Phacar

OPIS

Minifixatory st pomocky navrhnuté s malymi rozmermi, aby sa
mohli pouzivat v najdistalnejSich anatomickych oblastiach, ako
su predlaktie, zapastie, ruka a chodidlo. Tieto oblasti st svojou
povahou velmi pohyblivé, maju mensie rozmery a obsahuju kosti
mensieho objemu, preto sa pouZivaju upinacie prvky mensich
rozmerov (skrutky a Kirschnerove dréty s priemerom rovnym
alebo mensim ako @3 mm).

Minifixatory st rozdelené do dvoch makroskupin:

skupina Stylo (Clicklt Stylo a Ministylo), sem patria vacsie
fixatory, pokryva oblast predlaktia, zapastia a chodidla a skupina
Smart, ktora zahffia mensie fixatory, sa pouziva hlavne pre malé
dihé kosti ruky a chodidla (karpalne kosti, metakarpy, tarzalne
kosti a metatarzy). Je potrebné poznamenat, Zze skupina Stylo
mozZe byt pouzitd v oblastiach, na ktoré sa vztahuje skupina
Smart, ale zvy€ajne sa nepouziva z ddvodu celkovych rozmerov.
Pomoécky systému minifixatorov st uréené na jednorazové
pouzitie.

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

MATERIALY

Prvky minifixatorov su vyrobené z réznych materialov vratane:
hlinika, nehrdzavejucej ocele, PEEK, nylonu a uhlikovych
vlakien.

Uchopovacie prvky su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele AlSI 316
LVM ISO 5832-1 a zliatiny titanu TiBAI4V ELI ISO 5832-3.
Tento systém bol testovany na magneticki kompatibilitu (pozri
gast ,BEZPECNOSTNE INFORMACIE MRI - MR
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 pombéckou silnym
elektromagnetickym poliam, ako v pripade potreby kontrolnych
vySetreni MR.

Okrem toho musi byt pacient informovany aj nemocniénym
personalom o materidli pouzitom pri vyrobe implantovanej
pomodcky 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 titdnu Gr5 Ti6AI4V-ELI (ISO 5832-3)

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

ISO 5832-3 identifikuje nasledujuce obmedzenia pre zliatinu
titinu Gr5 Ti6AI4V-ELI:
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Element Compositional limits
% [m/m)
Ahiminium 5.5 to 6,75
Vanadium 3,5to 4,5
Iron 0,3 max.
Oxygen 0,2 max
Carbon 0,08 max.
Nitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.2
Titanium Balance
@  Except for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 % (m/fm).

Podla normy ISO 5832-1 su pre nehrdzavejicu ocel AISI 316
LVM stanovené tieto obmedzenia:

Element Mass fraction
%
Carbon 0,020 max.
Silicon 1,0 maz,
Manganese 2,0 max.
FPhosphorus 0,025 max.
Sulfur 0,010 maz.
Nitrogen 0,10 max.
Chrominm 17,0 to 19,0 mazx.
Molybdenum 2,25 to 3,00
Nickel 13,0 to 15,0
Copper 0,50 max,
Iron Balance

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 p6vodu, ktoré sa
mozu vyskytnat v nasledujucich anatomickych oblastiach alebo
kiboch:

- Vretenna/ laktova kost;

- Chodidlo;

- Ruka;

- Zapastie.

Potreba prediZenia, ktoré sa méze vyskytnat v nasledujicich
anatomickych oblastiach:

- Ruka;

- Chodidlo.

Korekcia deformécii, ktoré sa mézu vyskytnut v nasledujucich
anatomickych oblastiach a kiboch:

- Vretennd/ laktova kost;

- Chodidlo;

- Ruka;

- Zapastie.

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

- Vretenna/ laktova kost;

- Chodidlo;

- Ruka;

- Zapastie.

Ochrana alebo vonkajsia podpora lokalizovanych infekcii, ktoré
sa mozu vyskytnut v nasledujicich anatomickych oblastiach
alebo kiboch:

- Vretennd/ laktova kost;

- Chodidlo;

- Ruka;

- Zapastie.

Pouzitelnost fixaénych prostriedkov v kazdej anatomickej oblasti
najdete v nasledujucej tabulke:

Anatomicka oblast Smart | Ministylo | Stylo
Ruka X X X
Chodidlo - X X
Zapastie/Vretenna ; R X
kost/Laktova kost

Tabulka 1 - Pouzitelnost’ kazdého fixacného prostriedku v prislusnych
oblastiach

KONTRAINDIKACIE

Podmienky, ktoré predstavuju zvySené riziko chyby, zahfiaju:

- Nedostatoéné mnozZstvo alebo kvalita kosti, ktoré brania
spravnej fixacii pomocky;
Fyziologicky alebo psychicky nevhodny pacient;

- Podmienky, ktoré mézu viest' pacienta k ignorovaniu uréitych

obmedzeni a opatreni potrebnych pri pouzivani implantatu, o

moze viest k zlyhaniu alebo inym komplikaciam;

Zhor$ena vaskularizacia;

Nespravne os$etrené 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 liecebného

obdobia predstavuje nezvycajne velku zataz pre pomocku;

- Neurovaskularne poruchy.

prvky

DOBA POUZIVANIA A EXPLANTACIA

Minifixatory mézu zostat implantované od 30 do 180 dni, ¢o je
maximalny ¢as, poCas ktorého sa oakava dosiahnutie
zamyslaného 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 prislusnych
nastrojov systému Minifixatorov.

SUPRAVA Minifixatorov CUSTOM

Systém minifixatorov poskytuje vlastné sUpravy
(5002AAASTXX) obsahujuce rézne zariadenia \
preddefinovanych mnozstvach na lie€bu urcitych anatomickych
oblasti a optimalizované podla referenéného trhu/zakaznika.
Toto zlozenie vSak reSpektuje kroky tejto chirurgickej techniky a
obsahuje iba zdravotnicke pomécky kompatibilné s Mikai.

ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA

Niz8ie st uvedené kroky na instalaciu (implantaciu) externého

systému minifixatorov na dlhé kosti.

1. Vykonajte rez v oblasti zavedenia skrutky. Pomocou
Specidlneho nastroja oddelte tkanivd, az kym sa
nedostanete ku kosti, pricom davajte pozor, aby ste
periosteum zdvihli, az kym sa nedostanete ku kosti. Tato
technika umozni zachovat makké tkanivd pocas
zavéadzania skrutiek.

2. Pomocou prislusnych nastrojov prejdite prvou kortikalnou
vrstvou a zavedte dva fixaéné prvky pomocou prislusnych
vodiacich kanyl.

3. Aby sa ulahgil vyber bodu rezu zostavajucich uchopovacich
prvkov, pomocou pristupu fixatora na koncatine, stanovte
umiestnenie tychto prvkov a postupujte znova, ako je
podrobne uvedené vyssie.
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4. Namontujte distalnu svorku na uchopovacie prvky a zaistite
ju na prislusnej zaistovacej skrutke pomocou $pecialneho
kluca.

Povnaky postup opakuijte pre proximalnu svorku.

6.  Pripojte telo fixatora k svorkdm a pomocou $pecialineho
kld¢a natrvalo zaistite distalnu svorku a Ciastocne
proximalnu svorku utiahnutim $pecifickej skrutky kazdej
svorky.

7.  Pri montazi davajte pozor na umiestnenie zaistovacieho

prvku kibu, ktory musi smerovat k pouzivatelovi.

Vykonaijte repoziciu v oSetrovanej anatomickej oblasti.

Pomocou prislusného kiiga zablokujte kib fixatora a

definitivne dotiahnite proximalnu svorku.

10. Skontrolujte dotiahnutie svoriek a zostavy fixatora pomocou
prislusnych klacov.

11. Ak sa na dosiahnutie lepSej stabilizacie pouzivaju dalSie
uchopovacie prvky, je mozné ich spojit so zostavenym
systémom pomocou $pecifického prisluSenstva, ako su
obluky.

o
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UPOZORNENIA A OPATRENIA

Predoperacné

- Pouzitie externych fixaénych zariadeni si vyzaduje dokladnu
znalost chirurgie externej fixacie;

- Ak mate podozrenie na citlivost na material, pomocku
nepouzivaijte;

- Pacient musi byt informovany o tom, ako sa zariadenie
pouziva a o moznych komplikaciach spojenych s vonkajSimi
fixatormi, okrem toho musi byt vzdy informovany o
obmedzeniach implantatu; narazy, nekontrolované nadmerné
zatazenie, manipulacia 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 dokumentéacie o metddach a zariadeniach, aby bolo
mozné spravne posudit mozné rizika;

- 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;

- 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 implantdtu moéze spodsobit
zniZenie Unavej pevnosti;

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

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

Intraoperac¢né

- Moze dojst k intraoperaénym zlomeninam alebo zlomeniu
nastrojov;

- Dérazne sa odporuca 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
pomocok bude potrebné ich poslat spolo¢nosti Mikai, ktora
ich okamzite nahradi ekvivalentnym vhodnym materialom;

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

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

vyrazné
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Pred vloZenim skrutiek vykonajte predvitanie;
Skrutky umiestnite opatrne, aby ste predisli poskodeniu
nervov, svalov, §liach a ciev;
Implantacia sa musi uskutocnit v sterilnom prostredi;
Pomaly vitajte do kosti, aby ste zabranili tepelnej nekréze
okolitych tkaniv a kosti;
Pred pouzitim fixacného prostriedku sa uistite, Ze s 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 opéatovne pouzit. Opéatovné pouzitie pomdcok
predstavuje na jednej strane riziko opatovnej infekcie alebo
krizovej infekcie a na druhej strane ohrozenie funkéného
vykonu pomocky;
Zvolte dizku kostnych skrutiek a zavitov podra velkosti kosti a
makkych tkaniv. Vyhnite sa nadmernému prenikaniu do druhej
kortikalnej vrstvy, o by mohlo spdsobit poSkodenie makkych
tkaniv;
Fixator je potrebné aplikovat v urcitej vzdialenosti od koze, aby
sa umoznil pooperaény opuch a Gistenie, pricom nezabudnite,
Ze stabilita systému zavisi od vzdialenosti medzi kostou a
fixatorom. Je na uvazeni chirurga, & pouzije prisluSenstvo k
fixatoru na zvysenie stabilizacie konstrukcie;
Na aplikaciu a odstranenie méze 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, odpori¢a sa chranit (napr.
uzavermi) konce zavitovych drotov, kostnych skrutiek, ktoré
boli rozrezané stipacimi kliestami;
Na konci fazy implantacie musi chirurg zabezpecit, aby boli
vsetky prvky fixatora upevnené a zaistené;
Definitivna stabilizacia zlomeniny sa musi vykonat az po
dosiahnuti jej spravnej repozicie;
Pred ukoncenim chirurgického zakroku
skontrolovat stabilitu zostavy;
Odporuca sa vycistit pokozku okolo miesta zavedenia
uchopovacich prvkov;
Dbaijte na to, aby skrutky alebo kostné droty nevycnievali cez
kibovti plochu.
Pooperacné
Poucte pacienta o kazdodennej starostlivosti o pokozku v
blizkosti skrutiek, aby sa zniZzila infekcia;
Pacient musi byt informovany, Ze
porovnatelny so zdravou kostou;
VSetci pacienti musia byt informovani o pouzivani a udrzbe
vonkajsej fixacnej zostavy;
Pacienti musia byt pouceni, aby chirurgovi nahlasili akékolvek
abnormalne alebo neo¢akavané ucinky;
Spravna a stabilnd montdz systému je nevyhnutna.
Komponenty musia byt pevne pripevnené pomocou vhodnych
nastrojov;
Zatazeniu sa treba vyhnut pocas prvych 3 tyzdiiov po operacii
a v kazdom pripade, kym sa kostny kalus nestane
radiograficky viditelnym;
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;
Dosledne dodrziavajte fyzioterapiu a rehabilitaciu;
Odstranenie pomocky: kone¢né rozhodnutie o odstraneni
fixacnej pomocky je na chirurgovi.

sa odporuca

systém nebude
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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 hlboka 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;

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

- NeuspeSna regeneracia kosti, vznik nezrastenia alebo
pseudoartrozy;

- Oneskorené hojenie;

- Osteolyza;

- Natrhnutie svalovo-§lachovych Struktur;

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

- Uvolnenie alebo zlomenie pomécky;

- Poskodenie kosti v dosledku vyberu nevhodnych implantatov;

- Deformacia kosti;

- Pretrvavanie alebo opatovny vyskyt pociatoéného stavu, ktory
si vyzadoval oSetrenie;

- Opakovanie zakroku pre vymenu komponentu alebo celej
zostavy;

- Opakovanie zakroku z dévodu nedostato¢nej syntézy;

- Odmietnutie implantatov alebo montaznych komponentov;

- Nekrdza tkaniva po zavedeni implantovatelnych prvkov;

- Tlak na pokozku spbdsobeny 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;

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

- Posgkodenie kibovej chrupavky;

- Strata repozicie;

- Migracia implantovanych prvkov;

- Heterotopicka osifikacia;

- Tvorba keloidov nad jazvou chirurgického rezu;

- Hypestézia;

- Cievne poruchy vratane tromboflebitidy, plucnej embodlie,
hematému rany, cievnej nekrézy, trombézy a
arteriovenéznych fistdl.

DOLEZITE

Nie véetky chirurgické zakroky su Uspes$né. DalSie komplikacie
sa mdzu vyvinut kedykolvek v désledku nespravneho poutzitia,
zo zdravotnych dévodov alebo v ddsledku zlyhania pomécky, ¢o
vedie k potrebe novej operacie na odstranenie alebo vymenu
externej fixatnej pomodcky. Predoperaéné a opera¢né postupy,
ktoré zahffiaju znalost chirurgickych technik, spravny vyber a
umiestnenie externych fixaénych zariadeni, su dolezitymi
faktormi pre Uspesné pouzitie externych fixaénych zariadeni
Mikai chirurgom. Spravny vyber pacienta, jeho schopnost
dodrziavat pokyny lekara a dodrziavat predpisany lie€ebny rezim
vyrazne ovplyviuju vysledky. Je dolezité podrobit pacienta
dokladnému vysSetreniu a zvolit' optimalnu lie€bu 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 pomécky
systému Minifixatorov.

Nastroje systému minifixatorov neboli testované na maximalny
poget umyvacich cyklov, v pripade oxidacie, povrchovych

poskodeni, ktoré ohrozuju funkénost nastrojov alebo v pripade
zmiznutia oznacenia, musia byt nastroje vratené spoloc¢nosti
Mikai, aby mohla uskutoénit ich udrzba/vymena.

STERILIZACIA

VSetky komponenty systému Minifixatorov sa dodavaju v
STERILNOM a JEDNORAZOVOM baleni a su sterilizované
etylénoxidom. Ak je obal po$kodeny, odporica sa nepouzivat
jeho obsah. Zariadenia nie su uréené na opatovnu sterilizaciu.
Vsetky NESTERILNE vyrobky (nastroje) musia byt sterilizované
parou v autoklave (podfa normy UNI EN ISO 17665).

Postup Frakény a'/alebq dynamicky
predvakuovy postup
Doba expozicie =5 minut
Teplota 134 °C
JEDNORAZOVE POUZITIE

Komponenty Minifxatora su urené vyluéne na jednorazové
pouzitie. Opéatovné pouzitie zariadenia mdze viest k zlyhaniu
fixatora v désledku zmeny funkénych mechanickych vlastnosti.
Nastroje sa moézu opatovne pouzit za predpokladu, Ze boli
dodrzané pravidla spravneho skladovania a nie st poskodené
alalebo kontaminované a Ze boli dodrzané vysSie uvedené
pokyny na opatovnu sterilizaciu.

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

V pripade nedodrzania tejto poziadavky vyrobca vyluéuje
akukolvek zodpovednost.

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

BEZPECNOSTNE INFORMACIE MRI - MR CONDITIONAL

for\

Pombécky fixaéného systému Minifixatorov su oznacené
symbolom ,MR Conditional v sulade s parametrami uvedenymi
v norme ASTM F2503. S cielom predlozit znacku bol systém
podrobeny analyze rizik a komponenty boli podrobené
neklinickym testom magnetickej rezonancie v prostredi MRI
podra noriem ASTM F2052, F2182 a F2213. Analyza rizik a testy
vykonané pri 1,5 a 3 Tesla ukazali, Ze komponenty systému
minifixatorov mozno povazovat za podmiene¢ne 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. Pomdcky
systému minifixatorov 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 Minifixatory
:gt'ilci:rll(zlt?: hodnota 1,5 Tesla 3 Tesla
magnetického pofa [63,85 MHz] [127,8 MHz]
Obrazovka Aktivny Aktivny
Ma)‘(imélny gradient 7.4 T/m 12 T/m
pofa

Typ cievky Body coil Body coil

SK

Cas skenovania -
maximalna zmena 15'08” 15'38”
teploty in vitro

S 13,99 £ 0,15 75+0,11
SAR najhorsi pripad Wikg Wikg
Maximalna zmena
teploty in vitro so o o
zariadenim vo vnutri 126+05°C 84+£05°C
skenera
Artefakt na MR __ Pritomnost systému
obraze minifixatorov méze generovat

artefakty na ziskanych snimkach

Pacient s implantovanymi pomdckami systému Minifixatorov
moze byt bezpecne skenovany v oblasti fixatora za vyssie
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, moze spdsobit
vazne poskodenie pacienta.
Vyhnite sa zarovnaniu implantovanych komponentov
pomadcky (kostné skrutky, Kirschnerove dréty) s hlavnou osou
otvoru skenera (,bore*), aby ste zniZili riziko indukovaného
zahrievania.
Podrobenie pacienta s inymi implantovanymi zdravotnickymi
pomdckami okrem systému minifixdtorov magnetickej
rezonancii méze sposobit neoakavané zvysenie teploty a
zvy$ené riziko vazneho poskodenia pacienta.
Modularita minifixatorov umoZiuje dosiahnut viac konfiguracii;
preto nemozno vylugit horsie podmienky zahrievania.
- Nepouzivajte rezimy skenovania vyssie ako SAR = 2 W/kg.
Nepretrzité bezpecné Easy skenovania boli stanovené bez
rizika lokalizovaného zvySenia teploty, ktoré by mohlo
sposobit poSkodenie pacienta, ¢asy su 9'30" pre 1,5 T a 19'46"
pre 3 T.Po prekroceni tychto ¢asov sa modze, hoci len
minimalne, zvysit' riziko vyskytu Skodlivych teplét. Pacient
musi byt pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou neustéale
monitorovany a musi byt zabezpe€end nepretrzita
komunikacia, v pripade abnormalneho zvy3senia 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 vylugit.

- V pripade, Ze pacient nie je pri vedomi alebo nie je schopny
poskytnut spatnt vazbu, Mikai odporic¢a, 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' st udrziavané 30 cm mimo
otvoru (,bore*) skenera MRI.
Pacienti so zhorSenou termoregulaciou, zhorSenou
schopnostou poskytovat zmysluplnt spatni vézbu a/alebo
telesnou teplotou nad 37 °C by mali byt skenovani LEN na
priamy prikaz o$etrujuceho lekara a len vtedy, ak skenovanie
zmierni vacsie riziko pre integritu pacienta. Toto vySetrenie
musi byt neustéle a prisne monitorované a pozastavené, ak
sa zisti abnormalne zvy3Senie celkovej alebo lokalnej telesnej
teploty.

- Systém minifixatorov nebol testovany na artefakty obrazu, a
preto moéZe byt kvalita obrazu MR narusend, ak sa oblast
zaujmu obrazu nachadza presne v tej istej oblasti ako
implantat.
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IDENTIFIKACIA POMOCOK

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

V pripade zavazného incidentu je potrebné informovat' vyrobcu
Mikai S.p.A. a prislusny §tatny organ, v ktorom sa incident stal.
Vyrobca podla potreby aktualizuje suhrn tykajuci 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
pombcok, systémov a proceduralnych balikov a vyhladat
vyplnenim pola ,Referenéné Cislo/katalég*.

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 potencidlne rizika pre
pacientov, personal a vSetky oblasti nemocnice.

“ Meno a Uplna Jednorazové
adresa vyrobcu pouzitie
. Nepouzivajte, ak
Kéd je obal poSkodeny
Gislo sarze Nesterilizujte

opakovane
Oznacenie CE a
identifikacné &islo
notifikovaného
organu

Datum skonéenia
pouzitelnosti

Sterilizované
pomocou
Etylénoxidu

LJ
=
MR Jedna sterilna
CONDITIONAL bariéra s
(podla ASTM vnutornou
MR F2503) ochranou

Zdravotnicka
pomocka

HERIEEE

Preditajte si

navod na pouzitie,
ktory je k

dispozicii na

Jedinecna e-IFU
identifikacia

=

pomécky https://www.mikai.
us/downloads/
ol Uchovavaijte na
suchom a

chladnom mieste

Poznamka: Taté pomécka moéze mat v popise nasledujice
neharmonizované symboly (skratky):

ST: oznaduje sterilny stav zariadenia;

Tl: oznaduje, Ze pomdcka je vyrobena z titanu;

Fxx: pismeno F, za ktorym nasleduje &islo, oznaguje dizku
hlavného zavitu pomocky;

Lxx: pismeno L, za ktorym nasleduje &islo, oznacuje hlavnu
dizku pomécky;

xxPZ: pred ktorym je Cislo, v popise uvadza pocet pomdcok
v baleni.
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