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Navod na pouzitie

Externé fixatory

Systémy pomaocok suvisiace s tymto ndvodom na pouzitie:
Fixator laktovych spojov

Externy fixator distalneho konca vretennej kosti
Hybridny prstencovy fixator

Velké a stredné externé fixatory

Velky distraktor — pistala

Velky externy fixator

MEFiSTO

Miniaturny externy fixator

C-svorka panvova

Schanzove skrutky a Steinmannove ¢apy
Mechanika segmentu MEFISTO

Maly externy fixator

Distrak&ny osteogeneticky prstencovy systém
MAXFRAME - viacosovy korek¢ny systém

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZzitie a brozdru spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusnu
chirurgickd techniku.

Externé fixatory zahfnaju capy, droty, tyce a svorky na vytvorenie konstrukcie na
reponovanie a fixaciu kostnych fragmentov. Capy a dréty st implantaty na jedno
pouzitie a sluzia na pripevnenie konstrukcie ku kosti (kostiam). Tyce a svorky su
Casti konstrukcie, ktoré sa nachadzaju mimo tela a sU urené na viacnasobné
pouzitie.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
zdravotnickej pomocky. Prezrite si celé oznacenie, kde ndjdete vietky potrebné
informécie (prislusnu priru¢ku chirurgickej techniky, dolezité informacie a oznacenie
pre konkrétnu pomdcku).

Materialy

Materidly: Normy:
Nehrdzavejuca ocel  I1SO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Uhlik

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Hlinikova zliatina EN 573
Zliatina CoCrWNi ISO 5832-5

Séria Ultem 1000

TECAPEI (polyéterimid (PEI))
Ultem 2300 )

TECAPEI (polyéterimid (PEI)

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

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Ciel pouzitia
Externé fixatory su urc¢ené na docasnu fixaciu a intraopera¢nu a pooperacn lie¢bu
otvorenych a zatvorenych zlomenin a pri volitelnych ortopedickych zasahoch.

Indikacie
Pozrite si tabulku na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Kontraindikacie
Pozrite si tabulku na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Mozné rizika

Tak ako pri vsetkych velkych chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika,
vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. M6zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie,
no medzi naj¢astejsie patria:

problémy vyplyvajice z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia,
infekcia, nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev,
poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, vznik abnormalnej jazvy, funkené
poskodenie svalovo-kostrovej sustavy, Sudeckov syndrém, alergické reakcie/
reakcie z precitlivenosti a vedlajsie Gcinky spojené s prominenciou implantatov,
zlym hojenim zlomeniny, nezhojenim zlomeniny.

Sterilna pomécka

STER||_E Sterilizované pomocou ozarovania

Implantaty uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho az
bezprostredne pred pouzitim. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.

@ Opakovane nesterilizujte

Implantovatelné pomacky oznacené symbolom ,Nesterilizujte opakovane” sa nesmu
opakovane sterilizovat, pretoze opakovana sterilizdcia méze poskodit Strukturalnu
celistvost pomocky alebo moéze viest k zlyhaniu pomocky. Opakovana sterilizacia
implantovatelnych pomécok moéze spdsobit, ze produkt nebude sterilny alebo nebude
spifat pecifikacie vykonu, pripadne moze dojst k pozmeneniu vlastnosti materialu.

Jednorazova pomécka

@ Opakovane nepouzivajte

Oznacenie zdravotnickej pomocky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a
opakovana sterilizacia) mézu poskodit strukturalnu celistvost pomoécky alebo viest
k zlyhaniu pomacky, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Mbéze to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantdty sa nesmuU pripravovat na opakované pouzitie.
Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane
a je potrebné s nim manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa
moze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mozu
vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré mozu spoésobovat tinavu materialu.

Bezpecnostné opatrenia

Vseobecné bezpecnostné opatrenia si pozrite v ¢asti ,Dolezité informacie”.
Bezpecnostné opatrenia pre 3pecifické aplikacie externych fixatorov si musite
precitat v prisludnej prirucke chirurgickej techniky (www.depuysynthes.com/ifu)
pre produktovy systém, ktory sa ma pouzit.

Vystrahy

V3eobecné vystrahy si pozrite v ¢asti ,Dolezité informacie”.

Vystrahy pre Specifické aplikacie externych fixatorov si musite precitat v prislusnej
priru¢ke chirurgickej techniky (www.depuysynthes.com/ifu) pre produktovy
systém, ktory sa méa pouzit.

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Ak pomodcka bola hodnotend z hladiska pouzitia v prostredi MR, informacie
0 zobrazovani pomocou MR budu dostupné v prirucke chirurgickej techniky na
adrese www.depuysynthes.com/ifu.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité informacie”.

Klinicka priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované
pouzitie pomodcok na opakované pouzitie, podnosov a nadob na nastroje su
opisané v brozdre spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa
montaze a demontaze nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajlcich

z viacerych casti” si mozete prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.



Systémy

Indikacie

Kontraindikacie

Fixator laktovych
spojov

Zostava navadzaného externého fixatora na premostenie kibu je
vhodnd na doplinkovu liecbu komplexnych, nestabilnych poraneni
lakta, ktoré neumoziuju skoré funkeéné zatazenie nasledkom
pretrvavajlcej nestability vazov.

Najdolezitejsie indikacie pre navadzané premostovanie kibov
pomocou externych fixatorov su:

— oddialena lie¢ba dislokovanych a rigidnych laktov

— chronicka, pretrvavajtica nestabilita kibu

— akutna nestabilita kfou po komplexnych poraneniach vézov

— nestabilné zlomeniny lakta

U dospelych sa uprednostnuje konfiguracia fixatora laktovych spojov
s komponentmi velkého externého fixatora (priemer tyce: & 11 mm)
a u deti a malych dospelych s komponentmi stredného externého
fixatora (priemer tyce: & 8 mm).

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.

Externy fixator
distalneho konca
vretennej kosti

Nestabilné zlomeniny distalnej casti vretennej kosti

—intraartikularne

— extraartikularne

— predbezna fixacia pred otvorenou redukciou a vnutornou fixaciou

— zlomeniny s otvorenym a zatvorenym poranenim makkého tkaniva

— viacnasobny Uraz (v zmysle starostlivosti prispdsobenej poraneniu
formou ,,zékroku na kontrolu poskodenia“)

— poranenia, zlomeniny, dislokacie, popéleniny v tychto oblastiach:

—ruka

— zapastie

— zlomeniny predlaktia v kombinacii s tymito faktormi

—rozsiahle poranenia makkého tkaniva

— strata kosti

— cievne a/alebo nervové zapojenie Zlomeninova dislokacia

—ruka

NeUspesna zatvorend redukcia so sadrovanim vedudca k sekundarnej

dislokacii

— skratenie vretennej kosti

—angulacia

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.

Hybridny prstencovy
fixator

—hybridny prstencovy fixator je urceny na fixaciu komplexnych
zlomenin proximalnej a distélnej casti pidtaly, najma v pripade
zapojenia kibu:

—pri poraneniach méakkého tkaniva, pri ktorych nie je mozna
otvorend redukcia a vnutorna fixacia.

— pri typoch zlomenin, ktoré neumoziuju umiestnenie Schanzovej
skrutky na vytvorenie standardnej externej fixa¢nej konstrukcie.

Neexistuju kontraindikacie specifické pre tieto pomacky.

Velké a stredné
externé fixatory

Velky externy fixator (priemer ty¢e: 11 mm) je vhodny najmé na

lie¢bu dolnych koncatin. Stredny externy fixator (priemer tyce: 8 mm)

je vhodny najmé na koncatiny dospelych a na horné a dolné koncatiny

deti a malych dospelych.

Najdolezitejsie indikacie pre velké a stredné externé fixatory su:

— otvorené zlomeniny druhého a tretieho stupna

— pseudoartréza s infekciou

— rychle prvotné znehybnenie poraneni makkého tkaniva a zliomenin
u vazne poranenych pacientov

— znehybnenie zatvorenych zlomenin so zavaznym Urazom makkého
tkaniva (pomliazdeniny plasta makkého tkaniva, popéleniny,
ochorenia koze)

—rozsiahle diafyzeélne a periartikuldrne zlomeniny

—docasné znehybnenie s premostenim kibu pri  zavaznych
poraneniach méakkého tkaniva a vazov

— niektoré poranenia panvového pletenca a vybrané zlomeniny u deti

— artrodézy a osteotdémie

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomocky.

Velky distraktor —
pistala

Ciel pouzitia:

Velky distraktor poméha pri redukcii zlomenin a vytvara docasnu
stabilizaciu pred konecnou fixaciou tymito spdsobmi:

— distrakcia

—rotacia

—valgdzne-varézne

— anteroposteriérne

— kompresia

Neexistuju kontraindikacie specifické pre tieto pomacky.

MEFiSTO

Pri v3etkych indikaciach, ked' je externa fixacia vhodnou formou lie¢by

—zlomeniny pistaly a stehennej kosti so zavaznym poranenim
makkého tkaniva

— okamzité znehybnenie zlomenin s poranenim makkého tkaniva
alebo bez neho u pacientov so zavaznym poranenim, viacerymi
poraneniami alebo viacerymi trazmi

— znehybnenie zatvorenych zlomenin so zavaznym urazom makkého
tkaniva (rozdrvenie makkého tkaniva, popaleniny, dermatologické
postihnutia)

—rozsiahle diafyzeélne a periartikuldrne zlomeniny

— docasnd transartikularna stabilizacia zavaznych poraneni makkého
tkaniva a poskodenych vazov — pseudoartrézy s infekciou

— korekené osteotomie alebo kortikotémie pri lie¢be osovych
odchylok a diikovych rozdielov (korekcia osi, pred[ienie kosti)

— komplexné zlomeniny proximalnej a distalnej casti pistaly

— niektoré narusenia panvového pletenca

- lie¢ba zlomenin diafyzy pistaly a stehennej kosti u deti

Neexistuju kontraindikacie specifické pre tieto pomacky.




Systémy

Indikacie

Kontraindikacie

Miniatarny externy
fixator

Miniaturny externy fixator je

a metakarpalne kosti ruky:

— zatvorené triestivé zliomeniny

— otvorené zlomeniny

— dislokované  zlomeniny
ligamentotaxiou

— infekcie kosti, kibov a makkych tkaniv

— komplexné poranenia makkych tkaniv

- kostné defekty sposobené Urazom alebo resekciou tumoru

V pripade inych kosti alebo pri premosteni zapastia sa miniatdrny externy

fixator neodporuca. Zlomeniny vretennej kosti patria medzi indikacie

malého externého fixatora alebo fixatora na distalnu ¢ast vretennej kosti.

indikovany na ¢lanky prstov

klbov, ktoré mozno  redukovat

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.

C-svorka panvova

C-svorka panvova je indikovand na nudzovu stabilizaciu zlomenin
krizovej kosti alebo poruseni sakroiliakdlneho klbu spojenych
s nestabilitou krvného zésobovania.

Neexistuju kontraindikécie Specifické pre tieto pomocky.

Schanzove skrutky
a Steinmannove capy

Samorezné Schanzove skrutky a Steinmannove capy SELDRILL
potiahnuté hydroxyapatitom od spolo¢nosti Synthes su indikované
na pouzitie s externym fixacnym systémom.

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.

Mechanika segmentu
MEFiSTO

Prenos segmentu pistaly a stehennej kosti v tychto pripadoch:
— posttraumatické defekty s deformitou alebo bez nej

- nekroza

—infekcie

— pseudoartrozy

—tumory

Neexistuju kontraindikécie Specifické pre tieto pomocky.

Maly externy fixator

Nestabilné zlomeniny distalnej ¢asti vretennej kosti

—intraartikularne

— extraartikularne

— predbezna fixacia pred otvorenou redukciou a vnutornou fixaciou

— zlomenina s otvorenym a zatvorenym poranenim makkého tkaniva

— viacnasobny Uraz (v zmysle starostlivosti prispdsobenej poraneniu
formou ,,zékroku na kontrolu poskodenia“)

Dalsie indikacie

Poranenia, zlomeniny, dislokacie, popaleniny

— karpaélna oblast

— zapastie

— predlaktie

— ¢lenok (podla moznosti v kombindcii so strednym alebo velkym
fixatorom)

Zlomeniny v kombinacii s tymito faktormi
—rozsiahle poranenia makkého tkaniva

— strata kosti

— cievne a/alebo nervové zapojenie

Zlomeninova dislokacia
— karpélne kosti

Neuspesna zatvorena redukcia so sadrovanim veduca
k sekundarnej dislokacii
— skratenie vretennej kosti

—angulacia

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.

Distrakény
osteogeneticky
prstencovy systém

Distrakény osteogeneticky prstencovy systém je indikovany na fixaciu
zlomenin (otvorenych a zatvorenych), pri pseudoartréze alebo
nezhojeniach dlhych kosti, na predlzovanie koncatin distrakciou
epifyzy alebo metafyzy, korekciu deformit kosti alebo makkych tkaniv
a korekciu segmentélnych deformit kosti alebo makkych tkaniv.

Neexistuju kontraindikacie specifické pre tieto pomacky.

MAXFRAME -
viacosovy korekény
systém

Systém MAXFRAME od spolo¢nosti DePuy Synthes je indikovany na
nasledujuce druhy liecby u dospelych, deti (3 — 12) a dospievajucich
(12 = 21), u ktorych doslo k fuzii rastovych platniciek alebo u ktorych
rastové platnicky nebudd premostené implantatom:

— fixacia zZlomeniny (otvorena a zatvorena)

— pseudoartréza dlhych kosti

— skratenie koncatiny (epifyzealna alebo metafyzealna distrakcia)

— artrodéza kibu

— zlomeniny alebo nezhojenia s infekciou

— korekcia deformit kosti alebo makkého tkaniva

— korekcia segmentalnych defektov

Systém MAXFRAME nie je urceny na pouzitie v chrbtici.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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