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Navod na pouzitie

Implantacny systém na kontinudlnu kompresiu BME ELITE ™ poskytuje chirurgovi pro-
striedky na fixaciu kosti a pomaha pri lie¢be zlomenin a rekonstrukénych operaciach.

Pomocky, na ktoré sa vztahuje:
EL-151552
EL-181852
EL-2020S2
EL-2520S54
EL-302054
EL-201507Y3
EL-202007Y3
EL-251507Y4
EL-252007Y4
EL-301507Y4
EL-302007Y4

Zakladna Struktuara

— Implantaty implantacného systému na kontinudinu kompresiu BME ELITE sd vyrobe-
né z biokompatibilného nitinolu a st navrhnuté tak, aby pri izbovej teplote vykazo-
vali superelastické vlastnosti. Kazdy implantat je pocas skladovania a implantovania
drzany v otvorenom tvare. Po zavedeni a uvolneni z udrziavacieho zariadenia sa
ramena implantatu vychylia smerom k sebe, ¢o vedie ku kompresii. Pri dobrej kvalite
kosti nemusi byt toto vychylenie viditelné, pretoZze ramena su drzané okolitym
tkanivom.

— Spolocnost DePuy Synthes ponuka niekolko réznych konfiguracii implantatov BME
ELITE. Cislo modelu implantatu oznacuje jeho tvar a rozmery. Priklad: EL-302054 ma
dizku mostika 30 mm a dizku ramena 20 mm v priamej konfiguracii so 4 ramenami.

Dolezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operacnych sal: Ten-
to ndvod na pouZitie nezahffa vietky informécie potrebné pre vyber a pouZitie po-
maocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢-
nosti Synthes , DoleZité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny chirurgicky
postup.

Material
Nitinol

Ucel pouzitia
Svorkové implantaty BME ELITE su urcené na fixaciu kosti a liecbu zlomenin a na rekon-
Strukené chirurgické zakroky.

Indikacie pouzitia

— Fixacia zlomenin a osteotomii, kibova artrodéza na rukach a nohach.

— Fixacia osteotémie proximalnej tibidlnej metafyzy.

— Fixacia malych fragmentov kosti (t.j. malych fragmentov kosti, ktoré nie su roz-
trieStené do tej miery, aby sa zabranilo umiestneniu svoriek). Tieto fragmenty sa
moZu nachadzat na dlihych kostiach, ako je femur, fibula a tibia v dolnych koncati-
nach; humerus, ulna alebo radius v hornych koncatinach; na klu¢nej kosti a plochych
kostiach, ako je panva a lopatka.

Kontraindikacie

— Triestivy kostny povrch, ktory by branil umiestneniu svoriek.

— Patologické stavy kosti, ako je osteopénia, ktoré by zhorsili schopnost bezpecne
fixovat implantat.

— Citlivost na cudzie telesa z kovov vratane niklu. V pripade podozrenia na citlivost
na cudzorody materidl je potrebné vykonat pred implantaciou néleZité testovanie.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouZitie vdm sdm osebe neposkytne dostatok podkladov na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporticame ziskat pokyny od chirurga,
ktory méa skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.
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Toto zariadenie maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave nastroja. Vietci
pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt plne oboznameni s navodom na
pouZzitie, s prislusSnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou spolo¢nosti Synthes
,DoleZité informacie”.

Implantacia sa ma uskutoc¢nit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomocky pre dany patologicky stav
a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixacnych zariadeni, ako je implantdtovy systém
s kontinualnou kompresiou BME ELITE, ak sa pouZivaju v sulade s navodom na pouzitie
a odporucanou technikou, su:

— Stabilizacia kostnych segmentov a umoZznenie hojenia

— Obnovenie anatomického vztahu a funkcie

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa méZu vyskytnut
rizika, vedlajSie Ucinky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnit mnohé reakcie,
no medzi najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, zvracanie,
poskodenie zubov, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia, infekcia, nadmer-
né krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, nespravne zrastenie, nezrastenie,
poskodenie kosti a makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalnej tvorby jaziev, funké-
ného poskodenia pohybového aparatu, Sudeckov syndrém, alergické/hypersenzitivne
reakcie a vedlajsie Ucinky spojené so zlyhanim implantatu a vy¢nelkami implantatov.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim
@ Opdtovne nesterilizujte

Pomaécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

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

Opakované pouZitie alebo klinickd regeneracia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, o mbéze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok uréenych na
jedno poutZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného mate-
ridlu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/lat-
kami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v silade so smernica-
mi nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su poSkodené, m6zu obsahovat
malé defekty a zndmky vnutornej ndmahy, ktoré moézu spdsobit inavu materidlu.
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Varovania a preventivne opatrenia

Varovania

— Od implantatov nemozno ocakavat, Ze nahradia normalnu zdravu kost alebo odola-

jU namahaniu vyvijanému na pomocku Uplnym alebo ¢iasto¢nym zatazenim vlast-

nou hmotnostou alebo zdvazim v pripade nezrastenia, oneskoreného zrastania

alebo neupiného zahojenia. Preto je dolezité, aby sa udrziavala imobilizacia miesta

liecby pomocou rutinnych metéd (sadra, dlahy atd.), az kym nenastane hojenie kos-

ti (4 — 6 tyzdiov).

Pred implantovanim pomécky by sa mala dosiahnut a udrZiavat spravna repozicia

miesta. Na dosiahnutie uzavretia alebo repozicie lomnej linie by sa nemalo spoliehat

na kompresnu silu zosivania svoriek.

— Akékolvek dalsie spracovanie alebo regenerdcia implantdtu méze ovplyvnit viast-
nosti nitinolu s tvarovou pamatou a zmenit alebo inak zniZit Gc¢innost implantatu.

— Regenerdcia akéhokolvek néstroja moéze ovplyvnit jeho kompatibilitu s inymi na-
strojmi a jeho pouZitelnost.

— Ak sa sterilizdcia pred implantovanim narusi, budete musiet pouzit iny sterilny im-

plantat alebo suvisiace nastroje. Produkt nesmie byt opatovne sterilizovany z dévo-

du tepelnej nestélosti polykarbonatovych materidlov.

Pred pouZitim skontrolujte ddtum exspiracie vyrobku a neporusenost balenia. Pro-

dukt s poskodenym obalom sa musi zlikvidovat a nesmie sa pouzivat, pretoze nie je

mozné zarucit sterilitu.

Kombinacia zdravotnickych pomocok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov a v ta-
kychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Informacie o bezpecnosti v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze implantat BME ELITE je podmienecne bezpecny

v prostredi MR. Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat v MR systéme

ihned po implantacii za nasledujucich podmienok:

— statické magnetické pole len 1,5 Tesla a 3 Tesla

— magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 4 000 Gauss/cm (extrapo-
lované) alebo menej

— maximalna celotelova priemerné specificka miera absorpcie (SAR), hlasena MR sys-
témom, 2 W/kg pocas 15 minut skenovania (t. . na sekvenciu impulzov) v normal-
nom prevadzkovom reZime MR systému

— Za definovanych podmienok skenovania sa o¢akava, Ze implantat BME ELITE vytvo-
ri maximalny ndrast teploty o <3 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (t. j.
na sekvenciu impulzov).

Informacie o artefaktoch

— V neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt sp6sobeny implantatom BME ELITE
priblizne 10 mm od tejto pomédcky pri zobrazovani s pulznou sekvenciou gradient
echo v MR systéme s intenzitou 3 Tesla.

Odstranenie implantatu

. Odkryte miesto a mostik implantatu.

2. Pomocou kliesti uchopte implantdt a vyberte ho. Ak je implantat zapusteny, zdvih-
nite implantatovy mostik pomocou elevatora a potom pomocou kliesti implantat
vyberte. Ak st implantaty pevne spojené, méZu byt odstranené prerezanim mostika
implantatu a odstranenim zvyskov pomocou elevatora.

Likvidacia

Ziadny implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouZzivat opakovane a mé sa s nim
manipulovat v sulade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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Osobitné operacné pokyny

1. Odhalte, vypreparujte a reponujte miesto fuzie. Ak je to potrebné, na docasnu
fixaciu pouZite K-drot.

2. Pomocou suprav vodicov vrtadkov BME ELITE stanovte spravnu velkost a konfigura-
ciu mostika implantatu. Dizka ramena sa vyberie v kroku 6 pomocou hibkomeru
BME ELITE.

3. Zaistite, aby boli obe kosti v Uplnom kontakte, poloZte zvoleny vodic vrtdka cez
miesto fuzie. V3etky hroty vodica vrtaka by mali byt v kontakte s kostou, ¢o simoze
vyzadovat tvarovanie povrchu kosti, aby vodi¢ vrtdka spravne dosadal. Presné
umiestnenie vodica vrtaka je mozné dosiahnut zavedenim K-drétov do vrtacich
otvorov a overenim umiestnenia na skiaskopii.

4. Vyvrtajte prvy otvor cez vzdialenu kortikdInu kost alebo dovtedy, kym sa nedosiah-
ne kladna zarazka, ktora zodpoveda 27 mm.

5. Zasurite vytahovaci kolik do prvého otvoru a opakovanim kroku 4 vytvorte kazdy
dalsi otvor. Vodic¢ vrtaka je mozné odstranit tak, Ze vytahovacie koliky ponechate
na mieste, aby oznacovali polohu vftanych otvorov.

6. Odstraite vodic¢ vrtaka a vytahovacie koliky a pomocou hibkomeru zistite hibku
vyvitanych otvorov a vyberte implantét s prisluinou dizkou ramena. Pri bikortikal-
nom vitani pouzite hacik na koliku hibkomera na zachytenie opacnej strany kosti
a stanovte hibku. Pri monokortikdlnom vitani zasurite kolik ¢o najdalej do otvoru
a pridajte 1 mm k ziskanej hibke. Hibkomer meria s presnostou + 1 mm.

7. Vyberte zavadzaci nastroj obsahujuci zvoleny implantdt BME ELITE z implantacnej
sUpravy a zarovnajte konce ramien implantatu rovnobezne s vrtnymi otvormi.

8. Zasunte implantdt BME ELITE ¢o najviac do predvftanych otvorov. Aby sa zabezpe-
Cilo spravne umiestnenie implantatu, pred uvolnenim implantatu mozno pouZzit
skiaskopiu.

9. Pre uvolnenie implantatu zo zavadzacieho nastroja potiahnite a drzte posuvné
tlacidlo smerom od implantatu. Pred odnatim zavadzacieho nastroja sa uistite, Ze
sa hroty zavadzacieho nastroja Uplne odpojili od implantatu. To by malo zabranit
nahodnému zodvihnutiu implantatu z operacného miesta.

10. Zarovnajte utldcadlo s mostikom implantatu a pouZite ho podla potreby na upiné
dosadnutie implantatu.

11. Zopakujte kroky 2 — 10 pre kazdy dal3i pouzity implantat. POZNAMKA: Ak st im-
plantaty umiestfiované navzajom v uhle 90 stupriov, rozlozte ich tak, aby bolo
zabezpeclené bezproblémové zavedenie.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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