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POPIS

Clicklt ER je nudzovy fixator na do€asnu stabilizaciu.

Umoznuje rychlu, jednoduchi a bezpeénu vSeobecnu a
$pecificku ortopédiu na kontrolu poskodenia, pricom poskytuje
dobru stabilitu.

Je mimoriadne lahky, jednoduchy, rychly, vSestranny a ma
vynikajucu stabilitu. Oproti svojim konkurentom ma vyhodu v tom,
Ze ma jednu svorku pre vSetky velkosti skrutiek (& 4,5,6 mm) a
ma radiovo transparentné uhlikové tyce.

Umoziuje viacuroviiovu stabilizaciu, volné umiestnenie skrutiek
a Uplnu poddajnost makkych tkaniv.

Pomacky systému Clickit ER su na jedno pouZzitie.

Na implantaciu sa musia pouzit prislusné nastroje (supravy
nastrojov) dodané vyrobcom. V pripade dostupnych nesterilnych
nastrojov na viacnasobné pouzitie ich pred kazdym zakrokom
umyte a sterilizujte, ako je uvedené v navode na pouzitie.
Nastroje dodavané v sterilnych supravach st na jedno pouzitie a
nesmu sa opatovne pouzivat' ani sterilizovat.

Systém Clicklt ER je urceny ortopedickym chirurgom skusenym
v oblasti vonkajsej fixacie.

Systém Clicklt ER je kompatibilny so systémami Clicklt CF a FEP
od spolo¢nosti Mikai, pre dalSie vysvetlenie kontaktujte vyrobcu.

MATERIALY

Prvky fixatora st vyrobené z réznych materialov vratane: hlinika,
nehrdzavejlcej ocele, uhlikovych viakien (tyce).

Uchopovacie prvky st vyrobené z nehrdzavejlcej ocele AlSI 316
LVM ISO 5832-1 a zliatiny titanu Ti6AI4V ELI ISO 5832-3.

Tento systém bol testovany na magneto-kompatibilitu (pozrite
gast ,BEZPECNOSTNE INFORMACIE O MRI - PREUKAZANA
BEZPECNOST V PROSTREDI MR* v tomto dokumente).
Zdravotnicky personal musi byt informovany o materidli, z
ktorého je pomdcka vyrobena, a o prisluSnych indikaciach, aby
mohol primerane zvazit vystavenie pacienta s implantovanou
pombckou silnym elektromagnetickym poliam, ako napriklad v
pripade  poziadaviek na  monitorovanie = magnetickou
rezonanciou.

Okrem toho musi personal nemocnice pacienta informovat aj o
materidli pouzitom na vyrobu implantovanej pomécky a o
Specifickych obmedzeniach/kontraindikaciach s fiou spojenych,
ako aj o bezpecnostnych parametroch uvedenych v tomto
dokumente.

INFORMACIE O KVALITE A KVANTITE
Implantovatel'né zliatiny pouZivané spolo¢nostou Mikai su:
- Titanova zliatina Gr5 Ti6Al4V-ELI (ISO 5832-3)

- Nerezova ocel AISI 316 LVM (ISO 5832-1)

Norma ISO 5832-3 stanovuje tieto limity pre titinovu zliatinu Gr5
Ti6AI4V-ELLI:

Element Compositional limits
% (m/fm)
Aluminium 5,5to 6,75
Vanadium 3,545
Iron 0,3 max.
Oxyzen 0,2 max.
Carbon 0,08 max.
Mitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.d
Titanium Balancs
a2 Exrept for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 % (my/m]).

Norma ISO 5832-1 stanovuje
nehrdzavejlcu ocel AlSI 316 LVM:

nasledujice limity pre
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Element Mass fraction
%
Carbon 0,030 mazx.
Silicon 1,0 max,
Manganese 2,0 mazx,
FPhosphorus 0,025 max.
Sulfur 0,010 max.
Nitrogen 0,10 max.
Chromium 17,0 to 19,0 max.
Malybdenum 2,25 to0 3,00
Nickel 13,0 to 15,0
Copper 0,50 max,
Iron Balance

URCENE POUZITIE

Systém externej fixacie na stabilizaciu otvorenych a/alebo
nestabilnych zlomenin a pripady, ked méakké tkanivo znemozriuje
pouzitie inych lie€ebnych metdd, ako su intramedularne klince
alebo platnicky. Stabilizacia kosti pri razoch a rekonstrukénych
zakrokoch u dospelych pacientov.

NAVOD NA POUZITIE

Zlomeniny a/alebo vykibenia traumatického a/alebo patologického
povodu, ktoré sa moézu vyskytnat' v tychto anatomickych oblastiach
alebo kiboch:

- Ruka/zapastie;

- Radius/Ulna;

- Ramenna kost;

- Stehenna kost;

- Holenna kost;

- Panva;

- Laket;

- Chodidlo;

- Koleno;

- Clenok.

DOLEZITE: Dalsie indikacie a kontraindikacie niektorych
pomodcok systému Clicklt ER najdete v dcasti ,Specifické
pombceky”.

POZN. Suprava fixatora na laket Clickit je optimalizovana vo
svojich komponentoch na lie¢bu nestabilnych zlomenin a/alebo
vykibeni lakta a distalnej ramennej kosti a umoZfuje ochranu
makkych tkaniv vd'aka svojej minimalne invazivnej povahe.

KONTRAINDIKACIE

Nudzové externé fixatory (CLICKIT ER) sa Casto pouzivaju v

nudzovych situaciach na liecbu pacientov s akutnymi

poraneniami, preto neexistuji absolUtne kontraindikacie ich

pouzitia.

Medzi stavy so zvySenym rizikom chyby patria:

- Aktivna infekcia alebo podozrenie na riu;

- Nedostatoéné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktora brani
spravne;j fixacii pomocky;

- Fyziologicky alebo psychicky nespdsobily pacient;

- Zhor$ené prekrvenie;

- Poranenie alebo otvorenie koze, ktoré nie je spravne oSetrené;

- Zdokumentovana alebo predpokladana citlivost na
uchopovacie materialy (alergia na nikel);

- Hortcka a leukocyty;

- Obezita, diabetes, vaskulopatia;

- akykolvek neuromuskularny deficit, ktory by mohol narusit
schopnost pacienta obmedzit zataz;

- Akykolvek neuromuskularny deficit, ktory pocas obdobia
hojenia predstavuje nezvy¢€ajne velku zataz pre pomdcku.

CAS POUZITIA A ODSTRANENIA
Fixator Clicklt ER moze zostat implantovany od 30 do 180 dni,
¢o je maximalna doba, pocas ktorej sa ma dosiahnut planovana

indikacia na pouzitie, alebo menej ako 30 dni v pripade
intraoperacnej stabilizacie, aby sa mohlo pristupit k explantacii,
musia sa najprv odskrutkovat’ svorky, potom sa musia odstranit
spolu s vonkajsimi ty¢ami a prisluSenstvom a nakoniec sa musia
odskrutkovat a odstranit uchopovacie prvky, ako su skrutky a
droty, pomocou prislusného inStrumentaria systému Clicklt ER.

SPECIFICKE POMOCKY

Niektoré pomocky systému Clicklt ER boli vyvinuté na $pecifické
pouzitie a ich spravna funkcia zavisi od Upiného dodrziavania
nasledujucich pokynov:

- Kib 5006538: zariadenie vyvinuté na pouzitie v hornej ¢asti
tela, $pecialne na liecbu poraneni a patolégii lakta, kib ma
moznost miernych mikrometrickych korekcii pri kompresii a
distrakcii.

Obluky 5006542S/LST: nastavitelné obliky vyvinuté na liecbu
zlomenin a patologickych stavov panvy.

Karboénové ty¢e @6 mm a @8 mm: ty¢e s mensim priemerom
na pouzitie na hornych konéatinach a chodidle, nie st vhodné
na liebu zlomenin a patologickych stavov holennej a
stehennej kosti.

VysSie uvedené tvrdenia sa musia vzdy kombinovat s indikaciami
na pouzitie a vSeobecnymi kontraindikaciami systému Clicklt ER.

KIT CLICKIT ER A SUPRAVA NA MIERU

Systém Clicklt ER poskytuje stpravy obsahujlce rozne pomocky
vo vopred definovanych mnozstvach na optimalne oSetrenie
konkrétnych anatomickych oblasti.

Pomécky obsiahnuté v stpravach, ich mnozstvo a velkost boli
uréené podla materidlu, ktory sa najcastejSie pouziva na lieCbu
patologickych stavov suvisiacich s jednotlivymi anatomickymi
oblastami.

Okrem toho existuji aj supravy na mieru(xxxxxxxSTX /
XxxxxxxSTXX), ktoré sa mdézu dodavat s odlisnym zlozenim ako
Startovacie stpravy, optimalizované pre cielové trhy/zakaznikov.
Toto zloZenie vSak reSpektuje kroky tejto chirurgickej techniky a
obsahuje len zdravotnicke pomdcky kompatibilné s Mikai.

ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA

Niz8ie su uvedené kroky instalacie (implantacie) nudzového
fixatného systému na dlhé kosti.

1. Urobte rez v oblasti zavadzania skrutky. Pomocou malého
periostalneho vytahu odllpnite tkaniva az ku kosti, pricom dbajte
na vyzdvihnutie okostice, aby ste pri pouziti vrtdka a zavadzani
skrutiek zachovali o najviac mékkého tkaniva.

2. Predvftanie nie je povinné (ale odporuc¢a sa v kortikalnej
oblasti), pretoze skrutky Mikai su samovftacie a samorezné.

3. Pomocou vrtaka a vlozky uréte dizku zavitu; odstrafite viozku
a zasurite skrutku, kym nedosiahnete druhu kortiku.

4. Stabilna konstrukcia sa dosiahne zavedenim Styroch skrutiek
v maximalnej vzdialenosti po celej dizke kosti. Spravne
zavedenie zahffia skrutku na oboch zvy$nych fragmentoch kosti
zlomeniny v maximalnej moznej vzdialenosti od otvoru.

5. Vlozte dalSie dve skrutky ¢o najblizSie k obom stranam
zlomeniny.

6. Pomocou svoriek na ty¢e/skrutky upevnite skrutky na ty¢e a
pripevnite ty¢ prislusnej dliky.

7. Ak je redukcia zlomeniny uspokojiva, Siroka nastavitelnost'
svoriek umozfuje pripojenie jedinej spojovacej ty¢e. Po utiahnuti
sa redukcia udrziava.

8. Ak je redukciu tazké udrzat, distdlne a proximalne pary
skrutiek mozno spojit’ kratSimi tyami. Pomocou oboch ty¢i ako
redukénych nastrojov mozno manipulovat so zZlomeninou, aby sa
dosiahla redukcia a stabilita. Potom sa pomocou prislusnych
svoriek pripoji ty¢ k dvom predchadzajucim tyciam, aby sa spojili
dva kostné segmenty.

9. Po montazi a po dokonéeni redukcie utiahnite priechodnu
skrutku, ktora zhutni vSetky prvky a zabezpeci docasné upnutie;
potom pdsobte na druhy spojovaci prvok, aby ste ziskali protitah
a vytvorili stabilné a definitivne upnutie.
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SPECIFICKA ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA SO
SUPRAVOU CLICKIT NA LAKET

Konkrétne kroky instalacie (implantacie) supravy ER systém
clickit na laket su uvedené nizSie.

Pomocka je ur¢ené na montdz na pravu koncatinu, je vSak
mozné ju nakonfigurovat aj na lavu koncatinu:

- Pomocou 5 mm $esthranného kit&a uvolnite centralny kib
oto¢enim poistnej skrutky pevného telesa (Cast spojend s
ramennou tyéou pomécky)

Znovu pripojte kib podra smeru pouzitia, ktory je vyznaéeny
oznacenim (R alebo L) na boénych plochych plochach
stacionarneho telesa, pricom oznaenie zodpovedajlice
koncatine, ktora sa ma osetrit’ (R-prava, L-lava), musi zostat
boc¢ne odkryté na pacientovi.

- Uvolnite poistnd skrutku driekovej tyCe a otocte ju do polohy
oznacenej znackou (R alebo L).

Utiahnite skrutku drieku.

- Stabilizujte kib a drazku v neutrélnej polohe

Specificka chirurgicka technika laktovej stpravy:
- Po vykonani spravnej redukcie laktového kibu sa v prvom
kroku operacie uréi stred rotacie lakta (lateralne zodpoveda
epikondylu). Oznacte oblast dermografickym perom a urobte
maly kruh s priemerom asi 12 cm. Stred otacania fixatora
(kruh s obrazkom na lavej strane) musi byt umiestneny v jeho
blizkosti. Fixator musi byt umiestneny v neutrainej polohe so
zatvorenym boénym ¢apom a spodnym ¢apom.
Moznost' A: proximalna stabilizacia
o Skrutky ramennej kosti: diafyza ramennej kosti, lateralne
bezprostredne distalne od vloZenia deltoidného svalu.
o Vlozte dve skrutky @ 5 mm, pricom ako vodidlo pouzite
viacnasobnu svorku. Uhlikova ty€¢ musi byt rovnobezna s
ramennou kostou. Pomocou svorky pripojte viacnasobnu
svorku k uhlikove;j tyci.
Moznost B: proximalna a distalna stabilizacia
o Alternativna stabilizacia linie ramennej kosti v zavislosti
od klinickej potreby a preferencii chirurga umiestnite najprv
distalnu a potom proximalnu skrutku.
o Skrutky by sa mali zavadzat s ohfadom na to, Ze radialny
nerv prechadza priblizne Styri prsty proximalne od
humeralneho kondylu.
- Ulnarne skrutky: umiestnenie je volné, uhlikova ty¢ musi byt
rovnobezna s laktovou kostou. Skrutky @ 4 mm. Koneény
obrazok konstrukcie.
Uvolnite dve zvyraznené skrutky pomocou Sesthrannych
kfacov @ 5 mm.
Udrzujte laket v zniZenej polohe a vykonavajte pohyby flexie
a extenzie (45°/90°), kym sa kib nestabilizuje. Teraz postupne
utiahnite dve predtym uvolnené skrutky. Za¢nite bodom 1 a
pokracujte bodom 2.
- Na konci prace mozno pomocou Sesthranného kltuca
@ 3 mm uvolnit hmozdinku, aby sa umoznilo lepsie vyrovnanie
pri varus valgus.

SPECIFICKA ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA

SO SUPRAVOU CLICKIT NA PANVU

Konkrétne kroky instalacie (implantécie) supravy Clicklt na panvu

systému Clicklt ER su uvedené nizsie.

A. POLOHOVANIE PACIENTA

Pacient je ulozeny v dekubitalnej polohe na chrbte na plochom 167ku.

Umiestnenie vankusa pod kolend, ktory sposobi miernu flexiu bedier a

nasledné znizenie nutacie panvy, moze ul'ah¢it’ implantaciu skrutiek v

dolnej prednej polohe (pozrite nizsie).

B. UMIESTNENIE UCHOPOVACICH PRVKOV

Uchopovacie prvky pozostavaji zo samovrtnych a samoreznych

skrutiek s priemerom 6 mm, dizkou 250 mm a zavitom 55 mm.

Skrutky mozno implantovat’ v 3 konfiguraciach:

e  Horna predna ¢ast, s 2 alebo 3 skrutkami umiestnenymi na
cresta iliaca

. Dolna predna, s 2 supraaketabularnymi skrutkami
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. V kombinacii so supraacetabularnou skrutkou a skrutkou na
cresta iliaca.

C. IMPLANTACIA SKRUTIEK V__HORNEJ
POLOHE

1. Palpacne sa identifikuje predna horna bedrova chrbtica
(SIAS) a cresta iliaca.

2. Vo vzdialenosti priblizne 4 cm od SIAS sa zavedu dva

Kirchnerove droty lateralne a medialne od cresta iliaca do

hibky 4 - 5 cm tak, aby ich vrchol prechadzal cez kostnu

platni¢ku. Vonkajsia ¢ast viac medialneho zavitu oznacuje

smer implantacie skrutky.

V mieste implantatu sa urobi asi 1,5 cm dlhy rez.

Ochrana koze s trokarom sa dostane do kontaktu s rovinou

kosti: trokar sa odstrani.

5.  Skrutka zavedena cez ochranu koZe v kontakte s i cresta
iliaca sa motoricky utiahne, az kym sa zavit nestrati.

PREDNEJ

bl

6. Pri implantacii viac zadnych skrutiek postupujte podla
krokov 2-5.

7. Polohovanie skrutiek sa ovldda pomocou zosilfiovaca jasu.

D. IMPLANTACIA SKRUTIEK V DOLNEJ PREDNEJ
POLOHE

1.  Systém SIAS je identifikovany.

2 Palpacne sa identifikuje interval medzi svalom sartorius a
tenzorovym svalom fascia lata priblizne 3 cm distalne od
SIAS; tuto identifikaciu ulahcuje intrarotaéné postavenie
kon¢atiny.

3.V tejto medzere sa urobi asi 1,5 cm dlhy rez.

4. Fascia sa prepichne tupymi noznicami: potom sa

identifikuje kostna rovina na prednej dolnej bedrovej chrbtici
(SIAI).

5. Ochrana koze s trokarom sa dostane do kontaktu s rovinou
kosti: trokar sa odstrani.

6.  Skrutka sa dostane do kontaktu s kostou cez ochranu koZe;
pred implantaciou sa skontroluje poloha pomocou
zosillovaca jasu.

7. Vykond sa motorickd implantacia skrutky s kaudo-
kranialnym sklonom priblizne 10° (ruka operatéra sa priblizi
k noham priblizne 10° od kolmice na operaény stél);
implantacia sa skontroluje pomocou zosilfiova¢a jasu.

8. Druhy rez sa vykona asi 3 cm distalne od prvého rezu;
potom sa postupuje podla krokov 4-6.

9. Skrutka sa umiestni cez ochranu koze namontovani na
najvhodnejSej svorke, ktord bude sluzit ako smerové
vedenie.

10. Skrutka je pohariand motorom, kym nezmizne zavit;
implantat sa skontroluje pomocou zosilfiovaca jasu.

E. IMPLANTACIA SKRUTIEK V KOMBINOVANEJ POLOHE

1.  Skrutka sa implantuje ako predtym na cresta iliaca, ako je
opisané v odsekoch C 1-6.

2. Skrutka sa potom implantuje do supraacetabularnej oblasti,
ako je opisané v odsekoch D 1-7.

F. MONTAZ FIXATORA

1. Svorky fixatora sa umiestnia mimo koze, aby sa zabranilo
dekubitom a umoznila sa flexia bedier; pokracujte
pripojenim ty¢i k skrutkdm utiahnutim svoriek.

2. Tyce fixatora su pripojené pomocou 4 svoriek k malym
(distalnym) a velkym (proximalnym) oblikovym podperam
prostrednictvom puzdier svoriek @ 12 mm.

3.  Po vykonani redukénych manévrov sa poistné krazky
Ciastocne utiahnu; po radioskopickom overeni redukcie sa
utiahnu definitivne.

4. Chirurg sa musi uistit, Ze su vSetky poistné prvky
dotiahnuté.

G. ZMENA POLOHY POLOBLUKOV

Pri vykonavani brusnych alebo urologickych chirurgickych zakrokov

moze byt potrebné zmenit' nastavenie poloblukov. Aby sa zabranilo

strate redukcie, treti poloblik je namontovany v medzipolohe; horny a

dolny polobluk sa potom postivaju. Na konci zakroku sa odstrani treti

polobluk.

NEPRIAZNIVE UDALOSTI
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Nasledujuci zoznam obsahuje hlavné komplikacie, ktoré sa

zvycajne spéjaju s pouzivanim vonkajsich fixatorov.

- Oneskorené hojenie;

- Odlucenie zlomeniny;

- Zavadzanie skrutiek moze sposobit poskodenie nervov a ciev;

- infekcia, bolest, opuch alebo zapal v mieste implantatu;

- Edém;

- Uvolnenie alebo posunutie implantatu, ktoré si vyzaduje
opatovny zasah;

- Poskodenie pomocky;

- Septicka artritida;

- Oneskorena konsolidacia alebo pseudoartréza;

- Strata rozsahu pohybu, kontraktira kibu, subluxacia a
vykibenie kibu;

- Kompartmentalny syndrém;

- Vymena systému alebo
opatovnym zasahom;

- Nekrdza tkaniva v dosledku zavedenia skrutky;

- Tlak na pokozku spésobeny vonkajs$imi zlozkami;

- Alergicka reakcia;

- Natrhnutie svalov $liach a nadmerné krvacanie;

- Neuspokojiva regeneracia kosti;

- Ubytok kostnej hmoty;

- Zlomenina regenerovanej kosti po odstraneni pomacky;

- Rozdiel v dizke kongatin;

- Nadmerny pohyb v mieste zlomeniny v désledku nespravneho
umiestnenia;

- Akumulécia tepla a nekréza kosti;

- Tuhost ¢lenka v désledku pouzitia viacerych skrutiek pri
zlomeninach holennej kosti;

- Stuhnutost kolena;

- Malformacia kosti;

- Trombdza, arteriovendzne fistuly;

- Osteomyelitida.

komponentov s naslednym

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Predoperacné

- Pouzivanie vonkajSich fixaénych pomodcok predpoklada
dokladné znalosti chirurgie vonkajsej fixacie;

- Ak mate podozrenie na citlivost materidlu, pomdcku
nepouzivaijte;

- Pacient musi byt informovany o spésobe pouzivania pomocky
a o moznych komplikaciach spojenych s vonkajsimi fixatormi;

- Pacient musi byt vzdy informovany o obmedzeniach
implantatu; narazy, manipulacia so zariadenim a iné faktory
moZzu viest k zlyhaniu alebo opotrebovaniu pomécky, ¢o méze
mat za nasledok zlyhanie rekonstrukénej a rehabilitacnej
liecby;

- Spravny vyber implantatu méze minimalizovat riziko zlyhania
a tento vyber sa musi uskuto¢nit' v zavislosti od velkosti a tvaru
postihnutého kostného segmentu a predpokladaného
zatazenia, ktorému je vystaveny;

- Vzdy sa musi pouzivat spravne, vyrobcom schvalené
prisluenstvo a implantovat s pristrojmi dodanymi vyrobcom;

- Vyraznd deformacia implantdtu moézZe spbsobit vyrazné
zniZenie Unavovej odolnosti;

- Pred implantaciou sa musi skontrolovat fyzicka a funkéna
integrita pomécky;

- Uistite sa, Ze pomdcky, ktoré sa maju implantovat, su sterilné;

- Vyrobok skladujte tak, aby nedo$lo k poskodeniu alebo zmene
obalu, a nepouzivajte ho, ak je obal (vonkajSia Skatula a
vnutorné obaly) poSkodeny.

Intraoperacné

- Pocas implantacie sa musia pouzivat vyhradené nastroje a
treba sa vyhybat nastrojom, ktoré sa povazuju za
opotrebované alebo nefunkéné. Ak sa najdu opotrebované
alebo nefunkéné pomdcky, musia sa poslat spolo¢nosti Mikai,
ktora ich okamzite vymeni za ekvivalentny vhodny material;

-V pripade zlozZiek dodavanych v sterilnych obaloch (pozrite
oznacenie na obale) sa uistite, Ze datum exspiracie nebol
prekroceny;
V pripade komponentov dodavanych v steriinych obaloch
(pozrite oznagenie na obale) sa uistite, Ze obal nie je
poskodeny;
Skrutky umiestiiujte opatrne, aby nedo$lo k poskodeniu
nervov, svalov, §liach a ciev;
Do kosti vftajte pomaly, aby ste zabranili tepelnej nekréze
okolitého tkaniva a kosti;
Pred nanesenim fixatora sa uistite, Ze su svorky uvolnené;
Svorky sa nesmu demontovat;
VSetky pomocky implantované pacientovi, ako su kostné
skrutky, droty a vSeobecne v8etky pomocky oznacené ako ,na
jedno pouzitie“: NESMIE SA POUZIVAT OPAKOVANE;
Dizku kostnych skrutiek a zavitov zvolte podra velkosti kosti a
makkého tkaniva. Vyhnite sa nadmernému prieniku do druhej
kortiky, €o by mohlo spdsobit poSkodenie makkych tkaniv;
Na utahovanie samovrtnych skrutiek s priemerom 5 mm alebo
vacsim nepouzivajte elektrické zariadenia; utahuijte ich ru¢ne
alebo pomocou ruénej vitatky. Samovrtné skrutky s mensim
priemerom zavitu mozno zasunut pomocou nizkootackového
skrutkovaca. V pripade kosti s obzvlast hrubou a tvrdou
kortikou sa odportGc¢a pouzit perforator na predvitanie pred
zavedenim skrutky;
Fixator je potrebné aplikovat v uréitej vzdialenosti od koze, aby
sa uvolnil priestor na pooperacny opuch a &istenie, pricom
netreba zabuldat, Ze stabilita systému zavisi od vzdialenosti
kosti od fixatora. Ak je fixator umiestneny vo vzdialenosti
vacsej ako 4 cm od kosti, chirurg rozhodne o pocte tyéi a
kostnych skrutiek potrebnych na dosiahnutie spravnej stability
pri upevneni;
Na aplikaciu a odstranenie méze byt potrebné pouzit dalSie
nastroje, ako su Stiepacky, klieSte na ohybanie drétu a
elektricka vitacka;
V pravidelnych intervaloch kontrolujte neporusenost skrutiek a
montaze. Aby sa prediSlo riziku poranenia, odporuc¢a sa
chranit’ (napr. zatkami) konce drétov so zavitom, kostné
skrutky, ktoré boli odrezané rezackou;
Na konci fazy implantacie musi chirurg zabezpedit, aby boli
vsetky fixatory fixované a zaistené;
- Dbajte na to, aby ste kostnymi skrutkami/zavitmi neposkodili
povrch spoja;

Poopera¢né

- Pacienti musia byt pouceni o tom, aby chirurgom hlasili
akékolvek abnormalne alebo neo€akavané ucinky;

Spravna a stabiind montdz systému je nevyhnutna.
Komponenty musia byt pevne pripevnené pomocou vhodnych
nastrojov;

- Zhodnotte medzery medzi zlomeninami po¢as hojenia. Zmeny
konstrukcie by sa mali vykonavat len v pripade potreby.
Pravidelne kontrolujte neporuSenost pomdcky a tesnost
skrutiek;

Pombcky st uréené len na jedno pouzitie a NIKDY sa nesmu
pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie pomécok prindsa na
jednej strane riziko opatovnej alebo krizovej infekcie a na
druhej strane riziko zhorSenia funkéného vykonu pomécky.
Nepouzivajte systémové komponenty s vyrobkami inych
vyrobcov;

- Na sterilnom obale pomécky su Styri odnimatelné Stitky, na
ktorych st uvedené udaje o sledovatelnosti a ktoré mozno
pripevnit k dokumentacii pacienta.

Odstranenie pomocky: koneéné rozhodnutie o odstraneni
fixacnej pomocky je v kompetencii chirurga;

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

- Poskodenie nervov alebo ciev v dosledku zavedenia drétov a
skrutiek;

Povrchova alebo hlboka infekcia kosti, osteomyelitida alebo
septicka artritida pozdiZ priechodu skrutky a/alebo drétu
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vratane chronickej drenaze miest zavedenia kostnej skrutky
po odstraneni pomocky;

- Edém alebo opuch, mozny kompartment syndrém;

Kontraktdra kibu, subluxacia, vykibenie alebo strata rozsahu

pohybu;

Zlyhanie regeneracie kosti, vznik nezlomenej kosti alebo

pseudoartrézy;

- Zlomeniny regenerovanej kosti alebo zlomeniny spdsobené

otvormi pre kostné skrutky po odstraneni pomécky;

Uvolnenie alebo zlomenie implantatov;

Poskodenie kosti v désledku vyberu nevhodnych implantatov;

Malformécia kosti;

Pretrvavanie alebo opatovny vyskyt povodného stavu, ktory si

vyzadoval liebu;

- Opakuijte operaciu, ak chcete vymenit komponent alebo cell

zostavu;

Odmietnutie instalacii alebo montaznych komponentov;

- Nekrdza tkaniva po zavedeni implantatu;

Tlak na epidermis spdsobeny vonkaj$imi zlozkami v pripade

nedostato¢nej vzdialenosti;

Rozdiel v dizke kongatin;

Nadmerné operacné krvacanie;

Vnatorné rizika spojené s anestéziou;

Nezvladnutelna bolest;

- Sekvestracia kosti, ktora je vysledkom nadmernej rychlosti
perforacie kostnej kortiky s tvorbou tepla a nekrézou kosti;

- Cievne poruchy vratane tromboflebitidy, pficnej embodlie,
hematému v rane, cievnej nekrézy.

Upozornenie: tato pomocka nie je schvalena na fixaciu alebo upevnenie

skrutiek k zadnej casti (pediklom) krénej, hrudnej alebo bedrovej

chrbtice.

DOLEZITE

Nie vietky operacie majii pozitivny vysledok. Dalsie komplikacie sa
mozu  kedykol'vek objavit v dosledku nespravneho pouzivania,
zdravotnych dévodov alebo zlyhania pomécky, ¢o méze viest' k potrebe
nového chirurgického zakroku na odstranenie alebo vymenu
vonkajsieho fixaéného zariadenia. Predoperané a operacné postupy
vratane znalosti chirurgickych technik a spravneho vyberu a
umiestnenia pomocok na externu fixaciu si dolezitymi faktormi
uspesného pouzivania pomdcok na externti fixaciu Mikai chirurgom.
Spravny vyber pacienta, jeho schopnost’ dodrziavat’ pokyny lekara a
dodrziavat’ predpisany liecebny rezim vyrazne ovplyviju vysledky. Je
dolezité podrobit’ pacienta dokladnému vysetreniu a zvolit” optimalnu
terapiu vzhladom na fyzické a/alebo psychické poziadavky a/alebo
obmedzenia. Ak sa u kandidata na operaciu prejavia kontraindikacie
alebo predispozicia k nim, odporaca sa NEPOUZIVAT pomécku zo
systému CLICKIT ER.

Pristroje systému CLICKIT ER neboli testované na maximalny podet
umyvacich cyklov. V pripade oxidacie, povrchovych defektov, ktoré
zhor3ujii funk¢nost’ pristrojov, alebo zmiznutia oznacenia sa pristroje
musia vratit’ spolo¢nosti Mikai na udrzbu/vymenu.

STERILIZACIA

VSetky sucasti nudzového fixatora Clicklt ER sa dodavaju v
STERILNOM a JEDNODUCHOM baleni a sterilizuju sa
pomocou etylénoxidu. Ak je obal poSkodeny, odporuca sa obsah
nepouzivat. Nie je uréeny na to, aby sa pomdcky mohli opatovne
sterilizovat.

Vaetky NESTERILNE vyrobky (nastroje) musia byt sterilizované
parou v autoklave (podfa normy UNI EN ISO 17665).

Postup rozdeleného a
Postup dynamického vytvarania
podtlaku
Trvanie expozicie =5 minut
Teplota 134°C
JEDNORAZOVE
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Komponenty fixatora s vyluéne na jedno pouzitie. Opatovné
pouzitie pomocky moéze viest k zlyhaniu fixatora v dosledku
zmenenych mechanicko-funkénych vlastnosti.

Pristroje sa mo6Zu opatovne pouzit za predpokladu, Ze boli
dodrzané pravidla spravneho skladovania, nie su poskodené
alalebo kontaminované a st dodrzané vyssie uvedené pokyny
pre opatovnu sterilizaciu.

Ak tato poZiadavka nie je splnend, vyrobca vylu€uje akukolvek
zodpovednost.

Spolo¢nost Mikai odporuca likvidaciu vyrobkov, ak sa dostant do
kontaktu s patogénmi, ktoré sa tazko zistuju, napr. variant
Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (potvrdeny alebo
predpokladany patogén).

BEZPECNOSTNE INFORMACIE O MRI - PREUKAZANA

/o

BEZPECNOST V PROSTREDI MR

Pomacky z fixaéného systému Clicklt ER st oznacené symbolom
,Preukazana bezpecnost v prostredi MR* v stilade s parametrami
uvedenymi v norme ASTM F2503. Na ucely predlozZenia znacky
bol systém podrobeny analyze rizik a komponenty boli
podrobené neklinickym testom MRI podfa noriem ASTM F2052,
F2182 a F2213. Analyza rizik a testy vykonané pri 1,5 a 3 Tesla
ukazali, ze komponenty systému Clicklt ER mozno povazovat za
podmienecne kompatibilné na pouzitie v prostredi MR, ak su
splnené nasledujice podmienky.

Parametre, pouzité systémy a najhorSie pripady z hladiska
vyhrievania s uvedené v nasledujucej tabulke. Pomécky zo
systému Clicklt ER nepredstavuju Ziadne vyznamné riziko
posunu, krutenia, neziaduceho pohybu alebo migracie v
prostredi 1,5 a 3 Tesla MR za predpokladu, Ze su splnené
uvedené parametre.

Systém Clicklt ER
gt‘:t‘i‘(i:rllgl:: hodnota 1,5 Tesla 3 Tesla
magnetického pola [63,85 MHZ] [127,8 MHZ]
Obrazovka Aktivne Aktivne
Ma)’(imélny gradient 7.4 Tim 12 T/im
pola

Typ cievky Telova cievka Telova cievka
Cas snimania

maximalnej zmeny 16°05” 14°46”
teploty in vitro

SAR v najhorSsom 2,9+0,36 4,66 + 0,41
pripade Wikg Wrkg

Maximalna zmena
teploty in vitro s
pomédckou vo vnutri
skenera

14,5 +0,5°C 11,2+ 0,5°C

Pritomnost systému Clicklt ER
moZe na ziskanych snimkach
vytvarat artefakty

Artefakt na snimke
MR

Pacienta s implantovanou pomdckou Clicklt ER moZno za vy$Sie
uvedenych podmienok bezpetne skenovat v oblasti fixatora.
Nedodrzanie tychto podmienok a nasledujicich upozorneni a
bezpecénostnych opatreni mdéze mat za nasledok poranenie
pacienta.

Upozornenia a bezpe&nostné opatrenia pri MRI:
- Pouzitie inych ako uvedenych parametrov modZe sposobit
vaZne zranenie pacienta.
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- Pouzivanie réznych pomdcok, ktoré nie su oznacené ako
4Preukazana bezpecnost v prostredi MR", aj ked patria k
systémom Mikai, m6Ze spdsobit vazne poSkodenie pacienta.

- Vyhnite sa zarovnaniu implantovanych komponentov
pomacky (kostné skrutky, Kirschnerove dréty) s hlavnou osou
otvoru skenera, aby ste znizili riziko indukovaného
zahrievania.

- Vystavenie pacienta s inymi implantovanymi zdravotnickymi
pomaockami okrem systému Clicklt ER magnetickej rezonancii
moZe spodsobit neocakavané zvysenie teploty a zvySené riziko
spbsobenia vazneho poskodenia pacienta.

- Modularita systému Clicklt ER umozriuje viacero konfiguracii,
preto nie je mozné vylucit horSie podmienky ohrievania.

- Nepouzivajte rezimy snimania nad SAR = 2 W/kg.

-V normalnom rezime snimania (SAR = 2 W/kg) by mali byt
teploty priblizne tmerne nizsia (priblizne 12 °C pre 1,5 T a 6
°C pre 3 T), av8ak nemalo by sa to povazovat za istotu a mali
by sa dodrziavat vSetky bezpecnostné opatrenia uvedené
nizsie.

- Stanovili sa ¢asy nepretrzitého bezpecného snimania bez
rizika lokalneho zvySenia teploty, ktoré by mohlo poskodit
pacienta, a to 6'37“ pre 1,5 T a 8'51“ pre 3 T. Po prekroc¢eni
tychto ¢asov sa mdze zvysit riziko Skodlivych tepldt, hoci je
minimalne. Pacient musi byt pocas fazy MRI neustéle
monitorovany a musi sa s nim komunikovat; v pripade
abnormalneho zvysenia teploty, pocitu palenia alebo bolesti sa
musi vySetrenie okamzite prerusit.

- Pacient musi byt pri vedomi a musi byt schopny poskytnut
priamu spatni vazbu persondlu miestnosti MRI, aby sa
predi§lo  nepredvidanému  zahriatiu, ktoré je sice
nepravdepodobné, ale nemozno ho vylugit.

- V pripade, Ze je pacient v bezvedomi alebo nie je schopny
poskytnut spatni vézbu, Mikai odporGéa neumiestfiovat
fixator dovnutra alebo do vzdialenosti 30 cm od otvoru
skenera.

- Skenovanie hlavy a trupu sa méze vykonavat, ak je pomdcka
implantovana na nohach, za predpokladu, Ze si 30 cm mimo
otvoru skenera MRI.

- Pacienti s poruchou termoregulacie, poruchou schopnosti
poskytnut zmysluplnd spatni vazbu a/alebo telesnou teplotou
nad 37 °C sa musia snimat len na priamy prikaz
zodpovedného lekéra a len vtedy, ak snimanie méze zmiernit
zvySené riziko pre integritu pacienta. Toto vySetrenie sa musi
neustdle a prisne monitorovat a prerusit, ak sa zisti
abnormalne zvy3enie globalnej alebo lokalnej telesnej teploty.

- Systém Clicklt ER nebol testovany na artefakty na snimke, a
preto mbéze byt kvalita snimky MRI zhorSena, ak sa oblast’
zaujmu na snimke nachadza presne v tej istej oblasti ako
implantat.

DOLEZITE: Na kody 5000610, 5000611 a 5000612 (zavitové droty

?1,8,2,5 a3 mm) sa tieto podmienky nevzt'ahuju, a preto sa nepovazuji

za PREUKAZANA BEZPECNOST V PROSTREDI MR, vidy

skontrolujte symbol na §titku a pre dalsie vysvetlenie kontaktujte
priamo spolo¢nost’ Mikai.

IDENTIFIKACIA POMOCOK

Kazda pomécka je oznacena Stitkom na primarnom alebo
sekundarnom obale (kartén). Na §titku st uvedené nasledujice
symboly a ich vysvetlenie.

V pripade vaznej nehody musite informovat vyrobcu Mikai S.p.A.
a prislusny organ statu, v ktorom sa nehoda stala.

Vyrobca podla potreby aktualizuje suhrn tykajlci sa bezpe¢nosti
a klinického vykonu a spristupriuje ho na portali Eudamed.
Pokial' ide o likvidaciu, je nevyhnutné dodrziavat nemocni¢né
protokoly pre kontaminované materidly a biologicky odpad.
VSetky pouzité chirurgické nastroje sa musia povazovat za
kontaminované. Preto sa s tymito nastrojmi musi manipulovat,
zbierat a prepravovat s maximalnou opatrnostou, aby sa
minimalizovali mozné rizika pre pacientov, personal a vsetky
oblasti nemocnice.
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