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Navod k pouziti

Zatizeni externiho fixatoru

Pristroje spojené s timto navodem k pouziti:
Loketni zavésny fixator

Externi distalni fixator radia

Hybridni krouzkovy fixator

Velké a stfedné velké externi fixatory
Velky distraktor — tibia

Velky externi fixator

MEFiSTO

Mini externi fixator

Panevni C-spojka

Schanzovy Srouby a Steinmannovy koliky
Transport segmentu MEFISTO

Maly externi fixator

Systém krouzku distrak&ni osteogeneze
MAXFRAME - viceosy korek¢nf systém

Pred pouzitim si prosim ddkladné prostudujte tento navod k pouziti a brozuru
spole¢nosti Synthes nazvanou ,Dulezité informace”. Ujistéte se, Ze jste dukladné
obeznameni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Externi fixacni zafizeni zahrnuiji koliky, draty, tyce a svorky k formovani ramce pro
repozici a fixaci kostnich fragment(. Koliky a draty jsou implantaty na jedno pouziti
a tvofi napojeni rdmu ke kostem. Tyce a svorky jsou soucasti rdmu, které se
nachazeji vné téla a jsou na vice pouziti.

Dulezitd poznamka pro zdravotni odborniky a personal opera¢ni mistnosti: Tento
navod k pouZiti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostiedku.
Veskeré nezbytné informace naleznete v pfibalovych informacich (pfislusny
Chirurgicky postup, Dulezité informace a stitek k danému prostredku).

Material (materialy)

Materidl (materidly): Standard (standardy):

Nerezova ocel ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Uhlik

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Slitina hliniku EN 573
Slitina CoCrWNi ISO 5832-5

Rada Ultem 1000
Ultem 2300

TECAPEI (Polyeterimid (PEI))
TECAPEI (Polyeterimid (PEI))

Titanova slitina:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Ucel pouziti
Zatizeni externiho fixatoru slouzi k docasné fixaci a intra a poopera¢niho osetreni
otevrenych a zavienych zlomenin a volitelnych ortopedickych zakrokd.

Indikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Kontraindikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Potencialni rizika

Jako u v3ech vyznamnych chirurgickych zékrok se mohou projevit rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci pfihody. Maze dojit k mnoha rtiznym reakcim, mezi nejbézné;jsi
viak patfi:

problémy spojené s anestezii a polohou pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
dentalni drazy, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, iatrogenni poskozeni nervl a cév, poskozeni mékké tkané, v¢. otoku,
abnormalni tvorby jizev, naruseni funkce muskuloskeletalniho systému, Sudeckovy
nemoci a alergickych/precitlivélych reakci, a vedlejsi reakce spojené s prominenci
implantatu a $patné srostlou nebo nesrostlou zlomeninou.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano zarenim

Skladujte implantaty v plvodnim ochranném baleni a z baleni je vytahujte az
bezprostfedné pred pouzitim. V pfipadé poskozeného baleni prostfedek
nepouzivejte.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ujistéte se, ze neni porusen sterilni obal.
V pripadé poskozeného obalu nebo proslého data expirace prostfedek nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované

Implantovatelné prostfedky oznacené symbolem , nesterilizujte opakované” nesmi
byt resterilizovany, protoze by to mohlo narusit strukturdinf integritu prostfedku
a/nebo by to mohlo zplsobit jeho selhani. Resterilizace implantovatelnych
prostfedkd mze zpUsobit, ze prostiedky nebudou sterilni, nebudou splrovat
specifikace vykonnosti a/nebo ze se zméni vlastnosti materialu.

Prostiedek na jedno pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi a opétovna sterilizace) maze
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz maze vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo zpracovani prostiedkl na jednorazové pouziti maze
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napt. z divodu pfenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mdze vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty se nesmi zpracovdvat opakované. Jakykoli implantat
Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi tekutinami/latkami, se
nikdy nesmi pouzit znovu a musi s nim byt naloZzeno podle nemocni¢niho protokolu.
Prestoze se implantaty mohou jevit jako neposkozené, mohou na nich byt nepatrné
defekty a vzory vnitiniho namahani, které mohou zpUsobit inavu materialu.

Bezpecnostni opatreni

V3eobecna bezpec¢nostni opatfeni si prostudujte v brozufe ,Dulezité informace”.
U bezpecnostnich opatfenti, ktera se konkrétné tykaji externich fixacnich zafizeni,
je nutno si prostudovat pfislusny chirurgicky postup (www.depuysynthes.com/ifu)
k produktu, ktery chcete pouzit.

Varovani

V3seobecna varovani si prostudujte v brozure ,Dalezité informace”.

U konkrétnich varovani, kterd se konkrétné tykaji externich fixa¢nich zafizeni
pro lankovou cerkldz, je nutno si prostudovat pfislusny chirurgicky postup
(www.depuysynthes.com/ifu) k produktu, ktery chcete pouZit.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jingymi vyrobci a v pfipadech takového pouZiti neprebird zadnou
odpovédnost.

Prostfedi s magnetickou rezonanci

Pokud byl prostfedek vyhodnocen pro pouziti v prostiedi s magnetickou rezonanci,
informace o MRI budou uvedeny v chirurgickych postupech na
www.depuysynthes.com/ifu

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Vyrobky spolecnosti Synthes jsou dodéavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrante veskeré
pavodni baleni. Pfed sterilizaci parou prostfedek vlozte do schvéaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynd k cisténi a sterilizaci uvedenych v brozure
spole¢nosti Synthes nazvané ,Dulezité informace”.

Klinické zpracovani/opakované zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny o zpracovani implantdtd a opakovaném zpracovani znovu
pouzitelnych prostredkl, podnosd a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozure
spole¢nosti Synthes nazvané ,Dalezité informace”. Pokyny k montazi a demontazi
pfistrojd, ,Demontaz vicedilnych pfistroja”, Ize stahnout z
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Systémy

Indikace

Kontraindikace

Loketni zavésny fixator

Vedené sestaveni externiho fixatoru s pfemosténim kloubt je vhodné
pro doplrikové o3etfeni slozitych, nestabilnich poranéni lokte, kdy je
nemozna rana funkéni zatéz kvali trvalé ligamentalni nestabilité.
NejdUlezitéjsi indikace pro vedené propojeni s externimi fixatory jsou:
— Zpozdéné osetreni dislokovanych a ztuhlych loktd

— Chronicka trvaléd nestabilita kloubt

— Akutni nestabilita kloubl po slozitych ligamentarnich zranénich

— Nestabilni zlomeniny lokte

U dospélych se loketni zavésny fixator preferen¢né konfiguruje s
komponentami velkého externiho fixatoru (pramér tyce: @& 11 mm) a
s komponentami externiho fixatoru stfedni velikosti (primér tyce:
& 8 mm) pro déti a malé dospélé.

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Externi distalni fixator
radia

Nestabilni zliomeniny distalniho radia

—intraartikularnf

— extraartikularni

— predbézna fixace pred otevienou redukci a interni fixaci

- zlomeniny s otevienym a zavfenym zranénim mékké tkané

— vicenasobnd zlomenina (z hlediska ,chirurgie kontroly poskozeni”
adaptované péce o poranéni)

— zranéni, zZlomeniny, dislokace, popéleniny v oblasti:

—ruka

— zapésti

- zlomeniny predlokti v kombinaci s

—rozsahla poranéni mékké tkané

— ztrata kosti

— dislokace zlomeniny vaskuldrniho nebo neurélniho spoje

—ruka

NeUspésna redukce s odlitkem vedoucim k sekundarni dislokaci

— Radialni zkraceni

— Ohybéani

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Hybridni krouzkovy
fixator

— Hybridni krouzkovy fixator slouzi k fixaci komplexnich proximalnich
a distélnich tibidlnich zlomenin, zejména téch, které zahrnuji kloub:

— U zranéni mékkych tkani, které zpusobuji, Ze je oteviend redukce a
interni fixace nemozna.

— Vpfipadévzorcl zlomenin, které neumozriuji umisténi Schanzovych
sroubl k sestaveni standardniho externiho ramu fixatoru.

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Velké a stfedné velké
externi fixatory

Velky externi fixator (pramér tyce: 11 mm) je zvlast vhodny pro

osetrenf dolnich koncetin. Stfedni externi fixator (primér tyc¢e: 8 mm)

je zvlast vhodny pro koncetiny dospélych a horni a dolni koncetiny

déti a malych dospélych.

Nejdalezitéjsi indikace pro velké a stfedni externi fixatory jsou:

— oteviené zlomeniny druhého a tfetiho stupné

—infekéni pseudoartréza

—rychla pocatecni imobilizace zranéni mékké tkané a zlomenin u
vazné zranénych pacientl

—znehybnéni zavienych zlomenin se zavaznym traumatem mékké
tkdné (pohmozdéni vrstvy meékké tkané, popaleniny, kozni
onemocnéni)

—rozsahlé zlomeniny diafyzy a periartikularni zlomeniny

— prechodnd imobilizace kloubnich mastk( u zavaznych poranéni
mékké tkané a vazl

— urcitd poranéni panevniho krouzku a vybrané zlomeniny u déti

— artrodézy a osteotomie

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Velky distraktor - tibia

Urcené pouziti:

Velky distraktor pomaha pfi redukci ziomenin a zajistuje provizionalni
stabilizaci pfed definitivni fixaci jako:

— distrakce

— rotace

- valgus-varus

— predni-zadnf

— komprese

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

MEFiSTO

U v3ech indikaci, kdy je externi fixace vhodnou formou oseteni

— Zlomeniny tibie a tibie a femuru se zavaznym poranénim mékké
tkané

— Okamzité znehybnéni zlomenin s nebo bez zévazného traumatu
mékké tkané u pacientl s vaznym zranénim, viceCetnym zranénim
nebo polytraumatem

— Imobilizace uzavfenych zlomenin se zavaznym traumatem meékké
tkané (rozdrceni mékké tkané, popaleniny, dermatologické
onemocnéni)

— Rozsahlé diafyzealni a periartikularni zlomeniny

— Docasna transartikularni stabilizace vaznych poranéni mékké tkané
a poskozenych vazt — infek¢ni pseudoartroza

— Korektivni osteotomie nebo kortikotomie pfi o3etfeni axialni
deviace a délkového rozdilu (korekce osy, prodlouzeni kosti)

— Slozité proximalni a distalni zliomeniny tibie

— Urc¢ité naruseni panevniho krouzku

— O3etfeni tibialnich a femoralnich zlomenin diafyzy u déti

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.




Systémy

Indikace

Kontraindikace

Mini externi fixator

Mini externi fixator je indikovan pro falanxy a metakarpaly ruky:

— zaviené tfistivé zlomeniny

- oteviené zlomeniny

— dislokované zlomeniny kloub, které Ize redukovat ligamentotaxi
— infekce kosti, kloubu a mékké tkané

— komplexni poranéni mékké tkané

- velké defekty zpUsobené traumatem nebo resekci tumoru

V pfipadé ostatnich kosti nebo prfemosténi zapésti se nedoporucuje
mini externi fixator. Zlomeniny radia jsou indikacemi pro maly externi
fixator nebo distalni radiovy fixator.

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Panevni C-spojka

Panevni C-svorka je indikovana pro nouzovou stabilizaci zlomenin
kfizové kosti nebo narudeni sakroiliakdlniho kloubu s pridruzenou
cirkuldrni nestabilitou.

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Schanzovy Srouby a
Steinmannovy koliky

Samolepici hydroxyapatitem potazené Schanzovy Srouby Synthes a
Steinmannovy Cepy jsou indikovany k pouZiti se systémem externf
fixace.

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Transport segmentu
MEFiSTO

Transport tibialniho a femoralniho segmentu u nasledujicich stavi:
— posttraumatické defekty s deformitou nebo bez

- nekroza

—infekce

— pseudoartrozy

—tumory

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Maly externi fixator

Nestabilni zlomeniny distalniho radia

—intraartikularnf

— extraartikularnf

— predbézné fixace pfed otevienou redukcia interni fixaci — zlomenina
s otevienym a zavienym poranénim mékké tkané

— vicendsobna zlomenina (z hlediska ,chirurgie kontroly poskozeni”
péce prizplsobena poranéni)

Dalsi indikace

Poranéni, zlomeniny, dislokace, popaleniny

— karpalni oblast

— zapésti

— predlokti

—kotnik (pokud mozno v kombinaci se stfednim nebo velkym
fixatorem)

- zlomeniny v kombinaci s
—rozsahla poranéni mékké tkané
— ztrata kosti

— vaskularni nebo neurdlni spoje

Dislokace zlomeniny
— Karpalnf ktstky

Neuspésna redukce s odlitkem vedoucim k sekundarni
dislokaci

— Radialni zkraceni

— Ohybéani

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Systém krouzku
distrakcni osteogeneze

Systém krouzku distrakéni osteogeneze je indikovan k fixaci zZlomenin
(otevienych a zavienych), pseudoartrézy nebo nesrostlych zlomenin
dlouhych kosti, prodlouzeni koncetin epifyzealni nebo metafyzealni
distrakci, korekci deformit kostnaté nebo mékké tkané a korekci
defektd segmentalnich defektd kosti nebo mékké tkané.

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

MAXFRAME - viceosy
korekéni systém

Systém DePuy Synthes MAXFRAME je urcen k nasledujicimu o3etfent
dospélych i déti (3—-12) a adolescentli (12-21), u kterych byly spojeny
rlstové desticky nebo nebudou prekfizeny zelezem:

— fixace zlomenin (otevienych a zavienych)

— pseudoartréza dlouhych kosti

— prodluzovani koncetin (epifyzealni nebo metafyzealni distrakce)

— artrodéza kloubt

- infikované nebo nesrostlé zlomeniny

— korekce deformit kosti nebo mékké tkané

— korekce segmentalnich defektd

MAXFRAME neni uréen pro pouziti s pateri.
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Switzerland
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