijimacie cievky.

Preventivne opatrenia: Pacienti mozu byt bezpecne vyset-
reni MR za predpokladu splnenia vyssie uvedenych podmie-
nok. Za tychto podmienok je maximalny ocakavany narast
teploty niz3i ako 6 °C. KedZe nie je mozné vylucit vacsie in
vivo zahrievanie, je potrebné pocas vysetrenia dosledne
monitorovat pacient a komunikovat s nim. Ak pacient uvadza
pocit palenia alebo bolesti, okamzite vy3etrenie ukoncite.
Aby sa minimalizovalo zahrievanie, trvanie vysetrenia by malo
mala byt ¢o najdalej od okraja tunela. Namerané hodnoty
zvysenia teploty boli ziskané pri trvani vy3etrenia 15 Minut.
Vys3ie uvedené parametre pola je potrebné porovnat s para-
metrami MR systému pouzivatela, aby sa mohlo stanovit, ¢i je
mozné pomdcku bezpecne priniest do prostredia MR pouziva-
tela. Pri umiestneni stredného externého fixatora Synthes do
MR tunela pocas vysetrenia mozu vznikat artefakty na diag-
nostickych snimkoch.

Varovania:
— Pouzivajte len rdmové komponenty uvedené v opera¢nom
postupe pre stredny externy fixator.
— Potencialne komplikacia umiestnenia dielu do magnetického
pola MR:
— torzné sily mozu spdsobit rotaciu pomdcky v magnetic-
kom poli MR,
— tahové sily mézu vtiahnut pomdcku do magnetického
pola MR,
— indukované prady mozu spdsobit stimulaciu periférnych
nervov,
— prudy indukované RF Ziarenim mézu sposobit zahrievanie
pomadcky implantovanej do tela pacienta.
— Na rdm stredného externého fixatora nenakladajte ziadne
RF vysielacie cievky.

Poznamka: V mimoklinickych skuskach sa stredny externy
fixator testoval vo viacerych roéznych konfiguraciach. Skusky
sa realizovali v polohe 7 cm od vonkajsieho okraja tunela

MR zariadenia.

Vysledky preukazali maximalne pozorované zahrievanie fixatora
zapastia na Urovni menej ako 6 °C pri 1,5 T a menej ako 1 °C
pri 3,0 T pri priemernej celotelovej hodnote SAR 2 W/kg podla
pristroja.

Informacie o artefaktoch
Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nacha-
dza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe
stredného externého fixatora Synthes. Je mozné, ze bude
potrebné optimalizovat parametre MR snimkovania, aby sa
kompenzovala pritomost ramu fixatora.
V komore MR zariadenia sa analyzovali reprezentativne kom-
ponenty pouZzité na zostavenie Standardného rému stredné-
ho externého fixatora a v dalom texte st uvedené informa-
cie o artefaktoch v najhorsom moznom variante. Celkovo
mozu artefakty spdsobené strednym externym fixatorom
Synthes spdsobovat problémy ak je zaujmova oblast MR
snimkovania v blizkosti miesta umiestnenia fixatora.
— Pri FFE sekvencii: trvanie snimkovania 3 minudty, TR 100 ms,
TE 15 ms, flip uhol 15° a SE sekvencia: trvanie snimkovania
4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, flip uhol 70° radio echo
sekvencia, najhorsi artefakt dosahuje priblizne 10 cm od
pomocky.
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MEFiSTO

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Pre v3etky indikécie, kde je
vhodné pouzitie externého
fixatora:
— zlomeniny holennej kosti
a stehennej kosti s tazkym
poskodenim makkych
tkaniv
okam?zita imobilizacia zlo-
menin s/bez poranenia ale-
bo tazkého poskodenia
makkych tkaniv, viacnasob-
né Urazy alebo polytraumy.
— imobilizacia zatvorenych
zlomenin s tazkym porane-
nim makkych tkaniv (kon-
tlzia makkého tkaniva, po-
paleniny, ochorenie koze)
rozsiahle zlomeniny diafyzy
a periartikularne zlomeniny
docasna transartikularna
stabilizacia pri tazkych
poraneniach makkych
tkaniv a poskodeni vazov
infikovana pseudoartréza
— korek¢né osteotomie alebo
kortikotomie v lie¢be axial-
nych odchylok a rozdielov
dlzky (osova korekcia, pre-
dlZovanie kostf)
komplexné proximalne
a distalne zlomeniny holen-
nej kosti
— urcité druhy poraneni pan-
vového kruhu
— lie¢ba zlomenin holennej
kosti a diafyzy stehennej
kosti u deti

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pre
MEFiSTO.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky
podla anatémie kosti pacienta.

— Nastroje a skrutky m6zu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Schanzova skrutka SELDRILL bola vyvinuta za

Ucelom minimalizacie tvorby tepla. V kazdom

pripade sa odporuca pomalé zavadzanie a do-

datoc¢né chladenie (napriklad pomocou Ringe-
rovho roztoku).

Koniec Schanzovej skrutky SELDRILL sa musi

umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrutka

Ucinne odolavala pakovému namahaniu a zabez-

pecila dostato¢nu stabilitu.

Miesta zavedenia je nutné dokladne osetrit, aby

nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii

mozno Schanzove skrutky obalit penovymi tam-
pénmi s antiseptickym povrchom. Postup sta-
rostlivosti o miesta zavedenia klinca je nutné
prebrat s pacientom.

— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim
anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny),

. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelna
nekroza,

. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu im-
plantatu do makkych tkaniv.

— Osetrujuci lekar by mal na zéklade 3pecifickych
klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie
ohladne pouzitia externého fixa¢ného systému
u pacientov s nasledujucimi okolnostami:

— pacienti, pre ktorych externy fixator nie je vhod-
ny zo spolocenskych alebo fyzickych dévodov,
— nepokoj,
— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo makkého tkaniva.

o

Ia)

DePuy Synthes , MEFISTO" nebol hodnoteny z hladiska bezpe¢-
nosti a kompatibility v prostredi MR. Nebol skusany z hladiska
zahrievania, migracie ani vzniku obrazovych artefaktov v pro-
stredi MR. Bezpecnost ,MEFiSTO" v prostredi MR je nezndma.
Snimkovanie pacienta s touto poméckou moze sposobit Uraz.

C-svorka panvova

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Panvova C-svorka je indikova-
na na urgentnu stabilizaciu

zlomenin krizovej kosti alebo
porusenia krizovo-bedrového
kibu s obehovou instabilitou.

Neexistuju ziadne
$pecifické kontra-
indikacie pre pan-
vovu C-svorku.

- Vyhnite sa pouzitiu v nasledujucich pripadoch:

a. pritomnost zlomeniny bedrovej kosti a riziko
perforacie klinca cez lomnu linius,

b. triestiva zlomenina krizovej kosti s rizikom
stlacenia krizového nervového plexu.

— Nastroje a skrutky m6zu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mozu pouzivatelovi
priskripndt alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomdckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahodte do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky
podla anatomie kosti pacienta.

— Ak sa klince umiestnia prilis dopredu od sprav-
neho umiestnenia, vznika riziko perforacie bed-
rovej kosti, ¢o moze viest k poraneniu organov.

— Umiestnenie klincov prili§ dozadu méze sposo-
bit poranenie glutealnych nervov a ciev.

— Zavedenie klinca prili$ distalne ohrozuje n.ischia-
dicus a glutedlne cievy v ischiadickom zareze.
Nespravne umiestnenie klinca do osteoporotic-
kej kosti v kombindcii s nadmernou kompresiou
moze sposobit neziaducu penetraciu klinca.

— Nepouzivajte panvovu C-svorku na zdvihanie
pacienta.

Panvové C-svorka DePuy Synthes nebola hodnotena z hladiska
bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Pomécka nebola
skusana z hladiska zahrievania, migrécie ani vzniku obrazovych
artefaktov v prostredi MR. Bezpecnost ,panvovej C-svorky”

v prostredi MR je nezndma. Snimkovanie pacienta s touto
pomaockou moéze sposobit Uraz.
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Schanzove skrutky a Steinmannove klince

Indikécie Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Samorezné, hydroxyapatitom
potahované Schanzove skrut-
ky a Steinmannove klince
Synthes SELDRILL su indiko-
vané na pouzitie s externym
fixa¢nym systémom.

Neexistuju ziadne
$pecifické kontrain-
dikécie pre pouzitie
Schanzovych skru-
tiek a Steinmanno-
vych klincov.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky
(samorezna, SELDRILL, hydroxyapatit) alebo
Steinmannovho klinca podla anatémie kosti
pacienta.

— Nastroje a skrutky m6zu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Schanzova skrutka SELDRILL bola vyvinuta za
Ucelom minimalizacie tvorby tepla. V kazdom
pripade sa odporuca pomalé zavadzanie a do-
datoc¢né chladenie (napriklad pomocou Ringe-
rovho roztoku).

— Koniec Schanzovej skrutky SELDRILL sa musf
umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrut-
ka ucinne odoldvala pakovému naméhaniu
a zabezpecila dostato¢nu stabilitu.

— lba v pripade osteoporotickych kosti sa musi
Schanzova skrutka SELDRILL zaskrutkovat este
dalej do distalnej kortikalis, dokonca méze
mierne prechadzat skrz kvoli zvyseniu pevnosti.

— Koniec samoreznej Schanzovej skrutky sa musf
umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrut-
ka ucinne odoldvala pakovému namahaniu
a zabezpecila dostato¢nu stabilitu.

— Miesta zavedenia je nutné dokladne o3etrit, aby
nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii
mozno Schanzove skrutky a Steinmannove klince
obalit penovymi tampénmi s antiseptickym
povrchom. Postup starostlivosti o miesta zave-
denia klinca je nutné prebrat s pacientom.

— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

a. umiestnenie Schanzovych skrutiek a Stein-
mannovych klincov s uvazenim anatomickych
pomerov (vazy, nervy, tepny),

. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelnd
nekroza,

c. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu

implantatu do makkych tkaniv.

— Pri zavadzani klincov do crista iliaca: aby nenastalo
poskodenie koznej vetvy n.femoralis, vyhnite sa
zavadzaniu do 15 mm v dorzélom smere od spina
iliaca anterior superior.

— V pripade ramennej kosti je potrebné v prvom
rade davat pozor na n.radialis a n.axilaris.
Distalne je vhodny dorzalny pristup k humeru.
V proximélnej ¢asti sa odportca zavadzat
Schanzove skrutky z ventrolateralneho pristupu,
kaudalne od priebehu n.axillaris.

- Hydroxyapatitom (HA) potahované Schanzove
skrutky Synthes sa dodéavaju len v sterilnom
baleni. Nesterilizujte opakovane.

— Samozrené, hydroxyapatitom potahované
Schanzove skrutky a Steinmannove klince
Synthes SELDRILL nie su schvalené na skrutkové
pripojenie ani na fixaciu na zadné vybezky
kr¢nych, hrudnych ani driekovych stavcov.

o

APodmieneéne bezpecné v prostredi MR

Boli vykonané mimoklinické skusky za tcelom analyzy kratiaceho
momentu, posunu a tvorby obrazovych arterfaktov podla
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

a ohrevu posobeni RF Ziarenia podla ASTM F 2182-11a.

Tieto skusky sa nerobili na jednotlivych implantatoch ale na
celom externom fixa¢nom aparate.
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Mechanika segmentu MEFiSTO

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Transport tibidlneho a femo-

rdlneho segmentu pri:

— pourazovych defektoch
s/bez deformity

— nekréza

infekcie

— pseudoartrozy

— nadory

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pre Seg-
ment Transport
MEFISTO.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky
podla anatémie kosti pacienta.
— Koniec samoreznej Schanzovej skrutky sa musf
umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrutka
G¢inne odolavala pakovému namahaniu a zabez-
pecila dostato¢nu stabilitu.
— lba v pripade osteoporotickych kosti sa musi
Schanzova skrutka SELDRILL zaskrutkovat este
dalej do distalnej kortikalis, dokonca moze
mierne prechadzat skrz kvéli zvySeniu pevnosti.
— Nastroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.
— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.
— Miesta zavedenia je nutné dokladne o3etrit, aby
nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii
mozno Schanzove skrutky obalit penovymi tam-
pénmi s antiseptickym povrchom. Postup sta-
rostlivosti o miesta zavedenia klinca je nutné
prebrat s pacientom.
— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:
a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim
anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny),
b. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelnd
nekroza,

c. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu
implantatu do makkych tkaniv.

— O3etrujuci lekar by mal na zaklade 3pecifickych
klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie
ohladne pouzitia externého fixatného systému
u pacientov s nasledujucimi okolnostami:

- pacienti, pre ktorych externy fixator nie je vhod-
ny zo spolocenskych alebo fyzickych dévodov,
— nepokoj,
— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo méakkého tkaniva

DePuy Synthes ,MEFiSTO" nebol hodnoteny z hladiska bez-
pecnosti a kompatibility v prostredi MR. Pomdcka nebola sku-
$ana z hladiska zahrievania, migracie ani vzniku obrazovych
artefaktov v prostredi MR. Bezpec¢nost ,MEFISTO" v prostredi
MR je nezndma. Snimkovanie pacienta s touto pomockou

moze spodsobit Uraz.
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Maly externy fixator

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Nestabilné fraktury distalnej

Casti vretennej kosti

— intrartikularne

— extaartikularne

— predbezna fixécia pred
otvorenou repoziciou
a internou fixaciou

— fraktdry s otvorenym
a zatvorenym poskodenim
makkého tkaniva

— multitrauma (zachranna
operacia na obmedzenie
poskodenia, starostlivost
prispdsobena poraneniu)

Ostatné indikacie

Poranenia, zlomeniny, vykibe—

nia, popdleniny v oblasti:

— karpélna oblast

— zdpastie

— predlaktie

— clenok (pripadne v kombi-
nacii so strednym alebo
velkym fixatorom)

Zlomeniny v kombinacii s

— rozsiahlym poranenim
makkého tkaniva

— Ubytkom kostnej hmoty

— poranenim ciev a/alebo
nervov

Dislokaciou fraktury
— z&pastné kosti

NeUspesna zatvorena repozicia
so sadrovou dlahou a nasled-
nou sekundarnou dislokaciou
— skratenie vretennej kosti

— uhlova odchylka

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pouzitia
malého externého
fixatora.

— Nastroje a skrutky m6zu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Schanzova skrutka SELDRILL bola vyvinuta za

Ucelom minimalizacie tvorby tepla. V kazdom

pripade sa odporuca pomalé zavadzanie a do-

datoc¢né chladenie (napriklad pomocou Ringe-
rovho roztoku).

Koniec Schanzovej skrutky SELDRILL sa musi

umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrut-

ka ucinne odoldvala pakovému naméhaniu

a zabezpecila dostato¢nu stabilitu.

Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky

podla anatémie kosti pacienta.

Iba v pripade osteoporotickych kosti sa musf

Schanzova skrutka SELDRILL zaskrutkovat este

dalej do distalnej kortikalis, dokonca méze

mierne prechadzat skrz kvoli zvyseniu pevnosti.

Koniec samoreznej Schanzovej skrutky sa musi

umiestnit az do protilahlej kortikalis, aby skrut-

ka ucinne odoldvala pakovému namahaniu

a zabezpecila dostato¢nu stabilitu.

Miesta zavedenia je nutné dokladne osetrit, aby

nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii

mozno Schanzove skrutky obalit penovymi tam-
pénmi s antiseptickym povrchom. Postup sta-
rostlivosti o miesta zavedenia klinca je nutné
prebrat s pacientom.

— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim
anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny),

. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelna
nekroza,

. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu im-
plantatu do makkych tkaniv.

— Osetrujuci lekar by mal na zéklade 3pecifickych
klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie
ohladne pouzitia externého fixa¢ného systému
u pacientov s nasledujucimi okolnostami:

— pacienti, pre ktorych externy fixator nie je vhod-
ny zo spolocenskych alebo fyzickych dévodov,
— nepokoj,
— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo mékkého tkaniva

o

Ia)

APodmieneéne bezpecné v prostredi MR

Maly externy fixator v standardnej konfiguracii pozostava zo
svoriek, ty¢i a roznych doplnkov. Pacient s malym externym
fixdtorom Synthes moze bezpecne absolvovat vy3etrenie MR
pri splneni nasledujucich podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0 T, ak je fixator
umiestneny mimo tunela MR zariadenia pri normalnom
rezime alebo v rezime regulacie prvej Urovne,

— najvyssi priestorovy gradient magnetického pola
720 Gauss/cm alebo menej,

— maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie (SAR) celého

tela 2 W/kg pre normélny prevadzkovy rezim a 4 W/kg pre

kontrolovany rezim prvej Urovne za 15 minut skenovania,
pouzivajte len celotelovt RF vysielaciu cievku, nie su povole-
né ziadne iné cievky, povolené su lokalne prijimacie cievky,
$pecialne cievky, napriklad kolenné alebo hlavové sa nesmu
pouzivat, pretoze neboli skontrolované z hladiska RF zahrie-
vania a mozu sposobit vyraznejsie lokalne zahrievanie.

Preventivne opatrenia: Pacienti mozu byt bezpecne vyset-
reni MR za predpokladu splnenia vy3sie uvedenych podmie-
nok. Za tychto podmienok je maximalny o¢akavany narast
teploty nizsi ako 6 °C. KedZe nie je mozné vylucit vacsie in
vivo zahrievanie, je potrebné pocas vysetrenia désledne moni-
torovat pacient a komunikovat s nim. Ak pacient uvadza pocit
pélenia alebo bolesti, okamzZite vysetrenie ukoncite. Aby sa
minimalizovalo zahrievanie, trvanie vysetrenia by malo byt ¢o
najkratsie, hodnota SAR ¢o najnizsia a pomocka by mala byt
¢o najdalej od okraja tunela. Namerané hodnoty zvy3enia tep-
loty boli ziskané pri trvani vysetrenia 15 Minut.

Vyssie uvedené parametre pola je potrebné porovnat s paramet-
rami MR systému pouzivatela, aby sa mohlo stanovit, ¢i je moz-
né pomocku bezpecne priniest do prostredia MR pouZivatela.
Pri umiestneni malého externého fixatora Synthes do MR tu-
nela pocas vysetrenia mozu vznikat artefakty na diagnostic-
kych snimkoch.

Varovania:
— Pouzivajte len rdmové komponenty uvedené v opera¢nom
postupe pre maly externy fixator.
— Potencidlne komplikécia umiestnenia dielu do magnetické-
ho pola MR:
— torzné sily mozu spdsobit rotaciu pomocky v magnetic-
kom poli MR,
— tahové sily mézu vtiahnut pomocku do magnetického
pola MR,
— indukované prady mozu spdsobit stimulaciu periférnych
nervov,
— prudy indukované RF Ziarenim mozu spdsobit zahrievanie
pomocky implantovanej do tela pacienta.
— Na rdm malého externého fixatora nenakladajte ziadne RF
vysielacie cievky.

Poznamka: V mimoklinickych skuskach sa maly externy fixa-
tor testoval vo viacerych rdoznych konfiguraciach. Skusky sa
realizovali v polohe 7 cm od vonkajsieho okraja tunela MR
zariadenia.

Vysledky preukazali maximalne pozorované zahrievanie fixa-
tora zapastia na Urovni menej ako 4 °C pri 1,5 T a menej ako
2 °C pri 3,0 T pri priemernej celotelovej hodnote SAR 2 W/kg
podla pristroja.

Informacie o artefaktoch

Kvalita obrazu MR moze byt horsia, ak sa oblast zaujmu

nachdadza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko k po-

lohe malého externého fixatora. Je mozné, Ze bude potrebné

optimalizovat parametre MR snimkovania, aby sa kompenzo-

vala pritomost rému fixatora.

V komore MR zariadenia sa analyzovali reprezentativne kom-

ponenty pouzité na zostavenie standardného ramu malého

externého fixatora a v dalSom texte st uvedené informacie

o artefaktoch v najhorsom moznom variante. Celokvo mozu

artefakty spdsobené malym externym fixatorom Synthes sp6-

sobovat problémy ak je zaujmova oblast MR snimkovania

v blizkosti miesta umiestnenia fixatora.

— Pri FFE sekvencii: trvanie snimkovania 3 minudty, TR 100 ms,
TE 15 ms, flip uhol 15° a SE sekvencia: trvanie snimkovania
4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, flip uhol 70° radio echo
sekvencia, najhorsi artefakt dosahuje priblizne 10 cm od
pomocky.
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MAXFRAME - multiaxialny korekény systém

Indikécie Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Systém DePuy Synthes

MAXFRAME je indikovany na

nasledujuce zakroky u dospe-

lych a u deti (3-12) ako aj

u adolescentov (12-21), s uzav-

retymi rastovymi Strbinami ale-

bo, kde rastové $trbiny zostanu

nedotknuté implantatmi:

— fixacia zlomenin (otvorena/
zatvorena),

— pseudoartréza dlhych kosti,

— predlZovanie koncatin
(epifyzova alebo metafyzova
distrakcia),

— artrodéza kibov,

— infikované fraktury alebo
pakiby,

— korekcia deformit kosti
alebo makkych tkaniv,

— korekcia segmentalnych
defektov.

MAXFRAME nie je
urceny na pouzitie
pri spinalnych
zakrokoch.

— Pri vytvarani rdmu nekombinujte prstence
MAXFRAME s distrak¢nymi prstencami na oste-
ogenézu - s jednou vynimkou: Distrak¢né
polprstence na osteogenézu (03.311.312, 315,
318, 320) sa mdzu pouzit na uzavretie noznych
dldh MAXFRAME. Softvér MAXFRAME Softwa-
re nedokéze vygenerovat plan o3etrenia s pou-
Zitim distrakénych prstencov na osteogenézu.

— Ak nepouzijete protitah, kratiaci by mohol sp6-
sobit poskodenie tyce.

— Nepouzivajte momentovy klu¢ 10 Nm na uvol-
flovanie, pretoze by sa tym mohol poskodit mo-
mentovy klu¢. Momentovy klu¢ 10 Nm je kalib-
rovany len na jeden smer.

— Linearne a polyaxialne tyce nie su uréené na po-
uzitie so softvérom MAXFRAME Software.

— Polovi¢né a tretinové kruzky MAXFRAME nie su
urcené na pouzivanie so softvérom MAXFRAME
Software.

— Pri pripdjani drétov k prstencom dréty neohy-
bajte, pretoze by to mohlo zvysit riziko zlomenia
drotu. Moznosti posunutej fixacie najdete na
nasledujucej strane.

— Aby ste zabezpe(ili spravne osové postavenie
Schanzovej skrutky, musite pouzit svorkovu
skrutku, kanylovanu, pre Schanzove skrutky, pre
nosnik (03.311.059) na pripojenie k Schanzovej
skrutke. NepouZivajte svorkovu skrutku, kanylo-
vanu, na Schanzove skrutky na prstence
(03.311.058).

— Davajte pozor na spravne postavenie hlavicky
skrutky na konci drétu, aby nedoslo k zahnutiu
drétu.

— Ak sa rozhodnete, Ze je potrebné odstranit drot
kvoli nespravnej polohe, odportca sa prestrihnat
drét vo vnutri prstenca a odstranit ho vytiahnu-
tim z kosti, aby sa znizila pravdepodonbost
kontaminacie makkych tkaniv.

— Aby nevznikla nekréza kosti, odporuca sa pri
hustej alebo hrubej kortikalis predvrtat otvory
aj pre samovrtné skrutky. Zvazte aj chladenie
vitacky fyziologickym roztokom.

— Ak nepouzijete protitah, krdtiaci moment
momentového kltuca, 10 Nm by mohol sposobit
poskodenie tyce.

— Ak pouzite premostovaciu platfiu na uzavretie
5/8 prstencov, droty nenapinajte az kym sa
nespoji 5/8 prstenec a premostovacia platia,

v opa¢nom pripade méze napnutie drétov zde-
formovat prstenec tak, ze premostovacia platia
nebude pasovat.

— Je dolezité, aby ste droty prestrihli v prstenci, aby
ste kozu zavreli pred pretiahnutim cez kost, aby
sa znizila $anca kontaminacie tkaniv pacienta.

— Nepretahujte zarazku na repozi¢nom drote cez
kost. Tahajte za stranu so ¥piralovitou znackou.

— Ak pouzivate Quick Adjust tyce, musite pouZi-
vat ID Bands, aby sa ndhodou neuvolnila poist-
na manzeta Quick Adjust.

— Nepouzivajte komponenty MAXFRAME s inym
softvérom ako je MAXFAME Software, pretoze
by to mohlo viest k vytvoreniu netplného alebo
nevhodného planu zakroku.

APodmieneéné bezpecnost v prostredi MR

Mimoklinické skusky preukazali, ze DePuy Synthes MAXFRAME
je podmienecne bezpecny v prostredi MR podla terminolégie
stanovenej ASTM F2503-08, Standardny postup na ozna¢ova-
nie zdravotnickych pomocok a inych predmetov z hladiska
bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie. Pacient s touto
pomockou moze bezpecne podstupit zobrazovacie vy3etrenie
v MR systéme spliiajicom nasledujice podmienky:
— statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0 T,
— maximalny priestorovy gradient pola 2000 gauss/cm (20 T/m),
— maximalna celotelova spriemerovana Specificka miera,
absorpcie (SAR), uvadzana MR systémom, na trovni 2 W/kg
(kontrolny rezim prvej trovne).

Bezpecnostné opatrenia:

— Cela konstrukcia MAXFRAME musi zostat mimo tunela MR
pristroja.

- V3etky komponenty konstrukcie MAXFRAME musia byt
overené ako podmienecne bezpec¢né pre MR prostredie
pred ich zavedenim do prostredia MR zariadenia.

Varovanie:
— Na réam externého fixatora nenakladajte ziadne RF vysielacie
cievky.

Za definovanych podmienok skenovania sa o¢akava, ze DePuy
Synthes MAXFRAME bude mat maximalny ndrast teploty do
6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania.
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Distrakény prstencovy systém na osteogenézu

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Distrak¢ny prstencovy systém
na osteogenézu je urceny na
fixaciu zlomenin (otvorenych
a zatvorenych); na osetrneie
pseudartrézy alebo nezhoje-
nych zlomenin dlhych kostf, na
predlZzovanie kon¢atin pomo-
cou epifyzovej alebo metafy-
zovej distrakcie, na korekciu
deformit kosti alebo mékkych
tkaniv a na korekciu segmen-
talnych kostnych alebo tkani-
vovych defektov.

Neexistuju ziadne
Specifické kontra-
indikacie pre
Distrak¢ny prsten-
covy systém na
osteogenézu.

— Nastroje a skrutky m6zu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Miesta zavedenia drotov a klincov je nutné

dokladne osetrit, aby nedoslo k infekcii okolia

drétu alebo klinca. Na zabranenie infekcii moz-
no dréty a Schanzove skrutky obalit penovymi
tampdnmi s antiseptickym povrchom.
Postup starostlivosti o miesta zavedenia dortov
a klincov je nutné prebrat s pacientom.
— Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,
je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:
a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim
anatomickych pomerov (vazy, nervy, tepny),
b. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelna
nekréza,

c. uvolnenie napatia koze v mieste v stupu
implantatu do makkych tkaniv.

APodmieneéne bezpecné v prostredi MR

Distrakény prstencovy systém na osteogenézu, v standardnej
konfiguracii zahfna svorky, ty¢e a rézne prisludenstvo.
Pacient s distrakénym prstencom Synthes na osteogenézu
moze bezpecne absolvovat vysetrenie MR pri splneni nasledu-
jucich podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 resp. 3,0 T pri zabezpeceni
nasledujucej polohy fixa¢ného ramu:

— do 7 cm od vonkajsieho okraja tunela MR zariadenia
v norméalnom prevadzkovom rezime alebo,

— Uplne mimo tunela MR zariadenia v rezime regulacie
prvej Urovne,

— najvyssi priestorovy gradient magnetického pola
900 Gauss/cm alebo menej,

— maximéalna priemerna 3pecificka miera absorpcie (SAR) celého
tela 2 W/kg pre normélny prevadzkovy rezim a 4 W/kg pre
kontrolovany rezim prvej Urovne za 15 minut skenovania,

- pouzivajte len celotelovt RF vysielaciu cievku, nie su povolené
Ziadne iné cievky, povolené su lokélne prijimacie cievky.

Preventivne opatrenia: Pacienti moézu byt vysetreni MR za
predpokladu splnenia vy3sie uvedenych podmienok. Za tych-
to podmienok je maximalny o¢akavany ndrast teploty nizsf
ako 6 °C. KedZe nie je mozné vylucit vacsie in vivo zahrieva-
nie, je potrebné pocas vysetrenia désledne monitorovat pa-
cient a komunikovat s nim. Ak pacient uvadza pocit palenia
alebo bolesti, okamzite vysetrenie ukoncite. Aby sa minimali-
zovalo zahrievanie, trvanie vysetrenia by malo byt ¢o najkrat-
sie, hodnota SAR ¢o najniz3ia a pomdcka by mala byt ¢o
najdalej od okraja tunela. Namerané hodnoty zvy3enia teplo-
ty boli ziskané pri trvani vysetrenia 15 Minut.

Vyssie uvedené parametre pola je potrebné porovnat s para-
metrami MR systému pouzivatela, aby sa mohlo stanovit,

¢i je mozné pomaocku priniest do prostredia MR pouzivatela.
Pri zavedeni do tunela MR skenera pocas skenovania, moze
distrakény prstenec Synthes na osteogenézu sposobit arte-
fakty na diagnostickych snimkoch.

Varovania:
— Pouzivajte len rdmové komponenty uvedené v operatnom
postupe pre distrakény prstencovy systém na ostegenézu.
— Potencialne komplikacia umiestnenia dielu do magnetické-
ho pola MR:
— torzné sily mozu sposobit rotaciu pomocky v magnetic-
kom poli MR,
— tahové sily mézu vtiahnut pomocku do magnetického
pola MR,
- indukované prady moézu sposobit stimulaciu periférnych
nervov,
- prady indukované RF Ziarenim mozu spdsobit zahrievanie
pomécky implantovanej do tela pacienta.
— Na distrakény prstencovy systém na ostegenézu nenakla-
dajte ziadne RF vysielacie cievky.

Poznamka: V mimoklinickych skuskach sa distrak¢ny prsten-
covy systém na ostegenézu testoval vo viacerych roéznych kon-
figuraciach. Skusky sa realizovali v polohe 7 cm od vonkajsieho
okraja tunela MR zariadenia. Vysledky preukazali maximalne
pozorované zahrievanie rdmu na Urovni menej ako 6 °C pri

1,5 T a menej ako 1 °C pri 3,0 T pri priemernej celotelovej
hodnote SAR 2 W/kg podla pristroja.

Informacie o artefaktoch

Kvalita obrazu MR moze byt horsia, ak sa oblast zaujmu

nachadza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko

k polohe distrak¢ného prstencového systému na ostegenézu.

Je mozné, Ze bude potrebné optimalizovat parametre MR

snimkovania, aby sa kompenzovala pritomost ramu.

V komore MR zariadenia sa analyzovali reprezentativne kom-

ponenty pouZzité na zostavenie $tandardného rému distrak¢-

ného prstencového systému na ostegenézu a v dalsom texte

st uvedené informacie o artefaktoch v najhorsom moznom

variante. Celkovo mézu artefakty sposobené distrakénym

prstencovym systémom Synthes na ostegenézu spdsobovat

problémy ak je zadujmova oblast MR snimkovania v blizkosti

miesta umiestnenia fixatora.

— Pri FFE sekvencii: trvanie snimkovania 3 mintty, TR 100 ms,
TE 15 ms, flip uhol 15° a SE sekvencia: trvanie snimkovania
4 minudty, TR 500 ms, TE 20 ms, flip uhol 70° radio echo
sekvencia, najhorsi artefakt dosahuje priblizne 10 cm od
pomaocky.
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Velky distraktor — holenna kost

Indikécie

Kontraindikacie

Varovania a preventivne opatrenia

Informécie o zobrazovani pomocou MR

Neexistuju ziadne Specifické
indikacie pre velky distraktor
na holennu kost. Pozri ¢ast

urcené pouzitie v ndvode na

pouzitie k prislusnej pomdcke.

Neexistuju ziadne
$pecifické indikacie
pre velky distraktor
na holennu kost.

Néstroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo
pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.
S pomo6ckami manipulujte opatrne a opotrebo-
vané nastroje na rezanie kosti zahod'te do
schvalenych nadob urcenych na ostré predmety.
Koniec Schanzovej skrutky sa musi umiestnit az
do protilahlej kortikalis, aby skrutka ucinne
odolavala pakovému naméhaniu a zabezpecila
dostatocnu stabilitu.

Iba v pripade osteoporotickych kosti sa musf

Schanzova skrutka zaskrutkovat este dalej do

distalnej kortikalis, dokonca moze mierne preché-

dzat skrz kvoli zvySeniu pevnosti.

Miesta zavedenia je nutné dokladne o3etrit, aby

nedoslo k infekcii kanala. Na zabranenie infekcii

mozno Schanzove skrutky obalit penovymi tam-
pénmi s antiseptickym povrchom. Postup sta-
rostlivosti o miesta zavedenia klinca je nutné
prebrat s pacientom.

Aby sa minimalizovalo riziko infekcie tkaniva,

je potrebné dodrziavat nasledovné opatrenia:

a. umiestnenie Schanzovych skrutiek s uvazenim
anatomickych pomerov (vézy, nervy, tepny),

b. pomalé zavadzanie a/alebo chladenie, hlavne
v hustej a tvrdej kosti, aby nenastala tepelna
nekroza,

c. uvolnenie napdtia koze v mieste v stupu
implantatu do makkych tkaniv.

O3setrujuci lekar by mal na zaklade 3pecifickych

klinickych okolnosti pacienta prijat rozhodnutie

ohladne pouzitia externého fixatného systému

u pacientov s nasledujucimi okolnostami:

— pacienti, pre ktorych externy fixator nie je vhod-
ny zo spolocenskych alebo fyzickych dévodov,

— nepokoj,

— pacienti, u ktorych nemozno zaviest skrutky
z dévodu ochorenia kosti alebo makkého tkaniva.

Velky distraktor na holennt kost DePuy Synthes nebol hodno-
teny z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR.
Pomaocka nebola skusana z hladiska zahrievania, migracie ani
vzniku obrazovych artefaktov v prostredi MR. Bezpecnost vel-
kého distraktora na holennt kost v MR prostredi nie je zndma.
Skenovanie pacienta s touto pomockou méze sposobit ujmu

na zdravi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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