Phacar

OPIS

Polyvalentny externy fixator FEP je jednostranny fixaény systém,
ktory umoziiuje manévrovanie kostnymi fragmentami vo
v8etkych rovinach a uhloch vdaka svojmu kibovému telu a
pouzitiu multifunkénych posuvnych svoriek. Volné umiestnenie
skrutiek zaruCuje maximalne reSpektovanie makkych tkaniv
vdaka moznosti, ktord ma chirurg, umiestnit ich do priestorov a v
uhloch, ktoré su pre pacienta menej traumatické.

Zariadenia systému FEP su urené na jedno pouZzitie.

Na implantat sa musi pouzit prislusny nastroj (sada nastrojov)
dodany vyrobcom. Ak su k dispozicii nesterilné nastroje na
viacnasobné pouzitie, pred kazdym zakrokom ich umyte a
sterilizujte, ako je uvedené v prislu§nom navode na pouzitie.
Nastroje dodavané v sterilnej suprave si NA JEDNO POUZITIE
a nesmu sa opatovne pouzivat ani opatovne sterilizovat.
Systém FEP je uréeny pre ortopedickych chirurgov, ktori su
odbornikmi v oblasti externej fixacie.

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

MATERIALY

Upevniovacie prvky su vyrobené z réznych materidlov vratane:
hlinika, nehrdzavejlcej ocele, PEEK, UHMWPE, nylonu, teflénu,
ABS, POM a uhlikovych viakien

Uchopovacie prvky su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele AISI 316
LVM ISO 5832-1 (k dispozicii aj potiahnuté hydroxyapatitom) a
zliatiny titanu Ti6AI4V ELI ISO 5832-3.

Tento systém bol testovany na magneticki kompatibilitu (pozri
gast ,BEZPECNOSTNE INFORMACIE MRI -
CONDITIONAL® v tomto dokumente). Zdravotnicky personal
musi byt informovany o materidli, z ktorého je pomdcka
vyrobena, a o prislusnych indikaciach, aby mohol zvazit
vystavenie pacienta s implantovanou poméckou silnym
elektromagnetickym poliam, ako v pripade potreby kontrolnych
vySetreni MR.

Okrem toho musi byt pacient informovany aj nemocni¢nym
persondlom o materiali pouzitom pri vyrobe implantovanej
pombécky a o konkrétnych obmedzeniach/kontraindikaciach,
ktoré su s riou spojené, ako aj o bezpecnostnych parametroch
uvedenych v tomto dokumente.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE INFORMACIE
Implantovatelné zliatiny pouzivané spolo¢nostou Mikai su:
- Zliatina titanu Gr5 TiBAI4V-ELI (ISO 5832-3)

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

ISO 5832-3 identifikuje nasledujuce obmedzenia pre zliatinu
titinu Gr5 TiB6AI4V-ELL:

Element Compositional limits
% (m/m)
Alaminium 5,5 to 6,75
Vanadium 3,5t045
Iron 0,3 max.
Oxyeen 0,2 max
Carbon 0,08 max.
Mitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 mazx.d
Titanium Balancs
a2 Exrept for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 % (my/m).

Podla normy ISO 5832-1 su pre nehrdzavejucu ocel AISI 316
LVM stanovené tieto obmedzenia:
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Element Mass fraction
Carbon 0,030 maz.
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

Obmedzenia pre hydroxyapatit su uvedené v nasledujlcej
tabulke:

Requirements|
Test Method Unit .

min max
Crystaliinity ratio SO 13779-6: 2015 % | 95 | 100
Ca/P ratio 150 13779-3: 2018 (Annex H) /| 186 | 1,711
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INDIKACIE PRE POUZITIE

Skupina zdravotnickych pomécok na vonkajSiu fixaciu na ucely
stabilizacie a korekcie kosti v pripade Urazov alebo ochoreni u
dospelych a pediatrickych pacientov.

NAVOD NA POUZIVANIE

Zlomeniny traumatického a/alebo patologického pdvodu, ktoré sa
mozu vyskytnat v nasledujucich anatomickych oblastiach alebo
kiboch:

- Zapastie

- Vretennd/ laktova kost;

- Ramenna kost;

- Stehenna kost;

- Holenna kost;

- Panva;

- Koleno;

- Clenok;

- Laket.

Pseudoartréza, ktord sa moze vyskytnat v nasledujicich
anatomickych oblastiach alebo kiboch:

- Zapastie;

- Vretenna/ laktova kost;

- Ramenna kost;

- Stehennd kost;

- Holenna kost;

- Chodidlo.

Ochrana alebo vonkajsia podpora lokalizovanych infekcii, ktoré
sa modzu vyskytnit v nasledujucich anatomickych oblastiach
alebo kiboch:

Holenna kost;

- Clenok;

- Chodidlo;

Zapastie;

- Vretennd/ laktova kost;

- Ramenna kost;

- Stehenna kost;

- Koleno;

- Laket.

Potreba prediZenia, ktoré sa mdZe vyskytnit v nasledujcich
anatomickych oblastiach:

- Vretennd/ laktova kost;

- Ramenna kost;

- Stehenna kost;

- Holenna kost.

Deformacie, ktoré sa moézu vyskytnat
anatomickych oblastiach a kiboch:
- Zapastie;

- Vretennd/ laktova kost;

- Ramenna kost;

Stehenna kost;

- Holenna kost;

- Koleno;

- Clenok;

- Laket;

Chodidlo.

v nasledujucich

KONTRAINDIKACIE

Podmienky, ktoré predstavuju zvysené riziko chyby, zahffiaju:

- Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktoré brania
spravnej fixacii pomocky;

- Fyziologicky alebo psychicky nevhodny pacient;

- ZhorSena vaskularizacia;

- Nespravne oSetrené poranenie alebo kozna rana;

- Citlivost na materidly tvoriace uchopovacie
zdokumentovana alebo podozriva (alergia na nikel);

- Horucka a leukocytéza;

- Zhubny nador v oblasti zlomeniny;

- Zavedenie implantovatelnych prvkov do oblasti nachylnej na

infekciu;

Akykolvek neuromuskularny deficit, ktory by mohol narusit

schopnost’ pacienta obmedzit zatazenie;

Akykolvek neuromuskularny deficit, ktory pocas lie€ebného

obdobia predstavuje nezvycajne velku zataz pre pomdcku;

- Neurovaskularne poruchy.

prvky

DOBA POUZIVANIA A EXPLANTACIA

Fixator FEP moze zostat implantovany od 30 do 180 dni, ¢o je
maximalny ¢as, poCas ktorého sa oakava dosiahnutie
zamys$laného pouzitia. Ak chcete pokracovat v explantacii,
musite najprv uvolnit prislusné svorky, po ktorych musia byt
odstranené spolu s telom fixatora a dalSim externym
prisluSenstvom. Nakoniec sa musia odskrutkovat a odstranit
upinacie prvky, ako su skrutky a droty, pomocou prislu§nych
nastrojov systému FEP.

KIT FEP CUSTOM

Systém FEP poskytuje vlastné supravy (50000AASTXX)
obsahujuce rézne pomécky v preddefinovanych mnozstvach na
oSetrenie urcitych anatomickych oblasti a optimalizované podia
referenéného trhu/zékaznika. Toto zloZenie vSak reSpektuje
kroky tejto chirurgickej techniky a obsahuje iba zdravotnicke
pomécky kompatibilné s Mikai.

Opis vlastnej sUpravy je len informativny a méze zodpovedat'
syntetickému slovu alebo vete. Toto odkazuje na indikacie na
pouzitie (ktoré musia byt zahrnuté medzi indikacie pripisované
fixatoru FEP), ak ide o sUpravu uréent na komercéné pouzitie na
liecbu oblasti alebo patologie (napr. TIBIA alebo TIBIA PLUS).

ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA

SK

Niz8ie su uvedené fazy instalacie (implantacie) jednostranného

fixatného systému.

1. Vykonajte predbeznl repoziciu na troch rovinach. Po
vykonani prisluSného predvitania vlozte skrutky na celnd
rovinu tak, aby ste prekonali prva kortikalnu vrstvu so
skrutkou namontovanou na motorového vrtaku;

2. Pokracujte ru¢ne pomocou prislusného T-kluca pre kostné
skrutky, az kym neprejdete druhou kortikalnou vrstvou;

3. Centralny kib umozZfiuje vykonavat posuny a/alebo uhlové
korekcie;

4.  Pouzite rukovate na kostnych skrutkach, aby ste dosiahli
makrometricku repoziciu na ¢elnej rovine;

5. Po dokonéeni korekcie utiahnite svorky pomocou
prislusného kluca;

6. Pripadné pouzitie regulatorov na kostnych skrutkach
umoziuje vykonat mikrometrickli korekciu vo frontalnej
rovine.

7. Ak je repozicia v sagitlnej rovine prijatelna, zablokuijte kib
pomocou prislusného kltca;

8. Ak je potrebna repozicia v sagitalnej rovine, pouzite
rukovate ukotvené na kostnych skrutkdch a vykonajte
repoziéné manévre vyuzitim pohyblivosti centralneho kibu.
Po dokonéeni repozicie zablokuijte centralny kib;

9.  Zablokujte kompresno-distrakény mechanizmus pomocou
prislusného Sesthranného skrutkovaca. Je mozné vykonat'
dalSie rotatné korekcie alalebo dal$iu mikrometricku
kompresiu-distrakciu;

10. Po dokonéeni korekcie znovu utiahnite zaistovacie skrutky.

Pouzitie hybridného spojovacieho prvku FEP 5.2109.00S/L:
Hybridny spojovaci prvok FEP umoZiuje transformovat
Standardné telo FEP na hybridné telo FEP vykonanim
nasledujucich krokov:

1. Uvolnite zaistovacie skrutky na vonkaj$ej kolajnici (strana
kompresného/distrakéného modulu), uvolnite len rad
skrutiek, ktoré su blizSie ku kofajnici.

2. Odskrutkujte kolajnicu proti smeru hodinovych ruciciek tak,
aby ste sa vyhli otdcaniu kompresného/distrakéného
modulu.

3. Viozte hybridny spojovaci prvok FEP 5.2109.00S/L a
zaskrutkujte ho v smere hodinovych ruciciek, kym
nedosiahne na podpernu zakladriu.

4. Nastavte vySku pomocou kompresného/distrakéného
modulu a utiahnite zaistovacie skrutky.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Predoperacné

- Pouzitie externych fixaénych zariadeni si vyzaduje dokladnu

znalost chirurgie externej fixacie;

Ak mate podozrenie na citlivost na material, pomdcku

nepouzivaijte;

- Pacient musi byt informovany o tom, ako sa zariadenie
pouziva a o moznych komplikaciach spojenych s vonkaj$imi
fixadtormi, okrem toho musi byt vzdy informovany o
obmedzeniach implantatu; narazy, nekontrolované nadmerné
zatazZenie, manipuldcia so zariadenim a iné faktory mézu viest
k zlyhaniu alebo opotrebovaniu zariadenia s naslednym
zlyhanim rekonstrukénej a rehabilitacnej liecby;

- Ak chirurg nie je oboznameny s technikami tykajucimi sa

takychto zariadeni, odpori¢a sa konzultacia vedeckej a

technickej dokumentacie o metédach a zariadeniach, aby bolo

mozZné spravne posudit mozné rizika;

Odporuca sa predoperaéna montaz systému, aby sa skratil

Cas operacie a aby sa zabezpedilo, Ze su k dispozicii vSetky

komponenty;

Vyrobok skladujte tak, aby obal nebol poskodeny alebo

zmeneny, a nepouzivajte ho, ak je obal (primarny alebo

sekundarny) poskodeny;

- Doba pouzivania zariadenia Uzko suvisi s biologickymi a
biomechanickymi faktormi;
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- Spravny vyber implantatu méze minimalizovat riziko zlyhania
a tento vyber sa musi vykonat v zavislosti od velkosti a tvaru
prislusného segmentu kosti a predpokladaného zatazenia,
ktorému je vystaveny;

- Psychicky naruseny, obézny alebo oslabeny pacient je
vystaveny riziku zlyhania;

- Vzdy sa musi pouzivat vlastné prisluSenstvo schvalené
vyrobcom a musi sa vzdy implantovat pomocou nastrojov
dodanych vyrobcom;

- Zjavna deformacia implantatu moze sposobit
zniZenie Unavej pevnosti;

- Pred implantaciou je potrebné skontrolovat fyzicku a funkénu
integritu pomécky;

- Pred implantaciou musia byt vzdy k dispozicii alternativne
metddy, pomdcky alebo zariadenia.

Intraoperacné

- Moze dojst k intraoperacnym zlomeninam alebo zlomeniu
nastrojov;

- Dérazne sa odpori¢a pouzivat pocas implantacie Specialne
nastroje a vyhnut sa pouzivaniu nastrojov, ktoré sa podla
skusenosti chirurga povazuju za opotrebované alebo
nefunkéné, v pripade opotrebovanych alebo nefunkénych
pomécok bude potrebné ich poslat spoloénosti Mikai, ktora
ich okamzZite nahradi ekvivalentnym vhodnym materialom;

- Pri komponentoch dodanych v sterilnom baleni (pozri
prislusny Stitok na obale) sa uistite, Ze neuplynula doba
pouzitelnosti;

- Pri komponentoch dodanych v sterilnom baleni (pozri
prisludny Stitok na obale) sa uistite, Ze obal nie je poSkodeny;

- Pred vloZenim skrutiek vykonajte predvitanie;

- Skrutky umiestnite opatrne, aby ste predisli po$kodeniu
nervov, svalov, Sliach a ciev;

- Implantacia sa musi uskuto¢nit v sterilnom prostredi;

- Pomaly vitajte do kosti, aby ste zabranili tepelnej nekréze
okolitych tkaniv a kosti;

- Pred pouzitim fixatného prostriedku sa uistite, Ze su svorky
uvolnené;

- Z akéhokolvek dévodu nepouzivajte poskodené implantaty;

- Davajte pozor, aby ste pocas implantacie neposkodili
chirurgické rukavice manipulaciou s ostrymi nastrojmi.

- Svorky sa nesmu rozoberat;

- Zariadenia su uréené na jednorazové pouzitie a NIKDY sa
nesmu opatovne pouzit. Opatovné pouzitie pomdcok
predstavuje na jednej strane riziko opatovnej infekcie alebo
krizovej infekcie a na druhej strane ohrozenie funkéného
vykonu pombcky;

- Zvolte dizku kostnych skrutiek a zavitov podra velkosti kosti a
maékkych tkaniv. Vyhnite sa nadmernému prenikaniu do druhej
kortikalnej vrstvy, €o by mohlo spdsobit poSkodenie makkych
tkaniv;

- Fixator je potrebné aplikovat v urgitej vzdialenosti od koze, aby
sa umoznil pooperacny opuch a €istenie, pricom nezabudnite,
Ze stabilita systému zavisi od vzdialenosti medzi kostou a
fixatorom. Je na uvaZeni chirurga, i pouzije prisluSenstvo k
fixatoru na zvySenie stabilizacie konstrukcie;

- Na aplikaciu a odstranenie moéze byt potrebné pouzit dalSie
nastroje, ako su Stipacie klieste, klieSte na ohybanie drétov a
motorovy vrtak;

- Pravidelne kontrolujte neporuSenost skrutiek a zostavy. Aby
sa prediSlo riziku poranenia, odporG¢a sa chranit (napr.
uzavermi) konce zavitovych drétov, kostnych skrutiek, ktoré
boli rozrezané $tipacimi kliestami;

- Na konci fazy implantacie musi chirurg zabezpecit, aby boli
vsetky prvky fixatora upevnené a zaistené;

- Maximalny priemer zavitu skrutky nesmie presiahnut jednu
tretinu priemeru kosti (napriklad pouZite 6 mm kostné skrutky
pre kosti s priemerom va¢sim ako 20 mm);

- Dbajte na to, aby skrutky alebo kostné dréty nevyénievali cez
kibovti plochu.

vyrazné
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Pooperacné

- Poucte pacienta o kazdodennej starostlivosti o pokozku v
blizkosti skrutiek, aby sa znizila infekcia;

- Pacient musi byt informovany, ze
porovnatelny so zdravou kostou;

- VSetci pacienti musia byt informovani o pouzivani a udrzbe
vonkaj$ej fixatnej zostavy;

- Pacienti musia byt pouceni, aby chirurgovi nahlasili akékolvek
abnormalne alebo neo¢akavané Gcinky;

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

- ZataZeniu sa treba vyhnut pocas prvych 3 tyzdfiov po
operacii. Po uplynuti tejto doby je mozné mierne zatazenie v
pripadoch, ked dochadza ku kontaktu kosti s kostou s
naslednou vnutornou stabilitou konc&atiny. Ak takato stabilita
nie je, musi sa zabranit zatazeniu, kym sa kostny kalus
nestane radiograficky viditelnym;

-V pripade pouzitia skizov, by sa pacient mal vyhnat pinému
zatazeniu implantatu a mal by si pomahat’ barlami;

- Vyhodnotte medzeru zlomeniny pocas hojenia. Zmeny v
konstrukcii by sa mali vykonavat len v pripade potreby;

- Pravidelne kontrolujte neporuSenost zariadenia a tesnost
skrutiek;

- Nepouzivajte komponenty systému s vyrobkami od inych
vyrobcov;

- Na sterilnom obale zariadenia su k dispozicii 4 odnimatelné
Stitky, ktoré obsahuju Udaje o sledovatelnosti a mézu byt
pripojené k zloZke pacienta;

- Odstranenie pomocky: konecné rozhodnutie o odstraneni
fixatnej pomacky je na chirurgovi.

systém nebude

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI ALEBO NEZIADUCE

UCINKY

- Poskodenie nervov alebo krvnych ciev v désledku zavedenia
drotov a skrutiek;

- Nadmerny pohyb v mieste zlomeniny v désledku nespravneho
umiestnenia;

- Povrchova alebo hiboka infekcia kosti, osteomyelitida alebo
septicka artritida pozdiZ priechodného traktu skrutky a/alebo
drétov vratane chronickej drenaZe miest zavedenia kostnych
skrutiek po odstraneni zariadenia;

- Edém alebo opuch, mozny kompartmentovy syndrém;

- Kontraktara kibov, subluxacia, dislokacia kibov, deformita
alebo strata rozsahu pohybu;

- Neuspe$na regeneracia kosti,
pseudoartrézy;

- Oneskorené hojenie;

- Osteolyza;

- Natrhnutie svalovo-8lachovych $truktur;

- Zlomeniny regenerovanej kosti alebo zlomeniny spdsobené
otvormi pre kostné skrutky po odstraneni pomécky;

- Uvolnenie alebo zlomenie pomocky;

- Poskodenie kosti v dosledku vyberu nevhodnych implantatov;

- Deformacia kosti;

- Pretrvavanie alebo opatovny vyskyt pociatoéného stavu, ktory
si vyzadoval o$etrenie;

- Opakovanie zakroku pre vymenu komponentu alebo celej
zostavy;

- Opakovanie zakroku z dovodu nedostato¢nej syntézy;

- Odmietnutie implantatov alebo montaznych komponentov;

- Nekrdza tkaniva po zavedeni implantovatelnych prvkov;

- Tlak na pokozku spdsobeny vonkajSimi komponentmi v
pripade nedostato¢nej vzdialenosti;

- Rozdiel v dizke kongatin;

- Nadmerné krvacanie pocas operacie;

- Vlastné rizika spojené s anestéziou;

- Alergicka reakcia;

- Neunosna bolest;

- Opuch alebo zapal v mieste implantatu;

- Hromadenie tepla a nekréza kosti;

vznik nezrastenia alebo

Kostny sekvester v dosledku nadmernej rychlosti vitania
kortikalnej vrstvy kosti s naslednym vznikom tepla a kostnej
nekroézy;

Poskodenie kibovej chrupavky;

Strata repozicie;

Migracia implantovanych prvkov;

Heterotopicka osifikacia;

Tvorba keloidov nad jazvou chirurgického rezu;

Hypestézia;

- Cievne poruchy vratane tromboflebitidy, pfucnej embolie,
hematému rany, cievnej nekrézy, trombdzy a
arteriovendznych fistul.

Upozornenie: Toto zariadenie nie je schvalené na upevnenie

alebo pripevnenie skrutkami k zadnym prvkom (pedikulov)

krénej, hrudnej alebo driekovej €asti chrbtice.

DOLEZITE

Nie vSetky chirurgické zakroky s Uspesné. DalSie komplikacie
sa mozu vyvinut' kedykolvek v désledku nespravneho pouzitia,
zo zdravotnych dévodov alebo v désledku zlyhania pomécky, ¢o
vedie k potrebe novej operacie na odstranenie alebo vymenu
externej fixaénej pomdcky. Predoperacné a operacné postupy,
ktoré zahffiaju znalost chirurgickych technik, spravny vyber a
umiestnenie externych fixacnych zariadeni, su dolezitymi
faktormi pre Uspesné pouzitie externych fixatnych zariadeni
Mikai chirurgom. Spravny vyber pacienta, jeho schopnost
dodrziavat pokyny lekara a dodrziavat predpisany lie¢ebny rezim
vyrazne ovplyviuji vysledky. Je dolezité podrobit pacienta
dokladnému vySetreniu a zvolit optimalnu liecbu vo vztahu k
fyzickym a/alebo dusevnym poziadavkam a/alebo obmedzeniam.
Ak kandidat na chirurgicky zakrok vykazuje kontraindikacie alebo
predispoziciu k nim, odporiéa sa NEPOUZIVAT zariadenia
systému FEP.

Nastroje systému FEP neboli testované na maximalny pocet
umyvacich cyklov, v pripade oxidacie, povrchovych poskodeni,
ktoré ohrozuju funkénost nastrojov alebo v pripade zmiznutia
oznacenia, musia byt nastroje vratené spolo¢nosti Mikai, aby
mohla uskutoénit ich udrzba/vymena.

STERILIZACIA

V8etky komponenty jednostranného externého fixatora FEP sa
dodavaju v STERILNOM a JEDNORAZOVOM baleni a su
sterilizované etylénoxidom. Ak je obal poSkodeny, odporuca sa
nepouzivat jeho obsah. Zariadenia nie s uréené na opatovnu
sterilizaciu.

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

Frakény a/alebo dynamicky

Fesity predvakuovy postup

Doba expozicie 25 minut
Teplota 134 °C
JEDNORAZOVE POUZITIE

Komponenty fixatora st uréené vyluéne na jednorazové pouzitie.
Opatovné pouzitie zariadenia méze viest k zlyhaniu fixatora v
dosledku zmeny funkénych mechanickych viastnosti.

Nastroje sa mozu opatovne pouzit za predpokladu, Ze boli
dodrzané pravidla spravneho skladovania a nie st poskodené
alalebo kontaminované a Ze boli dodrzané vy$Sie uvedené
pokyny na opatovnu sterilizaciu.

VysSie uvedené nastroje sa vztahuju iba na nesterilné pomdcky
a patria do viacucelovych nastrojov dodavanych spolo¢nostou
Mikai.

V pripade nedodrzania tejto poZziadavky vyrobca vyluéuje
akukolvek zodpovednost.

Spolo¢nost Mikai odporuca zlikvidovat produkty, ak pridu do
kontaktu s tazko identifikovatelnymi patogénmi, ako napr. variant
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Creutzfeldt-Jakobovej choroby (potvrdeny alebo predpokladany
patogén).

BEZPECNOSTNE INFORMACIE MRI - MR CONDITIONAL

o\

Pomocky fixaéného systému FEP su oznacené symbolom ,MR
Conditional“ v stlade s parametrami uvedenymi v norme ASTM
F2503. S ciefom predlozit znacku bol systém podrobeny analyze
rizik a komponenty boli podrobené neklinickym testom
magnetickej rezonancie v prostredi MRI podla noriem ASTM
F2052, F2182 a F2213. Analyza rizik a testy vykonané pri 1,5 a
3 Tesla ukazali, Ze komponenty systému FEP mozno povazovat
za podmienecne kompatibilné na pouzitie v prostredi MR za
predpokladu, Ze sa dodrziavaju nizSie uvedené pokyny.

Parametre, pouzité systémy a najhorSie pripady z hladiska
zahrievania sU uvedené v nasledujucej tabulke. Pomécky
systému FEP nepredstavuju vyznamné riziko posunutia,
skrutenia, neziaduceho pohybu alebo migracie v prostredi MR
1,5 a 3 Tesla, za predpokladu, Ze su splnené uvedené parametre.

Systém FEP
Nomindina hodnota 1,5 Tesla 3 Tesla
i

magnetického pola [63,85 MHz] [127,8 MHz]
Obrazovka Aktivny Aktivny
Mazximalny gradient 7.4 Tm 12 T/m
pola
Typ cievky Body coil Body coil
Cas skenovania -
maximalna zmena 15'08” 15'38”
teploty in vitro

e 8,51+0,13 11,18 £ 0,16
SAR najhorsi pripad Wikg Wikg
Maximalna zmena
teploty in vitro so B B
zariadenim vo vnutri 39+04°C 58+04°C
skenera
Artefakt na MR Pritomnost sy§tému FEP moéze
obraze geperov?t arte.fakty na

ziskanych snimkach

Pacient s implantovanymi poméckami FEP méze byt bezpetne
skenovany v oblasti fixatora za vy$Sie uvedenych podmienok.
Nedodrzanie tychto podmienok a nasledujucich upozorneni a
opatreni méze viest k zraneniu pacienta.

Upozornenia a opatrenia v oblasti MRI:

- Poutzitie inych parametrov, ako s uvedené, mdze spdsobit
vazne poskodenie pacienta.

Pouzivanie inych zariadeni, ktoré nie su oznacené ako ,MR
Conditional“, aj ked patria do systémov Mikai, mdze spdsobit’
vazne poskodenie pacienta.

Vyhnite sa zarovnaniu implantovanych komponentov
pomocky (kostné skrutky, Kirschnerove droty) s hlavnou osou
otvoru skenera (,bore”), aby ste zniZili riziko indukovaného
zahrievania.

Podrobenie pacienta s inymi implantovanymi zdravotnickymi
pomobckami okrem systému FEP magnetickej rezonancii méze
sposobit neocakavané zvySenie teploty a zvySené riziko
vazneho poskodenia pacienta.

Modularita systtmu FEP umozriuje
konfiguracii; preto nemozno vylugit
zahrievania.

- Nepouzivajte rezimy skenovania vyssie ako SAR = 2 W/kg.

dosiahnut  viac
hor§ie podmienky
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-V normalnom rezime skenovania (SAR = 2 W/kg) by mali byt'
teploty nizsie priblizne umerne (asi 12 °C pre 1,5 T a 6 °C pre
3 T), to vSak nesmie byt povazované za istotu a musia byt
dodrzané vSetky opatrenia uvedené nizSie.

- Nepretrzité bezpecné Casy skenovania boli stanovené bez
rizika lokalizovaného zvySenia teploty, ktoré by mohlo
spdsobit poSkodenie pacienta, ¢asy su 6'37" pre 1,5 T a 8'51"
pre 3 T.Po prekroceni tychto ¢asov sa modze, hoci len
minimalne, zvysit' riziko vyskytu Skodlivych teplét. Pacient
musi byt pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou neustale
monitorovany a musi byt zabezpefena nepretrzita
komunikacia, v pripade abnormalneho zvysenia teploty, pocitu
palenia alebo bolesti sa vySetrenie musi okamzite prerusit..

- Pacient musi byt pri vedomi a schopny poskytnut priamu
spatnu vazbu personalu miestnosti MRI, aby sa zabranilo
neocakavanému zahrievaniu, ktoré, aj ked je
nepravdepodobné, nemozno vylugcit.

- V pripade, Ze pacient nie je pri vedomi alebo nie je schopny
poskytnut spéatnd vazbu, Mikai odporuca, aby sa fixator
neumiestrioval do otvoru skenera alebo menej ako 30 cm od
otvoru skenera.

- Skenovanie hlavy a trupu je mozné vykonat, ak je zariadenie
implantované na nohach, pokial si udrziavané 30 cm mimo
otvoru (,bore*) skenera MRI.

- Pacienti so zhorSenou termoreguléaciou, zhorSenou
schopnostou poskytovat zmyslupini spéatnu vazbu alalebo
telesnou teplotou nad 37 °C by mali byt skenovani LEN na
priamy prikaz oSetrujuceho lekara a len vtedy, ak skenovanie
zmierni vacsie riziko pre integritu pacienta. Toto vySetrenie
musi byt neustale a prisne monitorované a pozastavené, ak
sa zisti abnormalne zvysenie celkovej alebo lokalnej telesnej
teploty.

- Systém Clicklt FEP nebol testovany na artefakty obrazu, a
preto moze byt kvalita obrazu MR naru$ena, ak sa oblast
zaujmu obrazu nachadza presne v tej istej oblasti ako
implantat.

IDENTIFIKACIA POMOCOK

Kazdé zariadenie je identifikované Stitkom umiestnenym na
primarnom alebo sekundarnom obale (karténova Skatula). Na
Stitku st uvedené nasledujice symboly s ich vysvetlenim.

V pripade zavazného incidentu je potrebné informovat' vyrobcu
Mikai S.p.A. a prislusny Statny organ, v ktorom sa incident stal.
Viyrobca podla potreby aktualizuje suhrn tykajlici sa bezpe¢nosti
a klinického vykonu, ktory je k dispozicii na portali Eudamed na
tejto adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ak si chcete
pozriet tento dokument, musite vybrat sekciu tykajucu sa
pomdcok, systémov a proceduralnych balikov a vyhladat
vyplnenim pola ,Referenéné Cislo/katalog”.

Pokial ide o likvidaciu, je nevyhnutné dodrziavat nemocni¢né
protokoly tykajuce sa kontaminovanych materidlov a
biologického odpadu. VSetky pouZité chirurgické nastroje sa
musia povazovat za kontaminované. Preto sa s tymito nastrojmi
musi manipulovat, musia sa zbierat' a prepravovat' s maximalnou
starostlivostou, aby sa minimalizovali potencialne rizika pre
pacientov, personal a vSetky oblasti nemocnice.

“ Meno a Uplna Jednorazové
adresa vyrobcu pouzitie
. Nepouzivajte, ak
Kéd @ je obal poskodeny|
S e Nesterilizujte
- Cislo Sarze opakovanje
0J

Oznacenie CE a

S Datum skoncenia ( e identifikacné &islo
- pouzitelnosti 1936 notifikovaného
organu
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Sterilizované .
Zdravotnicka
pomocou M D pomobcka
Etylénoxidu
MR Jedna sterilna
CONDITIONAL bariéra s
(podlfa ASTM vnutornou
M R F2503) ochranou
Preditajte si
Jedine¢na e-IFU ”a"ol‘(’l:a. P;Lliz'“e’
identifikécia dispoZiJc e
pomécky https://www.mikai.
us/downloads/
Vi, Uchovavajte na
T suchom a
chladnom mieste

Poznamka: Taté pomdécka modze mat v popise nasledujuce
neharmonizované symboly (skratky):

= ST: oznacuije sterilny stav zariadenia;

= Ti: oznacuje, Ze pomdcka je vyrobena z titanu;

= HAP alebo HA: oznaduje povrchovl Upravu skrutky
hydroxyapatitom;
Fxx: pismeno F, za ktorym nasleduje ¢&islo, oznaguje dizku
hlavného zavitu pomécky;
Lxx: pismeno L, za ktorym nasleduje &islo, oznacuje hlavnu
dizku pomacky;
xxPZ: pred ktorym je &islo, v popise uvadza pocet pomdcok
v baleni
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