Upute za uporabu
Vanjski uredaji za fiksiranje

Ove upute za uporabu nisu predvidene za
distribuciju u SAD-u

Prirucnici podlijezu promjenama;
najnovija verzija svakog priru¢nika
uvijek je dostupna na internetu.
Tiskano: Jan 04, 2019

(§) DePuySynthes

PART OF THE g 0

’0' FAMILY OF COI

© Synthes GmbH 2018. Sva prava pridrzana. SE_532224 AG 12/18



Upute za uporabu

Vanjski uredaji za fiksiranje

Sustavi uredaja povezani s ovim uputama za uporabu:
Uredaj za fiksiranje lakta s okovima

Vanjski distalni uredaj za fiksiranje radijusa
Hibridni prstenasti uredaj za fiksiranje

Veliki i srednji vanjski uredaji za fiksiranje

Veliki distraktor — tibija

Veliki vanjski uredaj za fiksiranje

MEFISTO

Mali vanjski uredaj za fiksiranje

C-kopca za zdjelicu

Schanzovi vijci i Steinmannovi klinovi

Segment Transport MEFISTO

Mali vanjski uredaj za fiksiranje

Prstenasti sustav za distrakcijsku osteogenezu
MAXFRAME - viseosovinski sustav za korekcije

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu i brosuru drustva Synthes
.Vazne informacije”. Pobrinite se da poznajete odgovarajucu kirursku tehniku.
Vanjski uredaiji za fiksiranje ukljucuju klinove, Zice, Sipke i kopce kojima se oblikuje
okvir za repoziciju i fiksiranje kostanih fragmenata. Klinovi i Zice namijenjeni su za
jednokratno koristenje i ¢ine poveznicu okvira s kosti(ma). Sipke i kopce su dijelovi
okvira koji se nalaze izvan tijela i namijenjeni su visekratnoj uporabi.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i/ili kirursko osoblje: ove upute za
uporabu ne sadrze sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja. Sve
potrebne informacije potrazite u dokumentaciji (odgovaraju¢em Vodicu za kirursku
tehniku, u Vaznim informacijama i na oznaci na uredaju).

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Nehrdajuci celik ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Ugljik

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Legura aluminija EN 573
Legura CoCrWNi ISO 5832-5

Serija Ultem 1000
Ultem 2300

TECAPEI (polieterimid (PEI))
TECAPEI (polieterimid (PEI)

Titanijska legura:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Namjena

Vanjski uredaji za fiksiranje namijenjeni su priviemenom fiksiranju i tretiranju
tijekom i nakon operacije otvorenih i zatvorenih prijeloma i kod elektivnih
ortopedskih intervencija.

Indikacije
Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za uporabu.

Kontraindikacije
Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za uporabu.

Potencijalne opasnosti

Kao i kod svih tezih kirurskih zahvata, moze do¢i do rizika, nuspojava i Stetnih
dogadaja. Medu mogu¢im reakcijama do kojih moze doci najcesce su sljedece:
Problemi koji su posljedica anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, dentalne ozljede, neuroloske smetnje itd.), tromboza, embolija,
infekcija, prekomjerno krvarenje, jatrogene Ziv¢ane i vaskularne ozljede, ozljede
mekih tkiva ukljucujuci oticanje, abnormalno stvaranje oziljaka, funkcionalna
pogorsanja misi¢nokostanog sustava, Sudeckova bolest, alergijske reakcije ili
preosjetljivost te nuspojave koje se povezuju s izboc¢enjem implantata te nepravilnim
srastanjem odnosno nesrastanjem.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite
netom prije uporabe. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemoijte koristiti ako je pakiranje oSteceno ili je istekao rok uporabe.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaji za implantaciju s oznakom ,,Nemojte ponovno sterilizirati” ne smiju se
ponovno sterilizirati jer bi se time mogla ugroziti njihova konstrukcijska cjelovitost
i/ili prouzrociti kvar uredaja. Ponovna sterilizacija ugradivih uredaja moze dovesti
do toga da proizvod nije sterilan i/ili ne zadovoljava specifikacije performansi i/ili
do promjene svojstava materijala.

Uredaj za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski uredaj predviden za jednokratnu uporabu ili za uporabu na
jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili klini¢ka obrada (npr. ¢is¢enje ili ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moze
izazvati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze dovesti
do opasnosti od kontaminacije zbog primjerice prijenosa infektivnog materijala s
jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta
ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov
implantat kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama ili tvarima ne smije
se nikada vise upotrebljavati i treba ga zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom.
Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala otecenja i znakove
unutarnjeg opterecenja koji mogu izazvati zamor materijala.

Mjere opreza
Opce mjere opreza nalaze se u dokumentu ,Vazne informacije”.
Za specifitne mjere opreza vezane za primjenu vanjskih uredaja za fiksiranje

obavezno proucite odgovarajudi Vodi¢ za kirursku tehniku
(www.depuysynthes.com/ifu) za sustav proizvoda koji se koristi.

Upozorenja

Opca upozorenja nalaze se u dokumentu ,Vazne informacije”.

Za specifitna upozorenja vezana za primjenu vanjskih  uredaja

za fiksiranje obavezno proucite odgovaraju¢i Vodi¢ za kirursku tehniku
(www.depuysynthes.com/ifu) za sustav proizvoda koji se koristi.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u
slucaju njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje magnetske rezonancije

Ako je uredaj procijenjen za uporabu u okruzenju magnetske rezonancije,
informacije za snimanje magnetskom rezonancijom mozete pronadi u opisu
kirurske tehnike na adresi www.depuysynthes.com/ifu

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Slijedite upute za Ciscenje i sterilizaciju navedene u dokumentu tvrtke Synthes
,Vazne informacije”.

Klinicka obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
uporabu, plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri drustva
Synthes ,Vazne informacije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata,
,Rastavljanje  visedijelnih instrumenata”, mozete preuzeti na adresi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

Uredaj za fiksiranje
lakta s okovima

Sklop navodenoga vanjskog uredaja za fiksiranje koji premo3cuje
zglobove prikladan je za dopunsko lijecenje slozenih, nestabilnih
ozljeda lakta kada rano funkcionalno opterecenje nije moguce zbog
trajne nestabilnosti ligamenata.

Najvaznije indikacije za navodeno premos¢ivanje zglobova s pomocu
vanjskih uredaja za fiksiranje su:

— zakasnjelo lijecenje is¢asenih i krutih laktova

— kroni¢na trajna nestabilnost zgloba

— akutna nestabilnost zgloba nakon slozenih ozljeda ligamenata

— nestabilni prijelomi lakta

Za odrasle uredaj za fiksiranje lakta s okovima poZzeljno je konfigurirati
s komponentama velikog vanjskog uredaja za fiksiranje (promjer Sipke:
@ 11 mm) te s komponentama srednje velikog vanjskog uredaja za
fiksiranje (promjer Sipke: & 8 mm) za djecu i odrasle nizeg rasta.

Nema specificne kontraindikacije za te uredaje.

Vanjski distalni uredaj
za fiksiranje radijusa

Nestabilni prijelomi distalnog radijusa

- Unutarzglobni

— Izvanzglobni

— Preliminarno fiksiranje prije otvorene redukcije i unutarnjeg
fiksiranja

— Prijelomi s otvorenom i zatvorenom ozljedom mekih tkiva

— Visestruka trauma (u smislu kirurskih zahvata kontrole Stete kao
skrbi prilagodene ozljedama)

— Ozljede, prijelomi, is¢asenja, opekotine na podrugju:

—3ake

—ru¢nog zgloba

— prijeloma podlaktice u kombinaciji s

— opseznim ozljedama mekih tkiva

— gubitkom kostane mase

— uklju¢enim krvnim zilama i/ili Zivcima; iS¢a3enje s prijelomom

—3ake

Neuspjela zatvorena redukcija s odljevom koja je dovela do

sekundarnog is¢asenja

— skracenje radijusa

—angulacija

Nema specifi¢cne kontraindikacije za te uredaje.

Hibridni prstenasti
uredaj za fiksiranje

— Hibridni prstenasti uredaj za fiksiranje namijenjen je za fiksiranje
slozenih proksimalnih i distalnih prijeloma tibije, osobito onih koji
obuhvacaju i zglob:

— kod ozljeda mekog tkiva koje onemogucavaju otvorenu redukciju i
unutarnju fiksaciju.

— kod uzoraka prijeloma koji ne omogucavaju postavljanje Schanzovih
vijaka radi postavljanja standardnog okvira vanjskog uredaja za
fiksiranje.

Nema specifi¢ne kontraindikacije za te uredaje.

Veliki i srednji vanjski
uredaji za fiksiranje

Veliki vanjski uredaj za fiksiranje (promjer Sipke: 11 mm) osobito je

prikladan za lijecenje donjih ekstremiteta. Srednji vanjski uredaj za

fiksiranje (promjer 3ipke: 8 mm) osobito je prikladan za ekstremitete

odraslih te gornje i donje ekstremitete djece i odraslih nizeg rasta.

Najvaznije indikacije za velike i srednje vanjske uredaje za fiksiranje su:

— otvoreni prijelomi drugog i tre¢eg stupnja

—inficirana pseudoartroza

— brza inicijalna imobilizacija ozljeda mekih tkiva i prijeloma u tesko
ozlijedenih pacijenata

— imobilizacija zatvorenih prijeloma s teskom traumom mekih tkiva
(modrice pokrovnog sloja mekih tkiva, opekotine, kozne bolesti)

— opsezni prijelomi tijela kosti i oko zglobova

- privremena imobilizacija za premoscivanje zglobova kod teskih
ozljeda mekih tkiva i ligamenata

— odredene ozljede zdjeli¢nog prstena i odabrani prijelomi u djece

— artrodeze i osteotomije

Nema specificne kontraindikacije za te uredaje.

Veliki distraktor - tibija

Namjena:

Veliki distraktor pomaze pri redukciji prijeloma i pruza privremenu
stabilizaciju prije konacne fiksacije poput:

— distrakcije

— rotacije

- valgusa-varusa

— anteriorno-posteriorno

— kompresije

Nema specifi¢cne kontraindikacije za te uredaje.

MEFiSTO

Za sve indikacije kod kojih je vanjsko fiksiranje prikladan oblik lijecenja

— Prijelomi tibije i bedrene kosti s teskim ozljedama mekih tkiva

— Hitna imobilizacija prijeloma s ozljedama mekih tkiva ili bez njih u
teSko ozlijedenih pacijenata, pacijenata s vise ozljeda ili
politraumatizarnih pacijenata

— Imobilizacija zatvorenih prijeloma s teSkom traumom mekih tkiva
(gnjecenje mekih tkiva, opekotine, zahvacenost koze)

— Opsezni prijelomi dijafize i oko zglobova

— Privremena transartikularna stabilizacija teskih ozljeda mekog tkiva
i o3tecenih ligamenata — inficirana pseudoartroza

— Korektivne osteotomije ili kortikotomije kod lijecenja aksijalnih
devijacija i razlika u duljini (korekcija osovine, produljivanje kosti)

— Slozeni proksimalni i distalni prijelomi tibije

— Odredeni prekidi zdjeli¢nog prstena

— Lije¢enje prijeloma tijela tibije i bedrene kosti u djece

Nema specifi¢ne kontraindikacije za te uredaje.




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

Mali vanjski uredaj
za fiksiranje

Mali vanjski uredaj za fiksiranje indiciran je za falange i metakarpalne

kosti Sake:

— zatvoreni kominutivni prijelomi

— otvoreni prijelomi

— prijelomi is¢asenih
ligamentotaksijom

— infekcije kosti, zglobova i mekih tkiva

—slozene ozljede mekog tkiva

— defekti kosti uzrokovani traumom ili resekcijom tumora

U drugim kostima ili za premos¢ivanje ru¢nog zgloba ne preporucuje se

mali vanjski uredaj za fiksiranje. Prijelomi radijusa indikacija su za mali

vanjski uredaj za fiksiranje ili za uredaj za fiksiranje za distalni radijus.

zglobova koji se mogu reducirati

Nema specifi¢ne kontraindikacije za te uredaje.

C-kopca za zdjelicu

C-kopca za zdjelicu indicirana je za hitnu stabilizaciju prijeloma krizne
kosti ili prekide sakroilija¢nog zgloba s povezanom cirkulatornom
nestabilnosti.

Nema specificne kontraindikacije za te uredaje.

Schanzovi vijci
i Steinmannovi klinovi

Synthesovi SELDRILL samourezni Schanzovi vijci i Steinmannovi
klinovi obloZeni hidroksiapatitom indicirani su za uporabu s vanjskim
sustavom za fiksaciju.

Nema specifi¢cne kontraindikacije za te uredaje.

Segment Transport
MEFiSTO

Transport segmenata tibije i bedrene kosti kod:

— posttraumatskih defekata s deformitetom ili bez njega
- nekroze

- infekcija

— pseudoartroza

- tumora

Nema specifi¢ne kontraindikacije za te uredaje.

Mali vanjski uredaj za
fiksiranje

Nestabilni prijelomi distalnog radijusa

— Unutarzglobni

— Izvanzglobni

— Preliminarno fiksiranje prije otvorene redukcije i unutarnjeg
fiksiranja — Prijelom s otvorenom i zatvorenom ozljedom mekih
tkiva

— ViSestruka trauma (u smislu kirurskih zahvata kontrole 3tete kao
skrbi prilagodene ozljedama)

Druge indikacije

Ozljede, prijelomi, iS¢asenja, opekotine

— Karpalno podrugje

— Ru¢ni zglob

— Podlaktica

- Glezanj (moguce u kombinaciji sa srednjim ili velikim uredajem za
fiksiranje)

Prijelomi u kombinaciji s

— opseznim ozljedama mekih tkiva

— gubitkom kostane mase

— ukljucenos¢u krvnih Zzila i/ili Zivaca

IS¢asenje s prijelomom

— Karpalne kosti

Neuspjela zatvorena redukcija s odljevom koja je dovela do
sekundarnog i$c¢asenja

— Skracenje radijusa

— Angulacija

Nema specificne kontraindikacije za te uredaje.

Prstenasti sustav za
distrakcijsku
osteogenezu

Prstenasti sustav za distrakcijsku osteogenezu indiciran je za fiksiranje
prijeloma (otvorenih i zatvorenih), pseudoartroza ili nesrastanja dugih
kosti, produljivanje udova epifiznom ili metafiznom distrakcijom,
korekcije ko3tanih deformiteta ili deformiteta mekih tkiva te korekciju
segmentnih ko3tanih defekata ili defekata mekih tkiva.

Nema specifi¢ne kontraindikacije za te uredaje.

MAXFRAME -
viseosovinski sustav
za korekcije

Sustav MAXFRAME drustva DePuy Synthes indiciran je za sljedeca
lijecenja u odraslih te u djece (3 — 12) i adolescenata (12 — 21) kod
kojih su se podrugja rasta kosti spojila ili se nece prelaziti sustavom:
— fiksiranje prijeloma (otvorenih i zatvorenih)

— pseudoartroza dugih kosti

— produljivanje udova (distrakcija epifiza ili metafiza)

— artrodeza zglobova

— inficirani prijelomi ili nesrastanja

— korekcija deformiteta kosti ili mekih tkiva

— korekcija segmentnih defekata

MAXFRAME nije namijenjen za uporabu na kraljeznici.
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