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Navod k pouziti

Systémy pro externi fixaci a distrakci
Plati pro prostredky:

Nastroje:
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392913
03.311.008

Implantaty:
02.306.006
02.306.007
293.000.302
293.000.352
293.130
293.130S
293.140
293.140S
293.150
293.150S
293.220
293.220S
293.230
293.230S
293.240
293.240S
293.250
293.250S
293.260
293.260S
293.270
293.270S
293.280
293.280S
293.290
293.290S
293.350
293.350S
293.360
293.360S
293.400
293.400S
293.410
293.410S
293.420
293.420S
293.460
293.460S
293.470
293.470S
293.480
293.480S
293.500
293.500S
293.510
293.510S
293.520
293.520S
293.530
293.530S
293.540
293.540S
293.580
293.580S
293.590
293.590S
293.640
293.680
293.680S
293.690
293.690S
293.730
293.730S
293.740
293.740S
293.790
293.840
293.890
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293.890S
293.940
293.940S
294.000.425
294.000.426
294.000.453
294.000.454
294.300
294.300S
294.430
294.430S
294.440
294.440S
294.445
294.445S
294.450
294.450S
294.450SHA
294.460
294.460S
294.460SHA
294.520
294.520S
294.520SHA
294.530
294.530S
294.530SHA
294.540
294.540S
294.540SHA
294.550
294.550S
294.550SHA
294.560
294.560S
294.560SHA
294.570
294.570S
294.570SHA
294.650
294.650S
294.660
294.660S
294.670
294.670S
294.670SHA
294.680
294.680S
294.680SHA
294.730SHA
294.740SHA
294.750SHA
294.760SHA
294.769
294.769S
294.771
294.771S
294.772
294.772S
294.774
294.774S
294.775
294.775S
294.776
294.776S
294.776SHA
294.777
294.777S
294.777SHA
294.778
294.778S
294.778SHA
294.779
294.779S
294.779SHA
294.782
294.782S

294.782SHA
294.783
294.783S
294.783SHA
294.784
294.784S
294.784SHA
294.785
294.785S
294.7855HA
294.786
294.786S
294.786SHA
294.788
294.788S
294.788SHA
294.792
294.792S
294.792SHA
294.793
294.793S
294.793SHA
294.794
294.794S
294.794SHA
294.795
294.795S
294.7955HA
294.796
294.796S
294.796SHA
294.798
294.798S
294.7985HA
493.350
493.350S
493.360
493.360S
493.400
493.400S
493.410
493.410S
493.420
493.420S
493.440
493.440S
493.450
493.450S
493.460
493.460S
493.470
493.470S
493.480
493.480S
493.490
493.490S
493.500
493.5005
493.510
493.510S
493.520
493.520S
493.530
493.530S
493.540
493.540S
493.580
493.580S
493.590
493.590S
493.740
493.740S
493.840
493.840S
494.300
494.300S
494.430

494.430S
494.440
494.440S
494.445
494.445S
494.450
494.450S
494.460
494.460S
494.520
494.520S
494.530
494.530S
494.540
494.540S
494.550
494.550S
494.560
494.560S
494.570
494.570S
494.650
494.650S
494.660
494.660S
494.670
494.670S
494.680
494.680S
494.769
494.769S
494.771
494.771S
494.772
494.772S
494.775
494.775S
494.776
494.776S
494.777
494.777S
494.778
494.778S
494.779
494.779S
494.782
494.782S
494.783
494.783S
494.784
494.784S
494.784SHA
494.785
494.785S
494.7855HA
494.786
494.786S
494.786SHA
494.788
494.788S
494.792
494.792S
494.793
494.793S
494.794
494.794S
494.795
494.795S
494.796
494.7965
494.798
494.798S

Produkty dodéavané jako nesterilni
a sterilni Ize rozli3it pomoci pfipony
,S" pridané k ¢islu vyrobku v pfipadé

sterilnich produktd.

strana 2 /17



Uvod

Systémy zdravotnickych prostredkl souvisejici s timto navodem k pouziti:
— Fixator loketniho zavésu

- Externi fixator distalniho radia

— Hybridni krouzkovy fixator

- Velky a stiedni externi fixator

- MEFISTO

— Panevni C-svorka

— Schanzovy Srouby a Steinmannovy hieby
— Transportni segment MEFISTO

— Maly externi fixator

- MAXFRAME - viceosy korekéni systém

— Systém krouzkd na distrakéni osteogenezi
- Velky distraktor — tibialni

Systémy spole¢nosti Synthes pro externi fixaci a distrakci zahrnuji riizné implantaty
vcetné Schanzovych Sroubl (samorezné, samovrtné a potazené HA), Steinmanno-
vych hiebl a kanylovanych hiebl pro panevni C-svorku. Schanzovy Srouby a Stein-
mannovy hieby je mozné pouzit v rlznych anatomickych umisténich v téle na
zakladé pouzitého systému pro externi fixaci a distrakci. Kanylované hieby pro
panevni C-svorku se pouzivaji pouze v panevnim kruhu.

Vsechny implantaty externich fixatord jsou baleny po jednom. Schanzovy Srouby
a Steinmannovy hreby se prodavaji sterilni a/nebo nesterilni a hieby pro panevni
C-svorku se prodavaji pouze nesterilni.

Nastroje pro externi fixatory jsou opakované pouzitelné a prodavaji se nesterilni.

Dulezitd poznamka pro lékare a personal opera¢niho sélu: Tento névod k pouziti
nezahrnuje vsechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte ndvod k pouziti a ¢ast ,Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Prostifedky Materialy Normy
Steinmanndv hieb Nerezova ocel 316L ISO 5832-1

Titanova slitina Ti-6Al-7Nb | 1ISO 5832-11

(TAN)
Titanova slitina Ti-6Al-4V | I1SO 5832-3
(TAV)
Titanova slitina Ti-6Al-4V | ASTM F136
ELI (TAV)

Schanzdv sroub Nerezova ocel 316L ISO 5832-1

Titanova slitina Ti-6Al-7Nb | 1ISO 5832-11
(TAN)

Ti jakosti 4 (CP4) ISO 5832-2
Gr4A, 4B
Hydroxyapatit (HA) ASTM F1185
HFeb pro panevni Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
C-svorku Nerezova ocel 301 CSN EN ISO 7153-1
PA-66, bily ZADNE
Viton ZADNE

Zamysleny ucel
Externi fixa¢ni prostfedky

Externi fixa¢ni prostredky jsou zamysleny jako docasna fixace a operacni a poope-
ra¢ni 1é¢ba otevienych a zavienych zlomenin a volitelnych ortopedickych zakrokd.

Maxframe

Viceosy korekéni systém DePuy Synthes MAXFRAME je urcen k externi fixaci
pfi frakturach dlouhych kosti a kosti chodidel, prodluzovani koncetin a napravach
deformit v populaci dospélych, déti* (3-12) a dospivajicich* (12-21) pacientd.
Viceosy korekéni systém DePuy Synthes MAXFRAME vyuziva software, ktery
pomaha chirurglim s planovanim lécby.

* u kterych doslo k fuzi rGstovych plotének nebo do nich nebude zasahovat
prostredek.

Velky distraktor — tibialni

Velky distraktor pomaha pfi redukci fraktur a udrzuje provizorni
stabilizaci pred definitivni fixaci, jako napfiklad:

— Distrakce

- Rotace

— Valgus-varus

— Anterio-posteriorn{

— Komprese
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Indikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Kontraindikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Cilova skupina pacient
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
tohoto prostfedku nebo systému. Dirazné doporucujeme provést zaskoleni
chirurgem, ktery ma zku3enosti se zachdzenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napt. chirurgy, lékafi, personadlem operacniho sélu a osobami zapojenymi do
pfipravy prostredku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musf
byt dokonale obezndmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to
relevantni, a/nebo s ¢asti , DUlezité informace” pfirucky spole¢nosti Synthes.
Implantace musi probéhnout podle navodu k pouziti s ohledem na doporuceny
chirurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy prostifedkd pro externi fixaci a distrakci, jako jsou
napfiklad:

— Fixator loketniho zavésu

— Externi fixator distalniho radia

— Hybridni krouzkovy fixator

— Velky a stfednfi externi fixator

— MEFISTO

— Panevni C-svorka

- Schanzovy srouby a Steinmannovy hreby

— Transportni segment MEFiISTO

- Maly externf fixator

— MAXFRAME - viceosy korekéni systém

— Systém krouzkd na distrakéni osteogenezi

— Velky distraktor — tibiaInf

pfi pouziti podle navodl k pouziti a doporucenych technik jsou nasledujici:
— Stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojenf

- Obnova anatomického vztahu a funkce

— Zajisténi minimalné invazivni techniky

— Umoznéni pooperacnich Gprav

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti Ize nalézt na
nasledujicim odkazu: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Poznédmka: Odkaz na databazi EUDAMED bude k dispozici az po spusténi evropské
databéaze zdravotnickych prostfedkd EUDAMED.

Funkéni charakteristiky prostredku

Spole¢nost Synthes stanovila funkénost a bezpecnost systém( pro externi fixaci
a distrakci a to, Ze predstavuji nejmodernéjsi zdravotnické prostfedky k distrakci,
docasné fixaci a intraoperacni a pooperacni 1é¢bé otevienych a uzavienych fraktur
a volitelnych ortopedickych zakroku, v pfipadech, Ze jsou pouzivany v souladu
s navodem k pouziti a znacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

— Infekce

- Spatna mechanika kloub

— Poskozeni okolnich struktur

- Poskozeni zivotné dulezitych organt

— Zhojenfi ve 3patném postaveni / pakloub

— Neurovaskularni poskozeni

- Bolest

— Poskozeni kosti vcetné intraoperacnich a postoperacnich zlomenin kosti,
osteolyzy ¢&i nekrézy kosti

- Poskozeni mékké tkané

— Poranéni uzivatele

- Priznaky vyplyvajici z migrace, uvolnéni, ohnuti nebo zlomenf implantatu
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace Schanzovych 3roubd spolec¢nosti Synthes potazenych
hydroxyapatitem (HA) mdGze vést k naruseni sterility produktu a k nesplnéni
specifikaci vykonu nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostiedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednordzovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostifedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkd k jednorazovému pouziti
navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢ umrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se
jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako nepo3kozeny, mlze mit drobné
defekty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpGsobit inavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

K planovani lécby pfi aplikaci systému MAXFRAME je nutny software
SMAXFRAME 3D, ktery je k dispozici na adrese www.MAXFRAME3d.com. Uplny
popis pouziti softwaru najdete v uzivatelské pfiru¢ce softwaru MAXFRAME 3D.

Prostiedi magnetické rezonance
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodéavané v nesteriinim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte
veskeré pavodni obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym
materidlem nebo je vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi
a sterilizaci uvedené v pfirucce , Dilezité informace” spole¢nosti Synthes.

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen.
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Vyjmuti implantatu

Externf fixator distalniho radia
Po Uspésné distrakci utdhnéte Sroub na svorce. Vyjméte distraktor zarovnanim
kole¢ka a uvolnénim 3roubu na distraktoru.

Hybridni krouzkovy fixator
Implantaty Ize vyjmout obecnymi chirurgickymi nastroji.

Panevni C-svorka

Panevni C-svorka se vyjima pred kone¢nou lé¢bou poranéni zadni ¢asti panevniho
kruhu. Ujistéte se, Ze z nezranéného mista vyjmete ochranné kryty kanylovanych
hfebd a Kirschnerdv drat.

MAXFRAME — viceosy korekéni systém

1. Klicem ¢ 8,0/11,0 mm uvolnéte matice na vsech aretac¢nich ¢epech Schanzo-
vych Sroubl.

2. Vyjméte vsechny Schanzovy Srouby malym univerzalnim sklicidlem s rukojeti
ve tvaru T.

3. Prestfihnéte viechny draty na obou stranach asi 2-3 cm od okraje kdze uvnitf
kruhu. Odstrante zbytky dratd pripojené k ramu nebo stocte konce dratu
pfipojeného k ramu, abyste zabranili nedmysinému odirani kize. Na strané
kGze pripravte drat, ktery bude protazen skrz meékkou tkan a kost.

4. Posufite neporuseny ram mimo postizenou koncetinu. V pfipadé nutnosti
usnadnéte vyjmuti rdmu odjisténim opérnych prvka.

5. Vyjméte viechny draty. Zkontrolujte, zda jsou v3echny draty pfed vyjmutim
rovne.

Systém krouzkd na distrakéni osteogenezi
Implantaty Ize vyjmout obecnymi chirurgickymi nastroji.

Odstrafiovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Klinické zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pou-
Zitelnych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popséany v pfirucce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojl

,Rozebrani vicedilnych néstrojd” jsou k dispozici na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostredky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.
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Specialni pokyny k operaci

Maxframe - technika
Napina¢ drata (03.312.001)

Lubrika¢ni otvor  Hlavice

Zalozni napinac dratua (03.311.008)

Hlavice Lubrika¢ni otvor

! II\ )

Ocistéte a sterilizujte napina¢ dratd a zalozni napina¢ dratl v souladu s brozurou
Dulezité informace spole¢nosti Synthes. Namazte napinace podle pokynd uvede-
nych nize.
Pokyny k udrzbé
Postup namazani napinact pred sterilizaci:
1. Naneste 4-6 kapek autoklavovatelného oleje (519.97):
— do kazdého lubrika¢niho otvoru;
— do kanylace v zadni ¢asti nastroje pfi napinaci ve svislé poloze; a
— do kanylace v zadni ¢asti hlavice nastroje pfi napinaci ve svislé poloze.
2. Rozptylte olej do celého mechanismu otacenim knofliku nékolika uplnymi
otac¢kami.

Poznamka: Nevycisténi a nenamazani napinace po kazdém pouziti mize vést ke
$patné funkci a zkraceni Zivotnosti nastrojd.

MEFiSTO - technika
Standardni svorka (392.903), spojovaci dil pro sestaveni ve tvaru
T (392.907), kruhova svorka (392.913) a svorka na trubici (392.911)

Kontrola funkce

Po vycisténi a sestaveni systému MEFISTO je nutné zkontrolovat nasledujici skute¢nosti:

— Neomezeny posun svorek na centralnim téle.

— PIny rozsah otaceni sedlovych kloubd.

— Snadné utahovani a uvoliovani Sroubl svorek.

— Hladké otaceni imbusového klice v otvorech centrélniho téla a neomezené
prodlouzeni na doraz (STOP).

— Spravné usazeni imbusového klice.

— Neomezené otaceni dynamizac¢ni krytky v objimce.

— Presné usazeni klice na krytku.

— Snadné sestaveni svorek s jednim hifebem a spojovaciho dilu pro sestaveni
ve tvaru T.

Kontrola opotrebeni

Vizualni kontrola opotfebeni fixa¢nich dild po kazdém pouziti je nezbytna.
Zejména je nutné kontrolovat opotfebeni drazek sedlového kloubu a sedlovych
podlozek standardnich svorek. Pokud se objevi viditelné znamky opotrebeni, nesmi
byt dand komponenta nadéle vyuzivana. Za rozhodnuti o opakovaném pouziti
zodpovidad chirurg. Soucasti standardnich svorek (kromé 3roubd), objimky
a drazkovanou hfidel centralniho téla nelze objednat jako ndhradni dily.
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Fixator loketniho zavésu

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Navadéna sestava externiho

fixatoru pro premosténi kloub

je vhodné pro doplikovou

|é¢bu slozitych a nestabilnich

poranéni loktl, kdy je nemozné

¢asné funkeni zatizeni

z dlivodu pretrvavajici

nestability vazd.

NejdUlezitéjsi indikace pro

navadéné premosténi

kloubt externimi fixatory

jsou nasleduijici:

— Zpozdéna lécba dislokova-
nych a ztuhlych loktd

— Chronicka, pretrvavajici
nestabilita kloub

— Akutni nestabilita kloubl po
komplexnich poranénich
vazl

— Nestabilni fraktury loktd

U dospélych je upfednostrio-
vana konfigurace kloubniho
pantového fixatoru se sou-
¢astmi velkého externiho
fixatoru: (prameér tyce

@ 11 mm), u déti a dospélych
mensiho vzristu se soucastmi
stfedniho externiho fixatoru
(prameér tyce: & 8 mm).

Pro Fixator loket-
niho zavésu neby-
ly stanoveny
2adné konkrétni
kontraindikace.

Distélné je vhodny dorzalni pfistup k humeru.
Proximalné se doporucuje zavadét Schanzovy
Srouby z ventrolateralniho sméru, kaudalné
k draze axilarniho nervu.

Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo

pohyblivé spoje, které mohou propichnout

¢i roztrhnout rukavici ¢i kazi uzivatele.

Zachazejte s prostfedky opatrné a opotiebo-

vané fezaci nastroje vyhazujte do nadoby

na ostry odpad.

Schanzlv Sroub SELDRILL byl vytvoren s di-

razem na minimalizaci zahfivani. Doporucuje

se nicméné pomalé zavadéni a dodate¢né
chlazeni (napfiklad Ringerovym roztokem).

Hrot Schanzova $roubu SELDRILL je nutné

usadit do vzdaleného kortexu, aby G¢inné

odoléval konzolovym sildm a poskyt!
dostate¢nou stabilitu.

Pouze v pfipadé osteoporotickych kosti je

nutné Schanzdv Sroub SELDRILL zaSroubovat

o néco dale do kortikalni kosti, kterou mtize

mirné penetrovat, protoze to zvysi stabilitu

ukotvenf.

Mista implantatd je nutné peclivé osetfit,

aby se zabranilo infekci mezi hfebem a tkani.

Schanzovy Srouby mohou byt obaleny anti-

septickymi pénovymi tampony, aby se zabra-

nilo infekci. Postup péce o misto zavedeni
implantatu je nutné probrat s pacientem.

V zajmu minimalizace rizika infekce mezi

hfebem a tkani je nutné dodrzovat

nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl s ohledem
na anatomii (vazy, nervy, tepny).

b. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni,
zejména v husté a tvrdé kosti, aby se
predeslo nekroze vlivem tepla.

¢. Uvolnéni napéti klize v misté vstupu
implantatu pres mékkou tkan.

OSetfujici lékal musi pacientovi poskytnout

konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti

k pouziti systému externi fixace u pacient(

s nasledujicimi stavy:

— Pacienti, ktefi nejsou ze socidlnich
a fyzickych ddvodt vhodni pro externf
fixa¢ni prostredek.

— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby
z ddvodu nemoci kosti nebo mékké tkané.

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Kloubni pantové fixatory pouzité v obvyklém konstruktu

obsahuji svorky, tyCe a rzné nastavce. Pacient s rdmem

kloubniho pantového fixatoru Synthes mdze byt bezpec¢né

sniman za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla, kdyz je

ram fixatoru umistén:

— 7 cm nebo méné od vnéjsiho okraje tunelu systému
MRI v normalnim provoznim rezimu nebo

— zcela mimo tunel systému MRI v rezimu regulace
prvni arovné

Nejvy33i prostorovy gradient magnetického pole 900 G/cm

nebo méné

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro
celé télo v systému magnetické rezonance 2 W/kg pro
normalnf provozni rezim a 4 W/kg pro rezim regulace
prvni Urovné pfi 15 minutach snimani

— Je povoleno pouze pouziti vysilaci celotélové VF civky,
7adné jiné civky nejsou povoleny, jsou povoleny mistni
civky ur¢ené pouze pro pfijem.

Bezpecnostni opatfeni: Pacienti mohou byt bezpe¢né
snimani v komore systému MRI za podminek uvedenych vyse.
Za takovych podminek je maximalni o¢ekavany narGst teploty
nizsi nez 6 °C. Protoze vy33i zahfivani in vivo nelze vyloudit,
je béhem sniméni vyzadovano peclivé sledovani pacienta

a komunikace s nim. Pokud pacient hlasi paleni nebo bolest,
okamzité preruste snimani. V zdjmu minimalizace zahfivani
musi byt doba snimani co nejkratsi, specifickd mira absorpce
(SAR) co nejnizsi a prostifedek musi byt umistén co nejdale od
okraje tunelu. Zjisténé hodnoty nérdstu teplot byly zalozeny
na dobé snimani 15 minut.

Podminky praktického pouziti uvedené vy3e je nutné srovnat
s podminkami systému magnetické rezonance, ktery pouziva
uzivatel, aby se urcilo, zda Ize soucast bezpecné pfinést do
prostfedi magnetické rezonance uzivatele.

PFi umisténi do tunelu skeneru magnetické rezonance mohou
kloubni pantové fixatory Synthes pfi diagnostickém snimani
zpUsobit artefakty.

Varovani:
— Pouzivejte pouze komponenty ramu uvedené mezi chirur-
gickymi technikami systému kloubniho pantového fixatoru.
— Mozné komplikace vloZeni soucasti do pole magnetické
rezonance jsou nasleduijici:
— Torzni sily mohou zpUsobit, Ze se prostfedek bude v poli
magnetické rezonance otacet.
— Posuvné sily mohou zafizeni vtahnout do pole magnetické
rezonance.
- Indukované proudy mohou zpUsobit stimulaci perifernich
nerva.
- Indukované vysokofrekven¢ni proudy (VF) mohou zp(isobit
zahtati prostfedku implantovaného do pacienta.
— Pres ram kloubniho pantového fixatoru neumistujte
vysokofrekven¢ni (VF) vysilaci civky.

Poznamka: Pfi neklinickém testovani byl rdm kloubniho
pantového fixatoru testovan v nékolika rliznych konfiguracich.
Toto testovani bylo provadéno pfi umisténi konstruktu ve
vzdalenosti 7 cm od vnéjsiho okraje tunelu systému MRI.
Vysledky vykézaly maximalni pozorované zahrati

rému o 6 °C pfi 1,5 T a méné nez 1 °C pfi 3,0 T pfi specifické
mife absorpce (SAR) nahladené systémem 2 W/kg.

Informace o artefaktech
Kvalita snimku magnetické rezonance mdze byt narusena,
pokud je oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko
ramu kloubniho pantového fixatoru Synthes. Mdze byt ne-
zbytna optimalizace zobrazovacich parametrd magnetické
rezonance za Ucelem kompenzace pfitomnosti ramu fixatoru.
Reprezentativni prostfedky pouzivané k sestaveni obvyklého
ramu kloubniho pantového fixatoru byly hodnoceny v komo-
fe systému MRI a nize jsou uvedeny informace pochazejici
z nejhorsich pripadl artefaktd. Artefakty vzniklé v souvislosti
s prostiedky systému kloubniho pantového fixatoru Synthes
mohou predstavovat problémy, pokud se oblast zajmu
pfi snimani magnetickou rezonanci nachazi uvnitf nebo
v blizkosti oblasti, ve které se nachazi ram fixatoru.
— Pro sekvenci FFE: doba snimani 3 minuty, TR 100 ms,
TE 15 ms, vychylovaci thel 15° a sekvence SE: doba sniméa-
ni 4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, vychylovaci Ghel 70°,
sekvence radio-echo, nejhorsi pfipad artefaktu bude
zasahovat pfiblizné 10 cm od prostredku.
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Externi fixator distalniho radia

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Nestabilni distalni zlomeniny

radia

— Intraartikularni

— Extraartikularni

— Predbézna fixace pred
otevienou redukci a internf
fixact

— Fraktury s otevienym
a uzavienym poranénim
meékké tkané

— Vicenasobné trauma (z hle-
diska péce pfizpisobené
poranéni v ramci ,, zivot
zachrafiujici operace”)

Poranéni, fraktury, dislokace,
popaleni v oblasti:

— Ruky

— Zapésti

— Predlokti

Fraktury v kombinaci s

— Rozséhlymi poranénimi
mékkych tkanf

— Ubytkem kosti

— Zasazenim cévniho nebo
nervového systému

Dislokace zlomeniny
— Ruky

Nezdafend zavrend redukce
s pouzitim sadry, ktera vedla
k sekundarni dislokaci

— Zkréaceni radia

— Angulace

Pro externi fixator
distalniho radia
nebyly stanoveny
2adné konkrétni
kontraindikace.

— Vyberte vhodny Schanzdv sroub podle anatomie
kosti pacienta.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo

pohyblivé spoje, které mohou propichnout

¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované

fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry

odpad.

— SchanzUv Sroub SELDRILL byl vytvofen s dlirazem
na minimalizaci zahfivani. Doporucuje se nicméné
pomalé zavadéni a dodate¢né chlazeni (napfiklad
Ringerovym roztokem).

— Hrot Schanzova $roubu je nutné usadit do

vzdaleného kortexu, aby ucinné odoléval kon-

zolovym silam a poskytl dostate¢nou stabilitu.

Pouze v pfipadé osteoporotickych kostf je nutné

Schanzlv Sroub zadroubovat o néco déle do

kortikalnf kosti, kterou mdze mirné penetrovat,

protoZe to zvysi stabilitu ukotveni.

Mista implantatl je nutné peclivé osetfit, aby se

zabrénilo infekci mezi hfebem a tkani. Schanzo-

vy Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi
pénovymi tampdny, aby se zabrénilo infekci.

Postup péce o misto zavedeni implantatu

je nutné probrat s pacientem.

-V zajmu minimalizace rizika infekce mezi
hfebem a tkani je nutné dodrzovat
nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl s ohledem

na anatomii (vazy, nervy, tepny).

Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména

v husté a tvrdé kosti, aby se pfedeslo nekréze

vlivem tepla.

. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu

implantatu pres mékkou tkan.

OSetfujici lékar musf pacientovi poskytnout

konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti

k pouziti systému externi fixace u pacientd

s nasledujicimi stavy:

— Pacienti, ktefi nejsou ze socialnich a fyzickych
dtvodud vhodni pro externi fixa¢ni prostfedek.

— Neklid.

— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby z
ddvodu nemoci kosti nebo mékké tkané.

c

n

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Prostfedky distalnich radialnich fixator( pouzité v obvyklém
konstruktu obsahuji svorky, tyce a riizné nastavce. Pacient
s ramem distalniho radidlniho fixatoru Synthes mize byt
bezpecné sniman za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla, kdyz
je rdm fixatoru umistén:

— 7 cm nebo méné od vnéjsiho okraje tunelu systému
MRI v normalnim provoznim rezimu nebo

— Zcela mimo tunel systému MRI v rezimu regulace
prvni arovné

— Nejvy33i prostorovy gradient magnetického pole 900 G/cm
nebo méné.

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro
celé télo v systému magnetické rezonance 2 W/kg pro
normalnf provozni rezim a 4 W/kg pro rezim regulace
prvni Urovné pfi 15 minutach snimani

— Je povoleno pouze pouziti vysilaci celotélové VF civky,
7adné jiné civky nejsou povoleny, jsou povoleny mistni
civky ur¢ené pouze pro pfijem

Bezpecnostni opatfeni: Pacienti mohou byt bezpe¢né
snimani v komore systému MRI za podminek uvedenych vyse.
Za takovych podminek je maximalni o¢ekavany narGst teploty
nizsi nez 6 °C. Protoze vy33i zahfivani in vivo nelze vyloudit,
je béhem sniméni vyzadovano peclivé sledovani pacienta

a komunikace s nim. Pokud pacient hlasi paleni nebo bolest,
okamzité preruste snimani. V zdjmu minimalizace zahfivani
musi byt doba snimani co nejkratsi, specifickd mira absorpce
(SAR) co nejnizsi a prostifedek musi byt umistén co nejdale od
okraje tunelu. Zjisténé hodnoty nérdstu teplot byly zalozeny
na dobé snimani 15 minut.

Podminky praktického pouziti uvedené vy3e je nutné srovnat
s podminkami systému magnetické rezonance, ktery pouziva
uzivatel, aby se urcilo, zda Ize soucast bezpecné pfinést do
prostfedi magnetické rezonance uzivatele.

PFi umisténi do tunelu skeneru magnetické rezonance mohou
prostiedky distalnich radialnich fixatora Synthes pfi diagnos-
tickém sniméni zplsobit artefakty.

Varovani:

— Pouzivejte pouze komponenty rdmu uvedené mezi
chirurgickymi

— technikami systému distalnich radialnich fixatord

— Mozné komplikace vloZeni sou¢asti do pole magnetické
rezonance jsou nasleduijici:
— Torzni sily mohou zpUsobit, Ze se prostfedek bude v poli

magnetické rezonance otacet.

Posuvné sily mohou zafizenf vtdhnout do pole magnetické

rezonance.

Indukované proudy mohou zpUsobit stimulaci perifernich

nervd.

- Indukované vysokofrekvencni proudy (VF) mohou zpUsobit
zahtati prostfedku implantovaného do pacienta.

Pres ram distalniho radialniho fixatoru neumistujte

vysokofrekvencni (VF) vysilaci civky.

Poznamka: Pfi neklinickém testovani byl distélni fixator radia
testovan v nékolika raznych konfiguracich. Toto testovani
bylo provadéno pfi umisténi konstruktu ve vzdalenosti 7 cm
od vnéjsiho okraje tunelu systému MRI. Vysledky vykazaly
maximalni pozorované zahtati ramu fixatoru zapésti o 6 °C
pfi 1,5T a méné nez 1 °C pfi 3,0 T pfi specifické mife
absorpce (SAR) nahlasené systémem 2 W/kg.

Informace o artefaktech
Kvalita snimku magnetické rezonance muaze byt narusena,
pokud je oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko
ramu distalniho radialniho fixatoru Synthes. Maze byt ne-
zbytna optimalizace zobrazovacich parametrd magnetické
rezonance za Ucelem kompenzace pfitomnosti ramu fixatoru.
Reprezentativni prostfedky pouzivané k sestaveni obvyklého
réamu distalniho radialniho fixatoru byly hodnoceny v komore
systému MRI a niZe jsou uvedeny informace pochéazejici
z nejhorsich pfipadd artefakt(. Artefakty vzniklé v souvislosti
s prostredky systému distalnich radilnich fixatord Synthes
mohou predstavovat problémy v zavislosti na oblasti zajmu
pfi snimani magnetickou rezonanci.
— Pro sekvenci FFE: doba snimani 3 minuty, TR 100 ms,
TE 15 ms, vychylovaci thel 15° a sekvence SE: doba snimani
4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, vychylovaci thel 70°,
sekvence radio-echo, nejhorsi pfipad artefaktu bude
zasahovat pfiblizné 10 cm od prostredku.
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Hybridni krouzkovy fixator

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

— Hybridni krouzkovy fixator je
navrzen k fixaci komplex-
nich proximélnich a distal-
nich fraktur tibie, zejména
v pfipadech zahrnujicich
kloub.

— V mékkych tkanich, kde je

oteviend redukce a internf

fizace nemozna.

U typ fraktur, které

neumozniuji umisténi

Schanzovych Sroubd pro

konstrukci standardniho

externiho fixa¢niho ramu.

Pro hybridni
krouzkovy fixator
nebyly stanoveny
zadné konkrétni
kontraindikace.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry
odpad.

— Mista implantatd je nutné peclivé osetfit, aby se
zabranilo infekci mezi hfebem a tkani. Schanzovy
Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi
pénovymi tampdny, aby se zabranilo infekci.
Postup péce o misto zavedeni implantatu je
nutné probrat s pacientem.

— V z4jmu minimalizace rizika infekce mezi hfebem
a tkani je nutné dodrzovat nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl s ohledem
na anatomii (vazy, nervy, tepny).

b. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména
v husté a tvrdé kosti, aby se pfedeslo nekréze
vlivem tepla.

c. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu implan-
tatu pres mékkou tkan.

Hybridni krouzkovy fixator” DePuy Synthes nebyl hodnocen
z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostfedim magnetické
rezonance. Nebylo provedeno testovani zahfivani, posunu
ani artefaktd snimkd v prostredi magnetické rezonance.
Bezpecnost , hybridniho krouzkového fixatoru” v prostredi
magnetické rezonance neni zndma. Snimani pacienta s timto

prostfedkem muze vést k jeho zdravotni Gjmé.

SE_771997 AA

strana 8/ 17



Velky a stiedni externi fixator

Indikace Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Pro velky a stfedni
externi fixator
nebyly stanoveny
zadné konkrétni
kontraindikace.

Velky a stfedni externi fixator

(pramér tyce: 11 mm) jsou

vhodné zejména k 1é¢bé

dolnich koncetin. Stfedni

externi fixator (pramér tyce:

8 mm) je vhodny zejména

pro koncetiny dospélych

a horni a dolInf koncetiny déti

a dospélych mensiho vzrlstu.

Nejdulezitéjsi indikace pro

velky a stfedni fixator jsou

nasledujici:

— Otevrené fraktury druhého
a tfetiho stupné

— Infikovanéa pseudoartroza

Rychld pocatecni imobilizace

poranéni mékkych tkani

a fraktur u tézce zranénych

pacientl

Imobilizace uzavienych

fraktur se zavaznym

traumatem mékkych tkanfi

(podlitiny plasté mékkych

tkani, popaleniny, kozni

onemocnéni)

Rozsahlé fraktury driku

a periartikularni fraktury

Pfechodna imobilizace

kloubl pro pfemosténi

kloubUl pfi zavaznych

poranénich mékkych

tkanf a vazl

— Nékterad poranéni panevniho

kruhu a vybrané fraktury

u déti

Artrodézy a osteotomie

— Béhem umistovani hfebu do hfebenu kycelniho:
V z&jmu zabranéni poskozeni femoralniho
kozniho nervu zabrante zavedeni do 15 mm
v dorzélnim sméru od spina iliaca anterior superior.

— PFi praci s humerem je nutné brat ohled primarné
na radiadlnf a axilarni nervy.

— Proximéalné se doporucuje zavadét Schanzovy
Srouby z ventrolaterainiho sméru, kaudalné
k draze axilarniho nervu.

— Vyberte vhodny Schanzdv Sroub nebo Stein-
mann(v hieb podle anatomie kosti pacienta.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nddoby na ostry
odpad.

— Schanzdv Sroub SELDRILL byl vytvofen s dirazem
na minimalizaci zahfivani. Doporucuje se nic-
méné pomalé zavadéni a dodatec¢né chlazeni
(napfiklad Ringerovym roztokem).

— Pouze v pfipadé osteoporotickych kosti je nutné
Schanzlv Sroub SELDRILL za3roubovat o néco
dale do kortikalInf kosti, kterou mGze mirné
penetrovat, protoze to zvysi stabilitu ukotveni.

— Hrot samorezného Schanzova Sroubu je nutné
usadit do vzdéleného kortexu, aby G¢inné odo-
ldval konzolovym sildm a poskytl dostate¢nou
stabilitu.

— Mista implantatd je nutné peclivé osetfit, aby
se zabranilo infekci mezi hfebem a tkanf. Schan-
zovy Srouby a Steinmannovy hieby mohou byt
obaleny antiseptickymi pénovymi tampdny, aby
se zabranilo infekci. Postup péce o misto zave-
denf implantatu je nutné probrat s pacientem.

-V zajmu minimalizace rizika infekce mezi
hfebem a tkani je nutné dodrzovat
nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych $roubl a Steinmanno-
vych hiebt s ohledem na anatomii (vazy,
nervy, tepny).

. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména

v husté a tvrdé kosti, aby se predeslo nekréze
vlivem tepla.

. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu

implantatu pres mékkou tkan.

o

Ia)

— OSetfujici Iékal musi pacientovi poskytnout

konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti

k pouziti systému externi fixace u pacientl

s nasledujicimi stavy:

— Pacienti, ktefi nejsou ze socialnich a fyzickych
dGvodud vhodni pro externi fixa¢ni prostfedek.

— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby z divodu
nemoci kosti nebo mékkeé tkané.

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Prostfedky velkych externich fixatord pouzité v obvyklém

konstruktu obsahuji svorky, tyce a riizné nastavce. Pacient

s ramem velkého externiho fixatoru Synthes maze byt

bezpecné sniman za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla, kdyzZ je
ram fixatoru umistén mimo tunel systému MRI v normalnim
rezimu operatora nebo v rezimu regulace prvni trovné

— Nejvy33i prostorovy gradient magnetického pole 720 G/cm
nebo méné

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro
celé télo v systému magnetické rezonance 2 W/kg pro
normalnf provozni rezim a 4 W/kg pro rezim regulace
prvni Urovné pfi 15 minutach snimani

— Je povoleno pouze pouziti vysilaci celotélové VF civky,
7adné jiné civky nejsou povoleny, jsou povoleny mistni
civky ur¢ené pouze pro pfijem

— Specialni civky, jako jsou napfiklad kolenni nebo hlavové
civky, nemohou byt pouzity, protoze nebylo hodnoceno
jejich VF zahtivani a mohou vést k vyssimu lokalizovanému
zahfivani.

Bezpecnostni opatfeni: Pacienti mohou byt bezpecné
snimani v komore systému MRI za podminek uvedenych vyse.
Za takovych podminek je maximalni o¢ekavany nardst teploty
nizsi nez 6 °C. Protoze vy33i zahfivani in vivo nelze vyloucit,
je béhem snimani vyzadovano peclivé sledovani pacienta

a komunikace s nim. Pokud pacient hlasi paleni nebo bolest,
okamzité preruste snimani. V z&jmu minimalizace zahfivani
musi byt doba snimani co nejkratsi, specifickd mira absorpce
(SAR) co nejnizsi a prostredek musi byt umistén co nejdale od
okraje tunelu. Zjisténé hodnoty nérdstu teplot byly zalozeny
na dobé snimani 15 minut.

Podminky praktického pouziti uvedené vyse je nutné srovnat
s podminkami systému magnetické rezonance, ktery pouziva
uzivatel, aby se urcilo, zda Ize sou¢ast bezpecné pfinést do
prostfedi magnetické rezonance uzivatele.

PFi umisténi do tunelu skeneru magnetické rezonance mohou
prostiedky velkych externich fixator( Synthes pfi diagnostickém
snimani zpUsobit artefakty.

Varovani:

— Pouzivejte pouze komponenty ramu uvedené mezi chirur-
gickymi technikami systému velkych externich fixatord.

— Mozné komplikace vloZeni soucasti do pole magnetické
rezonance jsou nasledujici:

Torzni sily mohou zpUsobit, Ze se prostfedek bude v poli

magnetické rezonance otacet.

— Posuvné sily mohou zafizeni vtahnout do pole magnetické
rezonance.

— Indukované proudy mohou zpUsobit stimulaci perifernich
nervd.

- Indukované vysokofrekvencni proudy (VF) mohou zpUsobit
zahtati prostfedku implantovaného do pacienta.

Pres ram velkého externiho fixatoru neumistujte

vysokofrekven¢ni (VF) vysilaci civky.

Poznamka: Pfi neklinickém testovani byly prostfedky velkych
externich fixator v nékolika rtiznych konfiguracich. Toto
testovani bylo provadéno pfi umisténi konstruktu ve
vzdalenosti 7 cm od vnéjsiho okraje tunelu systému MRI.
Vysledky vykazaly maximalni pozorované zahtati o méné

nez 6 °C pfi 1,5 T a pfi 3,0 T pfi specifické mife absorpce
(SAR) nahlasené systémem 2 W/kg.

Informace o artefaktech
Kvalita snimku magnetické rezonance maze byt narusena,
pokud je oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko
ramu velkého externiho fixatoru Synthes. Mdze byt nezbytna
optimalizace zobrazovacich parametrd magnetické rezonance
za Ucelem kompenzace pfitomnosti rdmu fixatoru.
Reprezentativni prostfedky pouzivané k sestaveni obvyklého
ramu velkého externiho fixatoru byly hodnoceny v komore
systému MRI a niZe jsou uvedeny informace pochazejici
z nejhorsich pripadd artefaktl. Artefakty vzniklé v souvislosti
s prostiedky systému velkého externiho fixatoru Synthes
mohou predstavovat problémy, pokud se oblast zajmu
pfi snimani magnetickou rezonanci nachazi uvniti nebo
v blizkosti oblasti, ve které se nachazi ram fixatoru.
— Pro sekvenci FFE: doba snimdni 3 minuty, TR 100 ms,
TE 15 ms, vychylovaci thel 15° a sekvence SE: doba sniméa-
ni 4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, vychylovaci uhel 70°,
sekvence radio-echo, nejhorsi pfipad artefaktu bude
zasahovat pfiblizné 10 cm od prostiedku.
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Stiedni externi fixatory

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Prostiedky stfednich externich fixatord pouZité v obvyklém
konstruktu obsahuji svorky, tyce a rGizné nastavce. Pacient
s ramem stfedniho externiho fixatoru Synthes mize byt
bezpecné sniman za nasledujicich podminek:
— Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla, kdyz
je rdm fixatoru umistén:
— 7 cm nebo méné od vnéjsiho okraje tunelu systému
MRI v normalnim provoznim rezimu nebo
— Zcela mimo tunel systému MRI v rezimu regulace prvni
Urovné
— Nejvy33i prostorovy gradient magnetického pole 900 G/cm
nebo méné
— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro
celé télo v systému magnetické rezonance 2 W/kg pro
normalnf provozni rezim a 4 W/kg pro rezim regulace prvni
Urovné pfi 15 minutach snimani
— Je povoleno pouze pouziti vysilaci celotélové VF civky,
7adné jiné civky nejsou povoleny, jsou povoleny mistni
civky ur¢ené pouze pro pfijem.

Bezpecnostni opatfeni: Pacienti mohou byt bezpe¢né
snimani v komore systému MRI za podminek uvedenych vyse.
Za takovych podminek je maximalni o¢ekavany narGst teploty
nizsi nez 6 °C. Protoze vy33i zahfivani in vivo nelze vyloudit,
je béhem sniméni vyzadovano peclivé sledovani pacienta

a komunikace s nim. Pokud pacient hlasi paleni nebo bolest,
okamzité preruste snimani. V zdjmu minimalizace zahfivani
musi byt doba snimani co nejkratsi, specifickd mira absorpce
(SAR) co nejnizsi a prostifedek musi byt umistén co nejdale od
okraje tunelu. Zjisténé hodnoty nérdstu teplot byly zalozeny
na dobé snimani 15 minut.

Podminky praktického pouziti uvedené vy3e je nutné srovnat
s podminkami systému magnetické rezonance, ktery pouziva
uzivatel, aby se urcilo, zda Ize soucast bezpecné pfinést do
prostfedi magnetické rezonance uzivatele. P¥i umisténi do
tunelu skeneru magnetické rezonance mohou prostredky
stfednich externich fixator Synthes pfi diagnostickém
snimani zpUsobit artefakty.

Varovani:

— Pouzivejte pouze komponenty ramu uvedené mezi chirur-
gickymi technikami systému stiednich externich fixatorG.

— Mozné komplikace vlozeni soucasti do pole magnetické
rezonance jsou nasledujici:

Torzni sily mohou zpUsobit, Ze se prostifedek bude v poli

magnetické rezonance otacet.

— Posuvné sily mohou zafizeni vtahnout do pole magnetické

rezonance.

Indukované proudy mohou zpUsobit stimulaci perifernich

nervd.

- Indukované vysokofrekven¢ni proudy (VF) mohou zp(isobit
zahtati prostfedku implantovaného do pacienta.

Pres ram stfedniho externiho fixatoru neumistujte

vysokofrekven¢ni (VF) vysilaci civky.

Poznamka: Pfi neklinickém testovani byl rdm stfedniho
externiho fixatoru testovan v nékolika rtznych konfiguracich.
Toto testovani bylo provadéno pfi umisténi konstruktu ve
vzdalenosti 7 cm od vnéjsiho okraje tunelu systému MRI.
Vysledky vykézaly maximalni pozorované zahtati ramu fixatoru
zapésti 0 6 °C pfi 1,5 T améné nez 1 °C pfi 3,0 T pfi specifické
mife absorpce (SAR) nahlasené systémem 2 W/kg.

Informace o artefaktech
Kvalita snimku magnetické rezonance mdze byt narusena,
pokud je oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko
ramu stfedniho externiho fixatoru Synthes. Mize byt nezbyt-
nd optimalizace zobrazovacich parametrd magnetické rezo-
nance za Uc¢elem kompenzace pfitomnosti ramu fixatoru.
Reprezentativni prostfedky pouzivané k sestaveni obvyklého
ramu stfedniho externiho fixatoru byly hodnoceny v komore
systému MRI a nize jsou uvedeny informace pochazejici
z nejhorsich pripadl artefaktd. Artefakty vzniklé v souvislosti
s prostiedky systému stfedniho externiho fixatoru Synthes
mohou predstavovat problémy, pokud se oblast zajmu
pfi snimani magnetickou rezonanci nachazi uvnitf nebo
v blizkosti oblasti, ve které se nachazi ram fixatoru.
— Pro sekvenci FFE: doba snimani 3 minuty, TR 100 ms,
TE 15 ms, vychylovaci thel 15° a sekvence SE: doba sniméa-
ni 4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, vychylovaci Ghel 70°,
sekvence radio-echo, nejhorsi pfipad artefaktu bude
zasahovat pfiblizné 10 cm od prostredku.
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MEFiSTO

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Pro vsechny indikace, kde
je externi fixace vhodnym
zpusobem lécby:
— Fraktury tibie a femuru

se zavaznym poranénim

mékkych tkanf
— Okamzitd imobilizace
fraktur s poranénim nebo
bez poranéni mékké tkané
u zavazné poranénych
pacientl a pacientd s
vicecetnymi poranénimi
nebo s polytraumatem
Imobilizace uzavienych
fraktur se zavaznym
traumatem mékkych tkanf
(rozdrceni mékkych tkani,
popéleniny, dermatologické
postizenti)
Rozsahlé diafyzarni a peri-
artikularni zliomeniny
Docasna transartikularni
stabilizace zavaznych
poranéni mékkych tkani
a poskozenych vazt
Infikovana pseudoartréza
— Korektivni osteotomie
nebo kortikotomie pfi
|é¢bé axialni odchylky
a rozdilu délky (néprava
osy, prodluzovani kostf)
Komplexni proximalni
a distalni fraktury tibie
Urcitd naruseni panevniho
kruhu
Lécba fraktur tibidlniho
a femorélniho dfiku u déti

U systému MEFISTO
neexistuji zadné
specifické kontra-
indikace.

— Vyberte vhodny Schanzdv sroub podle anatomie
kosti pacienta.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry
odpad.

— SchanzUv Sroub SELDRILL byl vytvofen s dlirazem
na minimalizaci zahfivani. Doporucuje se
nicméné pomalé zavadéni a dodatecné
chlazeni (napfiklad Ringerovym roztokem).

— Hrot Schanzova sroubu SELDRILL je nutné
usadit do vzdaleného kortexu, aby ucinné
odolaval konzolovym sildm a poskytl
dostate¢nou stabilitu.

— Mista implantatd je nutné peclivé osetfit, aby
se zabranilo infekci mezi hiebem a tkéani. Schan-
zovy Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi
pénovymi tampdny, aby se zabranilo infekci.
Postup péce o misto zavedeni implantatu je
nutné probrat s pacientem.

— V z4jmu minimalizace rizika infekce mezi hfebem
a tkani je nutné dodrzovat nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych $roubl s ohledem

na anatomii (vazy, nervy, tepny).

Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména

v husté a tvrdé kosti, aby se pfedeslo nekréze

vlivem tepla.

. Uvolnéni napéti kize v misté vstupu

implantatu pres mékkou tkan.

— OSetfujici Iékal musi pacientovi poskytnout
konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti
k pouziti systému externi fixace u pacientd
s nasledujicimi stavy:

— Pacienti, ktefi nejsou ze socialnich a fyzickych
dtvodud vhodni pro externi fixa¢ni prostfedek.

— Neklid.

— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby z dtvodu
nemoci kosti nebo mékké tkané.

c

n

Systém DePuy Synthes ,MEFISTO" nebyl hodnocen z hlediska
bezpecnosti a kompatibility s prostfedim magnetické rezonance.
Nebylo provedeno testovani zahfivani, posunu ani artefaktd
snimkd v prostiedi magnetické rezonance. Bezpecnost systému
.MEFISTO" v prostfedi magnetické rezonance neni zndma.
Snimani pacienta s timto prostfedkem muze vést k jeho
zdravotni Ujmé.

Panevni C-svorka

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpecnostni opatieni

Informace k vysetfeni magnetickou rezonanci

Panevni C-svorka je indikovana
pro nouzovou stabilizaci
fraktur kfizové kosti nebo
narudeni sakroiliakalniho
kloubu s pridruzenou
cirkula¢ni nestabilitou.

Pro panevni
C-svorku nebyly
stanoveny zadné
konkrétni kontra-
indikace.

— Vyhnéte se pouziti v nasledujicich pripadech:

a. Jsou pritomny fraktury kosti kycelni, protoze
existuje riziko perforace hiebu skrz linii
fraktury.

b. Vyskytuji se tfistivé fraktury kosti kiizové
s rizikem komprese plexu sakralniho nervu.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostiedky opatrné a opotfebované
fezaci nastroje vyhazujte do nddoby na ostry
odpad.

— Vyberte vhodny Schanzdv Sroub podle anatomie
kosti pacienta.

— V pfipadé umisténi hiebl pfilis ventralné
ke spravnému bodu zavedenf existuje riziko
perforace kosti kycelni, coz maze vést
k poskozenf organt.

— Umisténi hrebd v pfilis dorzalni pozici mGze mit
za nasledek poranéni glutealnich nervd a cév.

— Zavedenim hrebu pfili$ distalné vznikd ohrozent
sedaciho nervu a glutealnich cév v sedacim
zafezu. Nespravné umisténi hfebu v osteoporo-
tické kosti v kombinaci s nadmérnou kompresi
muze vést k nezadoucimu pronikani hiebu.

— Panevni C-svorku nepouzivejte ke zvedani
pacienta.

,Panevni C-svorka” spole¢nosti DePuy Synthes nebyla
hodnocena z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostiedim
magnetické rezonance. Nebylo provedeno testovani zahfivani,
posunu ani artefakt( snimkd v prostfedi magnetické rezonance.
Bezpecnost systému , panevni C-svorky” v prostiedi magnetické
rezonance neni znama. Snimani pacienta s timto prostfedkem
muUze vést k jeho zdravotni ujmé.
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Schanzovy Srouby a Steinmannovy hieby

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Samorezné Schanzovy
Srouby Synthes SELDRILL
potazené hydroxyapatitem
(HA) a Steinmannovy hieby
jsou indikovany k pouziti se

systémem pro externi fixaci.

U Schanzovych
Sroubl a Stein-
mannovych hrebd
neexistuji zadné
specifické kontra-
indikace.

— Vyberte vhodny Schanzdv $roub (samofezny,
SELDRILL, s hydroxyapatitem) nebo Steinmann(v
hieb podle anatomie kosti pacienta.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nddoby na ostry
odpad.

— Schanzdv Sroub SELDRILL byl vytvofen s dirazem
na minimalizaci zahfivani. Doporucuje se nicméné
pomalé zavadéni a dodatec¢né chlazeni (napfiklad
Ringerovym roztokem).

— Hrot Schanzova Sroubu SELDRILL je nutné usadit
do vzdéleného kortexu, aby G¢inné odolaval
konzolovym silam a poskytl dostate¢nou
stabilitu.

— Pouze v pfipadé osteoporotickych kosti je nutné
Schanzlv Sroub SELDRILL za3roubovat o néco
dale do kortikalInf kosti, kterou mGze mirné
penetrovat, protoze to zvysi stabilitu ukotveni.

— Hrot samorezného Schanzova Sroubu je nutné
usadit do vzdaleného kortexu, aby G¢inné
odolaval konzolovym silam a poskytl
dostate¢nou stabilitu.

— Mista implantatd je nutné peclivé osetfit, aby
se zabranilo infekci mezi hfebem a tkanf. Schan-
zovy 3rouby a Steinmannovy hieby mohou byt
obaleny antiseptickymi pénovymi tampdny, aby
se zabranilo infekci. Postup péce o misto zave-
denf implantatu je nutné probrat s pacientem.

-V zajmu minimalizace rizika infekce mezi hfebem
a tkani je nutné dodrzovat nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl a Steinmanno-
vych hebd s ohledem na anatomii (vazy,
nervy, tepny).

b. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména
v husté a tvrdé kosti, aby se pfedeslo nekréze
vlivem tepla.

c. Uvolnéni napéti kize v misté vstupu implan-
tatu pres mékkou tkan.

— Béhem umistovani hfebu do hrebenu kycelniho:
V zajmu zabranéni poskozeni femoralniho koz-
niho nervu zabrarite zavedeni do 15 mm v dor-
zalnim sméru od spina iliaca anterior superior.

— PFi praci s humerem je nutné brat ohled primarné
na radidlni a axilarni nervy. Distalné je vhodny
dorzélni pfistup k humeru. Proximalné se dopo-
rucuje zavadét Schanzovy Srouby z ventrolate-
rélniho sméru, kaudalné k draze axilarniho nervu.

— Schanzovy rouby spole¢nosti Synthes potazené
hydroxyapatitem (HA) se dodavaji pouze ve
sterilnim baleni. Nepokousejte se je opakované
sterilizovat.

— Samorezné Schanzovy 3rouby Synthes SELDRILL
potazené hydroxyapatitem (HA) a Steinmannovy
hieby nejsou schvaleny pro Sroubové uchyceni
ani fixaci k zadnim prvkam (pediklam) kréni,
hrudni nebo bederni patete.

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Bylo provedeno neklinické testovani za Ucelem posouzeni
torze, posunu a artefaktd snimk podle metod ASTM F
2213-06, ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07 a zahtivani
indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM
F 2182-11a.

Testy nebyly provedeny na jednotlivych implantatech, ale na
celém konstruktu externiho fixatoru.
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Transportni segment MEFiSTO

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Transport tibidlniho

a femoralniho segmentu

v nasledujicich pfipadech:

— posttraumatické defekty
s deformitou i bez ni

— nekréza

— infekce

pseudoartréza

— nadory

U transportniho
segmentu MEFISTO
neexistuji zadné
specifické kontra-
indikace.

Vyberte vhodny Schanzdv Sroub podle anatomie
kosti pacienta.
Hrot samorezného Schanzova Sroubu je nutné
usadit do vzdaleného kortexu, aby cinné
odolaval konzolovym sildm a poskytl
dostate¢nou stabilitu.
Pouze v pfipadé osteoporotickych kosti je nutné
Schanzlv Sroub SELDRILL™ zaSroubovat 0 néco
déle do kortikalni kosti, kterou m@ze mirné
penetrovat, protoZe to zvysi stabilitu ukotveni.
Néstroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.
Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry
odpad.
Mista implantatl je nutné peclivé osetfit, aby
se zabranilo infekci mezi hiebem a tkéani. Schan-
zovy Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi
pénovymi tampdny, aby se zabranilo infekci.
Postup péce o misto zavedeni implantatu je
nutné probrat s pacientem.
V z&jmu minimalizace rizika infekce mezi hfebem
a tkani je nutné dodrzovat nasledujici body:
a. Umisténi Schanzovych $roubl s ohledem
na anatomii (vazy, nervy, tepny).
b. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména
v husté a tvrdé kosti, aby se pfedeslo nekréze
vlivem tepla.
c. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu implan-
tatu pres mékkou tkan.
OSetfujici lékar musf pacientovi poskytnout
konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti k pouziti
systému externi fixace u pacientd s nasledujicimi
stavy:
— Pacienti, ktefi nejsou ze socialnich a fyzickych
dtvodud vhodni pro externi fixa¢ni prostfedek.
— Neklid.
— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby z dtvodu
nemoci kosti nebo mékké tkané.

Systém DePuy Synthes ,MEFISTO" nebyl hodnocen z hlediska
bezpecnosti a kompatibility s prostfedim magnetické
rezonance. Nebylo provedeno testovani zahfivani, posunu

ani artefaktd snimkd v prostredi magnetické rezonance.
Bezpecnost systému ,, MEFiISTO" v prostiedi magnetické
rezonance nenf znadma. Snimani pacienta s timto prostfedkem

muUze vést k jeho zdravotni Ujmé.
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Maly externi fixator

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Nestabilni distalni zlomeniny

radia

— Intraartikularni

— Extraartikularni

— Predbézna fixace pred
otevienou redukci
a interni fixaci

— Fraktura s otevienym
a uzavienym poranénim
meékké tkané

— Vicenasobné trauma (z hle-
diska péce pfizpisobené
poranéni v ramci ,, zivot
zachrafiujici operace”)

Ostatni indikace

Poranéni, fraktury, dislokace,

popaleniny

— Karpalni oblast

— Zapésti

— Predlokti

— Kotnik (pfipadné v kombinaci
se stfednim nebo velkym
fixatorem)

Fraktury v kombinaci s

— Rozsahlymi poranénimi
mékkych tkani

— Ubytkem kosti

— Zasazenim cévniho nebo
nervového systému

Dislokace zlomeniny
— Karpalni kosti

Nezdafend zavrend redukce
s pouzitim sadry, ktera vedla
k sekundarni dislokaci

— Zkréaceni radia

— Angulace

Pro maly exernf
fixator nebyly
stanoveny zadné
konkrétnf kontra-
indikace.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry
odpad.

— SchanzUv Sroub SELDRILL byl vytvofen s dlirazem
na minimalizaci zahfivani. Doporucuje se nicméné
pomalé zavadéni a dodate¢né chlazeni (napfiklad
Ringerovym roztokem).

— Hrot Schanzova Sroubu SELDRILL je nutné usadit
do vzdéleného kortexu, aby Gcinné odolaval
konzolovym sildm a poskytl dostate¢nou stabilitu.

— Vyberte vhodny Schanzdv sroub podle anatomie
kosti pacienta.

— Pouze v pfipadé osteoporotickych kosti je nutné
Schanzlv Sroub SELDRILL za3roubovat o néco
dale do kortikalInf kosti, kterou mGze mirné
penetrovat, protoze to zvysi stabilitu ukotveni.

— Hrot samorezného Schanzova Sroubu je nutné
usadit do vzdaleného kortexu, aby G¢inné
odolaval konzolovym sildm a poskytl dostatecnou
stabilitu.

— Mista implantatd je nutné peclivé osetfit, aby
se zabranilo infekci mezi hfebem a tkanf. Schan-
zovy Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi
pénovymi tampdny, aby se zabranilo infekci.
Postup péce o misto zavedeni implantatu je
nutné probrat s pacientem.

-V zajmu minimalizace rizika infekce mezi hfebem
a tkani je nutné dodrzovat nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl s ohledem
na anatomii (vazy, nervy, tepny).
. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména
v husté a tvrdé kosti, aby se predeslo nekréze
vlivem tepla.

. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu

implantatu pres mékkou tkan.

— Osetfujici IékaF musi pacientovi poskytnout
konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti k
pouziti systému externi fixace u pacientd
s nasledujicimi stavy:

— Pacienti, ktefi nejsou ze socialnich a fyzickych
davodt vhodni pro externi fixacni prostiedek.
— Neklid.
— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby
z ddvodu nemoci kosti nebo mékké tkané.

o

Ia)

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Prostfedky malych externich fixator( pouzité v obvyklém

konstruktu obsahuji svorky, tyce a riizné nastavce. Pacient

s rdmem malého externiho fixatoru Synthes mdze byt

bezpecné sniman za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla, kdyz je
ram fixatoru umistén mimo tunel systému MRI v normainim
rezimu operatora nebo v rezimu regulace prvni Urovné

— Nejvy33i prostorovy gradient magnetického pole 720 G/cm
nebo méné

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro
celé télo v systému magnetické rezonance 2 W/kg pro
normalnf provozni rezim a 4 W/kg pro rezim regulace
prvni drovné pfi 15 minutach sniméani

— Je povoleno pouze pouziti vysilaci celotélové VF civky,
7adné jiné civky nejsou povoleny, jsou povoleny mistni
civky uré¢ené pouze pro pfijem

— Specidlni civky, jako jsou napfiklad kolenni nebo hlavové
civky, nemohou byt pouzity, protoze nebylo hodnoceno
jejich VF zahfivani a mohou vést k vy3simu lokalizovanému
zahfivani.

Bezpecnostni opatfeni: Pacienti mohou byt bezpecné sni-
mani v komore systému MRI za podminek uvedenych vyse.
Za takovych podminek je maximalni o¢ekavany narst teploty
nizsi nez 6 °C. Protoze vy33i zahfivani in vivo nelze vyloucit,
je béhem snimani vyzadovano peclivé sledovani pacienta

a komunikace s nim. Pokud pacient hlasi paleni nebo bolest,
okamzité preruste snimani. V zajmu minimalizace zahfivani
musi byt doba snimani co nejkratsi, specifickd mira absorpce
(SAR) co nejnizsi a prostiedek musi byt umistén co nejdale od
okraje tunelu. Zjisténé hodnoty nardstu teplot byly zalozeny
na dobé snimani 15 minut.

Podminky praktického pouziti uvedené vy3e je nutné srovnat
s podminkami systému magnetické rezonance, ktery pouziva
uzivatel, aby se urcilo, zda Ize soucast bezpecné pfinést do
prostfedi magnetické rezonance uzivatele.

PFi umisténi do tunelu skeneru magnetické rezonance mohou
prostredky malych externich fixatord Synthes pfi diagnostickém
snimani zpUsobit artefakty.

Varovani:
— Pouzivejte pouze komponenty rdmu uvedené mezi chirur-
gickymi technikami systému malych externich fixatord.
— Mozné komplikace vloZeni soucasti do pole magnetické
rezonance jsou nasledujici:
— Torzni sily mohou zpUsobit, Ze se prostfedek bude v poli
magnetické rezonance otacet.
Posuvné sily mohou zafizeni vtdhnout do pole magnetické
rezonance.
Indukované proudy mohou zpUsobit stimulaci perifernich
nerv(.
- Indukované vysokofrekvencni proudy (VF) mohou zpUsobit
zahtati prostfedku implantovaného do pacienta.
— Pfes ram malého externiho fixatoru neumistujte vysokofre-
kvenéni (VF) vysilaci civky.

Poznamka: Pri neklinickém testovani byl rdm malého externiho
fixatoru testovan v nékolika rdznych konfiguracich. Toto
testovani bylo provadéno pfi umisténi konstruktu ve
vzdalenosti 7 cm od vnéjsiho okraje tunelu systému MRI.
Vysledky vykéazaly maximalni pozorované zahtati rdmu
fixatoru zapésti o méné nez 4 °C pfi 1,5 T a méné nez

2 °C pfi 3,0 T pfi specifické mife absorpce (SAR) nahlasené
systémem 2 W/kg.

Informace o artefaktech
Kvalita snimku magnetické rezonance mdze byt narusena,
pokud je oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko
ramu malého externiho fixatoru Synthes. Mdze byt nezbytna
optimalizace zobrazovacich parametrd magnetické rezonance
za Ucelem kompenzace pfitomnosti rému fixatoru.
Reprezentativni prostfedky pouzivané k sestaveni obvyklého
ramu malého externiho fixatoru byly hodnoceny v komore
systému MRI a nize jsou uvedeny informace pochazejici
z nejhorsich pripadl artefaktd. Artefakty vzniklé v souvislosti
s prostfedky systému malého externiho fixatoru Synthes
mohou predstavovat problémy, pokud se oblast zajmu
pfi snimani magnetickou rezonanci nachazi uvnitf nebo
v blizkosti oblasti, ve které se nachazi ram fixatoru.
— Pro sekvenci FFE: doba snimani 3 minuty, TR 100 ms,
TE 15 ms, vychylovaci thel 15° a sekvence SE: doba snimanf
4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, vychylovaci thel 70°,
sekvence radio-echo, nejhorsi pfipad artefaktu bude
zasahovat pfiblizné 10 cm od prostiedku.
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MAXFRAME - viceosy korek¢ni systém

Indikace Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Systém DePuy Synthes
MAXFRAME je indikovan pro
nasledujici 1é¢bu u dospélych
i déti (3—12) a dospivajicich
(12-21), u kterych doslo k fuzi
rlstovych plotének nebo do
nich nebude zasahovat
technicky prostredek:
— fixace fraktury (oteviené
a uzaviené)
— pseudoartréza dlouhych
kosti
— prodluzovani koncetin
(epifyzarni nebo
metafyzarni distrakce)
— artrodéza kloubd
— infikované fraktury
a paklouby
— néaprava deformit kosti
a mékkych tkani
— naprava segmentalnich vad

Systém MAXFRAME
nenf urcen k pou-
Ziti v patefi.

— Nekombinujte krouzky MAXFRAME s krouzky
na distrak¢ni osteogenezi za Ucelem sestaveni
ramu s jednou vyjimkou: Polovi¢ni krouzky pro
distrakéni osteogenezi (03.311.312, 315, 318, 320)
je mozné pouzit k uzavieni dlah MAXFRAME
pro chodidlo. Software MAXFRAME 3D nemUze
vytvaret lé¢ebny plan s vyuzitim distrakenich
osteogenetickych krouzka.

— Neohybejte draty za Ucelem pfipojeni ke krouzku,
protoze by to mohlo zvysit riziko prasknuti
dratu. Moznosti fixace s odsazenim najdete
na nasledujici strance.

— Za Ucelem udrzeni spravného zarovnani Schan-

zova 3roubu je nutné pouzit Uchytny Sroub,

kanylovany, pro Schanzovy rouby, pro ¢ep

(03.311.059), ktery umozni pfipojeni ¢epu pro

drat ke Schanzovu 3roubu. Nepouzivejte Uchytny

Sroub, kanylovany, pro Schanzovy Srouby, pro

krouzky (03.311.058).

Dbejte na udrzovani zarovnani hlavy Sroubu

k uchycenf dratu, aby se zabranilo ohnuti dratu.

Pokud bude stanoveno, ze drat musf byt

odstranén z ddvodu suboptimalniho umisténi,

doporucenou technikou je prestfihnuti dratu
uvniti krouzku a odstranéni vytazenim pry¢

od kosti, aby se snizilo riziko zavedeni Ulomkd

do mékké tkané.

V pfipadé husté nebo silné kortikalni kosti se

doporucuje pro samovrtné Srouby pouzit

predvrtani, aby se zabranilo nekréze kosti.

Zvazte chlazeni vrtaku fyziologickym roztokem.

Pokud nenf poskytnut prostfedek omezujici

kroutici moment, sila momentového klice

10 Nm by mohla poskodit opérny prvek.

— Pokud pouzivate pfemostovaci dlahu k uzavieni
5/8 krouzkd, nenapinejte zadné draty, dokud
nebude 5/8 krouzek propojen s pfemostovaci
dlahou, jinak by napinani mohlo poskodit krouzek
a premostovaci dlahu by na néj jiz nebylo
mozné usadit.

— Je dUlezité prestrihnout draty uvniti krouzku

a uzaviit kGzi pred protazenim skrz kost, aby

se snizilo riziko zavedeni Ulomkl do pacienta.

Nenatahujte uzavér na reduk¢ni drat skrz kost.

Vytahujte na strané se spiradlovymi znackami.

Pokud pouzivate opérné prvky s rychlym nasta-

venim, je nutné pouzit identifika¢ni pasky,

abyste zabranili nechténému odjisténi
zajistovaci objimky pro rychlé nastaveni.

NepouZivejte hardware MAXFRAME s jingym

softwarovym programem nez softwarem

MAXFRAME 3D, protoze by to mohlo vést

k nekompletnimu nebo nespravnému

|é¢ebnému planu.

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Neklinickym testovanim bylo prokazano, ze systém DePuy
Synthes MAXFRAME je podminéné vhodny pro magnetickou
rezonanci podle terminologie specifikované normou ASTM
F2503-08, Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Envi-
ronment [Standardni praxe pro znaceni zdravotnickych pro-
stredky a jinych polozek s ohledem na bezpecnost v prostredi
magnetické rezonance]. Pacient s timto prostfedkem muze
byt bezpecné sniman systémem magnetické rezonance,
ktery splriuje nasledujici podminky:
— Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T
— Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
2 000 G/cm (20 T/m)
— Maximalni celotélova primérovana specificka mira absorpce
(SAR) hlasena systémem je 2 W/kg (normalni provozni
rezim) nebo 4 W/kg (rezim regulace prvni Grovné).

Bezpecnostni opatreni:

— Cely konstrukt MAXFRAME musi zUstat mimo tunel
systému magenetické rezonance.

— V3echny komponenty konstruktu MAXFRAME museji
byt pred vstupem do prostfedi magnetické rezonance
identifikovany jako podminéné vhodné pro magnetickou
rezonanci.

Varovani:
— Pres externi fixa¢ni rdm neumistujte vysokofrekven¢ni (VF)
vysilaci civky.

Pfi podminkach snimani definovanych pro systém DePuy
Synthes MAXFRAME se oCekava maximalni narust teploty
o0 méné nez 6 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani.
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Systém krouzku na distrakéni osteogenezi

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Systém krouzk( na distrakéni
osteogenezi je indikovan

pro fixaci fraktur (otevienych
a uzavienych); pseudoartrézu
nebo paklouby dlouhych
kosti, prodluzovani koncetin
epifyzarni nebo metafyzarni
distrakci, napravu deformit
kosti nebo mékkych tkani

a napravu segmentalnich
vad kosti a mékkych tkani.

Neexistuji zadné
specifické kontra-
indikace pro
systém krouzkd
na distrak¢ni
osteogenezi.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo
pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované
fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry
odpad.

— Mista dratd a hrebd je nutné peclivé osetrit,
aby se zabranilo infekci mezi dratem a hiebem.
Draty a Schanzovy srouby mohou byt obaleny
antiseptickymi pénovymi tampony, aby se
zabranilo infekci.

— Postup péce o drat a misto zavedeni dratu
a hfebu je nutné probrat s pacientem.

-V zajmu minimalizace rizika infekce mezi
hfebem a tkani je nutné dodrzovat
nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl s ohledem
na anatomii (vazy, nervy, tepny).

b. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména
v husté a tvrdé kosti, aby se pfedeslo nekréze
vlivem tepla.

c. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu
implantatu pres mékkou tkan.

APodminéné vhodné pro magnetickou rezonanci

Prostfedky systému krouzkd na distrakéni osteogenezi pouzité
v obvyklém konstruktu obsahuji svorky, tyce a rtizné nastavce.
Pacient s rédmem s krouzkem na distrakeni osteogenezi
Synthes mlze byt po umisténi rému sniman za nasledujicich
podminek:
— Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla, kdyz je
ram fixatoru umistén:
— 7 cm nebo méné od vnéjsiho okraje tunelu systému
MRI v normalnim provoznim rezimu nebo
— Zcela mimo tunel systému MRI v rezimu regulace prvni
Urovné
— Nejvy3si prostorovy gradient magnetického pole 900 G/cm
nebo méné
— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro
celé télo v systému magnetické rezonance 2 W/kg pro
normalni provozn{ rezim a 4 W/kg pro rezim regulace
prvni Urovné pfi 15 minutach snimanf
— Je povoleno pouze pouziti vysilaci celotélové VF civky,
7adné jiné civky nejsou povoleny, jsou povoleny mistni
civky ur¢ené pouze pro pfijem.

Bezpecnostni opatfeni: Pacienti mohou byt snimani

v komorte systému MRI za podminek uvedenych vyse. Za
takovych podminek je maximalni ocekavany ndrlst teploty
nizsi nez 6 °C. Protoze vy33i zahfivani in vivo nelze vyloucit,
je béhem sniméani vyzadovéano peclivé sledovani pacienta

a komunikace s nim. Pokud pacient hlasi paleni nebo bolest,
okamzité preruste snimani. V zajmu minimalizace zahfivani
musi byt doba snimani co nejkratsi, specifickd mira absorpce
(SAR) co nejnizsi a prostfedek musi byt umistén co nejdale od
okraje tunelu. Zjisténé hodnoty nardstu teplot byly zalozeny
na dobé snimani 15 minut.

Podminky praktického pouziti uvedené vy3e je nutné srovnat
s podminkami systému magnetické rezonance, ktery pouziva
uzivatel, aby se urcilo, zda Ize soucast pfinést do prostredi
magnetické rezonance uzivatele.

PFi umisténi do tunelu skeneru magnetické rezonance
mohou prostredky systém krouzkd na distrakéni osteogenezi
Synthes pfi diagnostickém snimanf zpasobit artefakty.

Varovani:
— Pouzivejte pouze komponenty rdmu uvedené mezi
chirurgickymi technikami systému krouzkd na distrakénf
osteogenezi.
Mozné komplikace vloZeni soucasti do pole magnetické
rezonance jsou nasleduijici:
Torzni sily mohou zpUsobit, Ze se prostfedek bude v poli
magnetické rezonance otacet.
Posuvné sily mohou zafizeni vtéhnout do pole magnetické
rezonance.
Indukované proudy mohou zpUsobit stimulaci perifernich
nervd.
- Indukované vysokofrekvencni proudy (VF) mohou zpUsobit
zahtati prostfedku implantovaného do pacienta.
— Pres ram systému krouzkd na distrakéni osteogenezi
neumistujte vysokofrekvencni (VF) vysilaci civky.

Poznamka: Pfi neklinickém testovani byl systém krouzk( na
distrak¢ni osteogenezi testovan v nékolika rdznych konfigura-
cich. Toto testovani bylo provadéno pfi umisténi konstruktu
ve vzdalenosti 7 cm od vnéjsiho okraje tunelu systému MRI.
Vysledky vykéazaly maximalni pozorované zahtati ramu
06°Cpfi1,5Taménénez 1°C pfi 3,0 T pfi specifické

mife absorpce (SAR) nahlasené systémem 2 W/kg.

Informace o artefaktech
Kvalita snimku magnetické rezonance maze byt narusena,
pokud je oblast zajmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko
rému s krouzky na distrak¢ni osteogenezi Synthes. Mize byt
nezbytna optimalizace zobrazovacich parametr magnetické
rezonance za Ucelem kompenzace pfitomnosti ramu.
Reprezentativni prostfedky pouzivané k sestaveni obvyklého
ramu s krouzky na distrak¢ni osteogenezi byly hodnoceny
v komore systému MRI a niZe jsou uvedeny informace pocha-
zejici z nejhorsich pfipadl artefaktd. Artefakty vzniklé v sou-
vislosti s prostfedky systému krouzk na distrakéni osteoge-
nezi Synthes mohou predstavovat problémy, pokud se oblast
zajmu pfi snimani magnetickou rezonanci nachazi uvnitf
nebo v blizkosti oblasti, ve které se nachazi ram fixatoru.
— Pro sekvenci FFE: doba snimani 3 minuty, TR 100 ms,
TE 15 ms, vychylovaci tUhel 15° a sekvence SE: doba snimani
4 minuty, TR 500 ms, TE 20 ms, vychylovaci thel 70°,
sekvence radio-echo, nejhorsi pfipad artefaktu bude
zasahovat pfiblizné 10 cm od prostiedku.
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Velky distraktor - tibialni

Indikace

Kontraindikace

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Informace k vy3etfeni magnetickou rezonanci

Nejsou zadné specifické
indikace pro velky distraktor —
tibialni. Informace k zamysle-
nému Ucelu prostredku na-
jdete v ¢asti Zamysleny Gcel

v ndvodu k pouziti.

Nejsou zadné
specifické kontra-
indikace pro
velky distraktor —
tibialni.

Néstroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo

pohyblivé spoje, které mohou propichnout

¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

Zachéazejte s prostfedky opatrné a opotiebované

fezaci nastroje vyhazujte do nadoby na ostry

odpad.

Hrot Schanzova 3roubu je nutné usadit do

vzdaleného kortexu, aby ucinné odoléval kon-

zolovym silam a poskytl dostate¢nou stabilitu.

Pouze v pfipadé osteoporotickych kostf je nutné

Schanzlv Sroub zadroubovat o néco déle do

kortikalnf kosti, kterou mdze mirné penetrovat,

protoZe to zvysi stabilitu ukotveni.

Mista implantatl je nutné peclivé osetfit, aby

se zabranilo infekci mezi hfebem a tkanf. Schan-

zovy Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi
pénovymi tampdny, aby se zabrénilo infekci.

Postup péce o misto zavedeni implantatu je

nutné probrat s pacientem.

V zajmu minimalizace rizika infekce mezi hfebem

a tkani je nutné dodrzovat nasledujici body:

a. Umisténi Schanzovych Sroubl s ohledem
na anatomii (vazy, nervy, tepny).

b. Pomalé zavadéni a/nebo chlazeni, zejména
v husté a tvrdé kosti, aby se predeslo nekroze
vlivem tepla.

c. Uvolnéni napéti kiize v misté vstupu implantatu
pres mékkou tkan.

O3etfujici lékar musf pacientovi poskytnout

konkrétni klinicky Usudek a rozhodnuti k pouziti

systému externi fixace u pacient s nasledujicimi
stavy:

— Pacienti, ktefi nejsou ze socialnich a fyzickych
davodt vhodni pro externi fixacni prostiedek.

— Neklid.

— Pacienti, kterym nelze zavést Srouby z divodu
nemoci kosti nebo mékkeé tkané.

Produkt DePuy Synthes ,Velky distraktor — tibidlni* nebyl
hodnocen z hlediska bezpec¢nosti a kompatibility s prostredim
magnetické rezonance. Nebylo provedeno testovéani zahfivan,
posunu ani artefaktd snimkd v prostfedi magnetické rezo-
nance. Bezpec¢nost produktu ,Velky distraktor — tibialni”

v prostfedi magnetické rezonance neni zndma. Snimani paci-
enta s timto prostfedkem muze vést k jeho zdravotni Gjmé.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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