Pomahame lidem délat to, co maji radi, tim,
ze obnovujeme mobilitu. Zavazali jsme se
poskytovat nejlepsi zakaznické zkusenosti v
oblasti ortopedie prostfednictvim nasich
prémiovych, klinicky ovéfenych produktd
spojenych s bezkonkuren&nimi sluzbami a
hodnotou.
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Implementace zafizeni ve venkovském,
méstském, sekundarnim (vSeobecna
nemocnice), terciarnim (specializovana
nemocnice) vyzaduje operacni sal se sterilnimi
podminkami, je vyzadovan anesteziologicky
personal a pfistroje, dobfe vyskolené sestry a

Vybér spravného tvaru a velikosti implantatu

sterilizaCni personal.

Popis zafizeni a materialy

vhodného pro konkrétniho pacienta je
rozhodujici pro dosazeni Uspéchu operace. 1
Za tuto volbu je zodpovédny chirurg. '

Prirucky se mohou zménit;
Nejaktualnéjsi verze kazdé prirucky
je vzdy k dispozici online.

N Vytisténo v: October 23, 2024

Orthomed E® kostni dlahy nabizeji mnoho
klinickych vyhod pro pacienty, ktefi podstupuji
aplikaci kostni ploténky, vCetné stabilizace
zlomené ortopedické kosti (kromé paterni) k
lécbé traumatické/patologické zlomeniny, k fuzi
kloubu (artrodéza) a/nebo jako soucast
osteotomie.

K dispozici jsou rizna provedeni desek. Ty
mohou byt vét§i nebo mensi, silngjSi nebo tendi
podle toho, jak to odpovida riznym
anatomickym mistim a zatizeni, kterému budou
vystaveny. Otvory v desce mohou byt navrzeny
pro zajistovaci Srouby, neuzamykaci Srouby
nebo pro oboji a mohou byt navrZzeny tak, aby
usnadnovaly dynamickou kompresi.

Rovné kostni desky

Ortomed E-rovné kostni dlahy jsou
dodavany v uzamykacich dlahach a
neuzamykaci dlahy jsou uréeny k pouziti
tak, jak je definovano v indikacich.
Uzamykaci dlahy jsou nabizeny bud v
pevném uhlu/v jednosmérném provedeni
(jednoosé), které jsou vybaveny
uzamykacimi a kombinovanymi otvory, které
poskytuji moznosti jak pro kompresni, tak
uzamykaci fixaci, nebo s dynamickou
kompresni deskou (DCP), ktera je navrzena
s neuzamykatelnymi funkcemi pro tradiéni
kompresni fixaci.

Orthomed E-rovné kostni dlahy jsou
vyrobeny z biologicky nevstfebatelnych,
nepfizpusobenych, pevnych,
implantovatelnych platd vyrobenych
kovanim nebo obrabénim geometricky
definovanou frézou (jako pfi frézovani) z
nerezové oceli (SS) podle ISO 5832-1,
nelegovaného titanu (TUA) podle ISO 5832-
2 a slitiny titanu (TA) podle 1ISO 5832-3 a ma
povrchovou Upravu se sklenénymi perlami
(hladky povrch). Obvykle se pfizplUsobi tvaru
kosti. Stfed kosti mnoha dlouhych kosti je

rovny, takze desti¢ky aplikované na tyto
oblasti nemusi byt nutné konturovat. Jsou
urCeny k fixaci metafyzy pfi zZlomeninach
horni i dolni konCetiny. Tyto desky nabizeji
jednoduché vyrovnani a stabilitu. K dispozici
ve velkych a malych variantach fragmentu:

- Velké fragmentové desky pojmou
4,5 mm Srouby s moznosti
uzamceni 5,0 mm.

- Malé fragmentové desky pouzivaji
3,5 mm Srouby s moznosti
uzamceni 3,5 mm.

- Mini fragmentové desky pouzivaji
Srouby 1.5 mm, 2.0 mma2.4 mms
neuzamykatelnymi moznostmi
revize 2.0 mm, 2.3 mm a 2.7 mm.

Ortomedové kostni dlahy E-straight mohou
obsahovat funkci nizkého kontaktu, ktera
minimalizuje kontakt mezi dlahou a
povrchem kosti, aby se snizilo riziko stinéni
stresu a podpofilo se optimalni hojeni kosti.
Tato funkce zvySuje biomechanické
vlastnosti fixacni konstrukce a podporuje
pfiznivé prostfedi pro regeneraci a
remodelaci kosti.

Orthomed E-rovné kostni dlahy jsou
navrzeny tak, aby byly upevnény na misté
pomoci uzamykatelnych nebo
neuzamykatelnych selektivnich Sroubl na
bazi kovu; neobsahuji pouzdro ani Cepel.

Anatomické kostni dlahy

Ortomedické E-anatomické kostni dlahy jsou
dodavany v uzamykacich dlahach a



neuzamykatelnych dlahach uréenych k
pouziti, jak je definovano v indikacich.
Uzamykaci desky jsou nabizeny bud v
pevném uhlu/v jednom sméru (jednoosé),
které se Sroubem se zavitovou hlavou Ize
uzamknout, a v kombinovanych otvorech,
které funguji jako dynamické kompresni
desky (DCP) a uzamykaci kompresni desky
(LCP) k desce pouze v jednom navrzeném
sméru, nebo s proménnym uhlem
(polyaxialni), coz znamena, ze Sroub se
zavitovou hlavou Ize uzamknout v kuzelu
15°.

Orthomed E- anatomické kostni dlahy jsou
vybaveny biologicky nevstfebatelnymi,
nepfizplsobenymi, pevnymi,
implantovatelnymi plechy vyrobenymi
kovanim nebo obrabénim geometricky
definovanou frézou (jako pfi frézovani) z
nerezové oceli (SS) podle ISO 5832-1,
nelegovaného titanu (TUA) podle ISO 5832-
2 a slitiny titanu (TA) podle 1ISO 5832-3 a
maji povrchovou upravu se sklenénymi
perlami (hladky povrch). Anatomické desky
jsou slozité tvarovany tak, aby odpovidaly
jedineénym tvariim kosti v hornich a dolnich
konc&etinach, coz zvySuje stabilitu a snizuje
riziko podrazdéni mékkych tkani. K dispozici
v riznych velikostech fragment(:

- Velké fragmentové desky pojmou 4,5
mm Srouby s moznosti uzamceni 5,0
mm a 6,5 mm.

- Malé fragmentové desky pouzivaji 3,5
mm Srouby s moznosti uzamceni 3,5
mm.

- Mini fragmentové desky jsou vybaveny
2,7mm Srouby s 2,4mm zajiStovacimi
Srouby.

Ortomedové E-anatomické kostni dlahy
mohou obsahovat funkci nizkého kontaktu,
kter4 minimalizuje kontakt mezi dlahou a
povrchem kosti, aby se snizilo riziko stinéni
stresu a podpofilo se optimalni hojeni kosti.
Tato funkce zvySuje biomechanické
vlastnosti fixaCni konstrukce a podporuje
pfiznivé prostfedi pro regeneraci a
remodelaci kosti.

Jsou navrzeny tak, aby byly upevnény na
misté pomoci zajistovacich nebo
neuzamykatelnych selektivnich Sroubd na
bazi kovu; neobsahuji pouzdro ani Cepel.

Sikmé kostni desky

Ortomedové kostni dlahy s thlem E jsou
dodavany v uzamykacich dlahéch a
neuzamykaci dlahy jsou ur&eny k pouziti
tak, jak je definovano v indikacich.
Uzamykaci desky jsou nabizeny bud v
pevném uhlu/v jednosmérném sméru
(monoaxialni), které jsou vybaveny
uzamykacimi a kombinovanymi otvory, které
poskytuji mozZnosti jak pro kompresni, tak
uzamykaci fixaci, nebo s dynamickou
kompresni deskou (DCP), ktera je navrzena
s neuzamykacimi prvky pro kompresni
fixaci.

Orthomed E-profilové kostni dlahy jsou
vyrobeny z biologicky nevstfebatelnych,
nepfizpUsobenych, pevnych,
implantovatelnych plecht vyrobenych
kovanim nebo obrabé&nim pomoci

geometricky definované frézy (jako pfi
soustruzeni a frézovani) z nerezové oceli
(SS) podle ISO 5832-1, nelegovaného titanu
(TUA) podle 1SO 5832-2 a slitiny titanu (TA)
podle ISO 5832-3 a ma povrchovou Upravu
se sklenénymi perlami (hladky povrch). Diky
Uhlu kosti se obrys konkavni desky
vyrovnava s kosti a poskytuje rovhomérnou
tlakovou silu podél zlomeniny. Jsou uréeny
pro Srouby s velkymi ulomky 4,5 mm s
moznosti uzam¢eni 5,0 mm a jsou navrzeny
pro upevnéni na misté pomoci uzamykacich
nebo neuzamykatelnych selektivnich Sroubl
na bazi kovu; Neobsahuji pouzdro ani ¢epel.

Orthomed E-Uhlové kostni dlahy mohou
obsahovat funkci nizkého kontaktu, ktera
minimalizuje kontakt mezi dlahou a
povrchem kosti, aby se snizilo riziko stinéni
stresu a podpofilo se optimalni hojeni kosti.
Tato funkce zvySuje biomechanické
vlastnosti fixacni konstrukce a podporuje
pfiznivé prostfedi pro regeneraci a
remodelaci kosti.

ZAMYSLENE POUZITI!

Orthomed E® kostni dlahy jsou ureny k
vnitini fixaci, stabilizaci a podpofe zlomenin
kosti a také k fixaci kosti po osteotomiich u
pacientd s dozranim skeletu (starSi 21 let).
Obvykle se pouziva spoletné se systémem
kostnich Sroubu.



NAZNAKY!

Ortomedické kostni dlahy E®, véetné
uzamykatelnych desticek,
neuzamykatelnych dlah a mini dlah v
rznych morfologiich — rovnych,
anatomickych a Sikmych tvari — jsou
navrzeny tak, aby poskytovaly fixaci a
stabilizaci zlomené ortopedické kosti (kromé
patefe) k lé€bé traumatické nebo
patologické zlomeniny, k fuzi kloubu
(artrodéza) a/nebo jako soucast osteotomie.
Obvykle se pfipeviuje ke kosti koncetiny,
Zebru, hrudni kosti nebo panvi a je navrzen
tak, aby byl upevnén na misté pomoci
Sroubl; Neobsahuje objimku ani ¢epel. K
dlahu mohou byt pfilozeny nastroje uréené k
usnadnéni implantace nebo fixaéni
implantaty (tj. kostni Srouby). Obecné jsou
tyto dlahy indikovany pro zlomeniny
vyZadujici dodate€nou stabilitu.

Indikace zahrnuji:

1. Uzamykaci desky jsou uréeny pro:

a. Osteopenie kostl

b. Periartikularni tfistivé
zlomeniny2

c. Periprotetické zlomeniny3

d. Mimokloubni zlomeniny4

e. Kompletni intraartikularnis
zlomeniny v&etné zlomenin s
pfidruzenymi koronalnimi
zlomeninami6

f.  Zlomeniny hfidele7

Suprakondylarni zlomeniny8

Nitrokloubni zlomeniny

= Q@

i. Slouceni kloubu9 a Spatné
sriisty10
j. Osteotomiell

2. Uzamykaci desky jsou uréeny pro:

a. Zlomeniny vyzadujici
dodatecnou stabilitu (napf. silné
tfistivé zlomeniny atd.)

b. Extraartikularni zlomeniny

Kompletni intraartikularni

zlomeniny v&etné koronalnich

zlomenin

Zlomeniny metafyzy12

Suprakondylarni zlomeniny

Periprotetické zlomeniny

Nitrokloubni zlomeniny

Mimosvazky a $patné srlisty

Osteotomie

o

Se "o o

3. Mini desky jsou uréeny pro:

a. Zlomeniny metakarpul3 a
falangy14

1 Osteopenie je ztrata kostni mineralni hustoty
(BMD), ktera oslabuje kosti. Je Castéjsi u lidi
starSich 50 let, zejména u zZen. Osteopenie nema
zadné priznaky ani pfiznaky, ale bezbolestny
screeningovy test muze méfit pevnost kosti.
Nékteré zmény zivotniho stylu mohou pacientiim
pomoci zachovat hustotu kosti a pfedchazet
osteoporoze.

2 K periartikularni zlomeniné dochazi, kdyz se
kost zlomi uvnitf kloubu nebo kolem né&j. Kromé
zlomeniny mGze tento typ zlomeniny poskodit

také kloubni tkané a chrupavku na koncich
postizenych kosti.

3 Zlomeniny kolem kloubnich nahradnich protéz
se b&zné nazyvaji periprotetické zlomeniny,
zatimco zlomeniny kolem plotének, ty¢i nebo
protéz Ize obecnéji nazvat periimplantatove
zlomeniny

4 Typy zlomenin Ize popsat jako "extra kloubni"
(coz znamena, Ze linie zlomeniny nezasahuje do
kloubu).

5 Intraartikularni zlomenina je zlomenina, ktera
prochéazi plochou kloubu. Takové zlomeniny také
zahrnuji urcité poskozeni chrupavky.

6 Hoffova zlomenina je koronalné orientovana
zlomenina distalniho femuru s linii zlomeniny
prochazejici medialnim kondylem, lateralnim
kondylem nebo bikondylarni oblasti. Tato
zlomenina je bé&zné pfitomna jako izolovana
zlomenina a ve vzacnych pfipadech je spojena s
dal$imi poranénimi kolem kolenniho kloubu.

7 Dlouha, rovna ¢ast kostni oblasti, tj. stehenni
kost, se nazyva drik stehenni kosti. Pokud dojde
ke zlomeniné kdekoli na této délce kosti, nazyva
se to zlomenina dfiku stehenni kosti

8 K suprakondylarni zlomeniné dochazi v tenké
¢asti distalniho humeru nad urovni ristové

ploténky

9 Paklouby popisuji selhani, Ze se zlomena kost
po delSi dobé nezahoji a nezahoji

10 Malunion oznaduje zlomeninu, ktera se
zahojila v deformované poloze nebo se
zkracenim nebo rotaci koncetiny

11 Osteotomie je postup Ffezani kosti, ktery ma
za cil znovu vyrovnat a pretvofit kosti a klouby
pacientu



12 Zlomenina metafyzy je typ zlomeniny kosti, ke
které dochazi v metafyze, Sirsi ¢asti kosti v
blizkosti ristové ploténky

13 Zlomenina zaprstni ¢asti je typ zlomeniny
kosti (zlomena kost). Zaprstni kosti pacienta jsou
kosti ve vasi ruce, které spojuji pacientovy
palecké a prstové kosti (falangy pacientl) se
zapéstim pacienta. Pacientovy zaprstni kosti
muzete nahmatat tak, Ze je zatlacite na hibet
pacientovy ruky. Zlomeniny metakarpu jsou
Castymi poranénimi

14 Falanga je jakakoli kost prstt na rukou nebo
nohou. Zlomenina falangy je prasklina nebo
uplné zlomeni jedné z téchto kosti. Ke zlomeniné
falangy mlze dojit, kdyZ je pacient zasazen,
zatazen, zaseknut, rozdrcen nebo zkroucen prst
na ruce nebo noze. Je také mozné, Ze nador
nebo cysta oslabi kost, coz zpusobi, Ze se pfi
poranéni snadno zlomi

CILOVE POPULACE!

Aplikace kostni dlahy je 1é¢ba u pacientl s
kostni zralosti (nad 21 let) s vyuzitim na
prislusnych anatomickych strukturach, jak jsou
definovany v indikacich.

KONTRAINDIKACE!

Vybér konkrétniho zafizeni je tfeba peclivé
zvazit s ohledem na celkovy stav pacienta.
Nize uvedené podminky mohou vylougit
nebo snizit $anci na uspésny vysledek:

a) Infekce lokalné v misté operace.

b)
c)

d)

e)

f)

9)

h)

)

Znamky lokalniho zanétu.
Horec¢ka nebo leukocytdza.

Morbidni obezita (definovana podle
standardd WHO) muze u pacienta s
nadvahou nebo obezitou zpusobit
zatizeni implantatu, které maze vést k
selhani fixace zafizeni nebo k selhani
samotného zafizeni.

Téhotenstvi.

Neuromuskularni poruchy, které mohou
vytvaret nepfijatelné riziko selhani fixace
nebo komplikaci v pooperacni péci.

Jakykoli jiny stav, ktery by vyloudil
potencialni pfinos chirurgického zakroku
pfi zavedeni implantatu a narusil
normalni proces remodelace kosti, napf.
pritomnost nador nebo vrozenych
abnormalit, zlomenina v misté operace,
zvySeni sedimentacni rychlosti
nevysvétlitelné jinymi chorobami,
zvySeni poctu bilych krvinek (WBC)
nebo vyrazny posun diferencialniho
poctu bilych krvinek doleva.

Podezfeni nebo zdokumentovana
alergie nebo nesnasenlivost na
materialy implantat. Chirurg zjisti, zda
se u pacienta rozvine alergicka reakce
na material implantatu (obsah materialu
implantatu je uveden v popisu zafizeni).

V kazdém pfipadé neni potieba
chirurgicky zakrok.

Jakykoli pfipad, ktery neni popsan v
indikacich.

k) Kazdy pacient, ktery neni ochoten
spolupracovat s pooperacnimi pokyny;
DuSevni onemocnéni, stav senility nebo
zneuzivani navykovych latek mize
zpusobit, Ze pacient ignoruje urcita
nezbytna omezeni a opatfeni pfi
pouzivani implantatu.

l) V kazdém pfipadé, kdy by komponenty
implantatu vybrané pro pouziti byly pfilis
velké nebo pfilis malé pro dosazeni
uspésného vysledku.

m) V kazdém pripadé, ktery vyZaduje
soucasné pouziti prvkd z rdznych
systémd, které jsou vyrobeny z riznych
kov.

n) Jakykoli pfipad, kdy by pouziti
implantatu narusilo anatomické struktury
a narusilo fyziologické procesy.

0) Jakykoli pfipad, kdy je nedostatecné
pokryti tkané v misté operace.

p) Omezeni pfivodu krve v misté operace.

q) TrFistivou zlomeninu je obtiZzné opravit a
resetovat kvlli malym a mnoha kostnim
platim.

r) Rulstové ploténky nesmi byt blokovany
destiCkami a Srouby

s) Pacienti s kostfe (pacient je v dobé
operace mladsi 21 let).

VySe uvedeny seznam nevycCerpava téma

kontraindikaci.



VAROVANI!

Dulezité |1ékarské informace uvedené v
tomto dokumentu by meély byt sdéleny
pacientovi.

a)

b)

Vybér spravného tvaru a velikosti
implantatu vhodného pro konkrétniho
pacienta je rozhodujici pro dosazeni
uspéchu operace. Za tuto volbu je
zodpoveédny chirurg. Nepouziti
vhodného zafizeni pro stav zlomeniny
muze urychlit klinické selhani. Pokud
nepouzijete spravnou soucast k udrzeni
dostatecného prokrveni a zajisténi
pevné fixace, muze dojit k uvolnéni,
ohnuti, prasknuti nebo zlomeniné
zafizeni a/nebo kosti. Spravnou velikost
implantatu pro daného pacienta Ize urcit
na zakladé vyhodnoceni vysky,
hmotnosti, funkénich narokd a anatomie
pacienta. Kazdy implantat musi byt
pouzivan ve spravné anatomické
poloze, kterd je v souladu s uznavanymi
standardy vnitini fixace. Spravny vybér
pacienta je rozhodujici pro uspéch
zakroku. Pouze pacienti, ktefi splfiuji
kritéria stanovena v ¢asti INDIKACE
tohoto dokumentu a ktefi nemaji Zadnou
ze stavll uvedenych v Casti
KONTRAINDIKACE tohoto dokumentu,
by méli byt zvazovani pro operaci
pomoci systému kostni ploténky.

Pfedoperacni a operaéni postupy,
v€etné znalosti chirurgickych technik, a
spravné umisténi implantatl jsou
dilezité a chirurg by je mél zvazit, aby
dosahl uspéchu béhem operace.

d)

f)

g)

Zasadni je pfedoperacni pouceni
pacienta. Pacient by mél byt upozornén
na omezeni implantatu a mozna rizika
operace. Pacient by mél byt poucen,
aby omezil pooperaéni aktivitu, protoze
se tim snizi riziko ohnutych, zlomenych
nebo uvolnénych soucéasti implantatu.
Pacient musi byt upozornén na to, ze
soucasti implantatu se mohou ohnout,
zlomit nebo uvolnit, i kdyz jsou
dodrzovana omezeni aktivity.

Ohybani systému kostni dlahy se
nedoporucuje. Ohybani ohrozi
mechanicky vykon desky a muze
nepfiznivé ovlivnit uloZeni a funkci
mechanismu pro pfidrzovani Sroubd.

Zadny implantat nemiiZze odolat zatizeni
téla bez biomechanické kontinuity kosti.

Pfi béZném pouZzivani jsou vSechny
chirurgické implantaty vystaveny
opakovanému namahani, coz mize mit
za néasledek Unavu materiélu a selhani
implantatu.

Aby se predeslo nadmérnému
namahani implantéatu, které by mohlo
vést k neskloubeni nebo selhani
implantatu a souvisejicim klinickym
problémUim, musi chirurg informovat
pacienta o omezenich fyzické aktivity
bé&hem léEebného obdobi.

Pokud je pacient zapojen do povolani
nebo Cinnosti (napf. znacna chuze, béh,
zvedani zavazi, napéti svalu), které
mohou implantat nadmérné zatézovat,
musi chirurg pacienta informovat, ze

h)

)

k)

vysledné sily mohou zpusobit selhani
implantatu.

Ne vzdy je mozné dosahnout
uspésného vysledku v kazdém
chirurgickém pfipadé. Tato skuteCnost
plati zejména v pfipadég, Ze stav jinych
pacientll maze ohrozit vysledky.

Spravny vybér pacienta, dodrzovani
predpist pacienta a dodrzovani
pooperacnich doporu€eni vyrazné
ovlivni vysledky. U pacientl, ktefi koufi,
je méné pravdépodobné, Ze dojde ke
srastu kosti. Tito pacienti by méli byt o
této skutecnosti informovani a
upozornéni na tento dusledek.

Nadvaha m(ze zpusobit dal$i napéti a
napéti v implantatu, coz maze vést k
unavé a deformaci implantatu.

Pacienti s nadvahou, podvyzivou a/nebo
zneuZzivajicim alkohol &i drogy, se
slabymi svaly a nekvalitnimi kostmi
a/nebo s obrnou nervového nervu
nejsou nejlepSimi kandidaty pro
chirurgickou stabilizaci. Tito pacienti
nejsou schopni nebo pfipraveni
dodrzovat pooperacni doporuceni a
omezeni.

Implantaty jsou uréeny jako pom(icka pfi
procesu hojeni a NEJSOU uréeny k
nahradé télesnych struktur nebo k
neseni télesné hmotnosti, kdyZ proces
[é€by jesté neni dokoncen.

Implantat se maze zlomit nebo poskodit
v dUsledku namahavé ¢innosti nebo



n)

0)

p)

Q)

traumatu a mize byt nutné jej v
budoucnu vymeénit.

Chirurg musi pacienta upozornit, Ze
pFistroj nemuze a neobnovuje funkci a
ucinnost zdrave kosti.

V pfipadé opozdéného nebo
nesjednoceného spojeni muze zatizeni
nebo zatizeni pfipadné zplsobit ohnuti,
uvolnéni, demontéz nebo unavové
zlomeni implantatu.

Nepouzivejte systém kostni dlahy se
soucastmi jinych systému. Pokud neni
uvedeno jinak, zafizeni Orthomed E
nesmi byt kombinovana s komponenty
jiného systému.

Po vyjmuti implantatu by méla
nasledovat adekvatni pooperacni lécba,
aby se zabranilo zlomeniné nebo
opétovné zlomeniné kosti.

OPATRENI!

a)

b)

Implantat je ur€en pouze k
jednorazovému pouziti. Po vyjmuti
implantatu z téla pacienta musi byt
implantat zajistén proti opétovnému
pouziti a poté nakonec zlikvidovan v
souladu se sou¢asnymi nemochi¢nimi

postupy.

Za zadnych okolnosti neni dovoleno
znovu pouzit nebo znovu implantovat
jednou pouzité zafizeni. | kdyz se
vyjmuty implantat jevi jako
neposkozeny, mize mit drobné skryté

vady nebo vnitfni pnuti, které mze vést
k pfed€asnému selhani, Unavovému
opotfebeni a v disledku toho napf. ke
zlomeni implantatu.

Poznamka:

Nepouziva se vztahuje na ty sloZzky na jedno
pouziti, které nebyly v kontaktu s krvi,
kostmi, tkanémi nebo jinymi télesnymi
tekutinami. Jakykoli nepouzity prostfedek
na jedno pouziti, ktery byl vystaven krvi,
kostem, tkanim nebo télesnym tekutinam,
nesmi byt znovu zpracovan a musi byt
zlikvidovan.

c)

d)

e)

Implantat, ktery pfisel do styku s
tkanémi nebo télnimi tekutinami jiného
pacienta, nelze znovu implantovat kvuli
moznému riziku kfizové infekce
zpUsobené viry, bakteriemi a priony.

Doporucuje se, aby se v ortopedickych
pomuckach nekombinovaly rdzné kovy.
Nejméné uslechtily kov v takové
galvanické vazbé je pravdépodobnéjsi,
Ze bude korodovat. Nékteré studie vSak
neprokazaly zvySenou korozi pfi
kombinaci titanu a nerezové oceli

Nespravné pouziti nastroju nebo
implantatd maze zplsobit zranéni
pacienta nebo personalu.

Vyvarujte se poskozeni povrchu
implantatu a deformace jeho tvaru
béhem implantace; PoSkozeny implantat
nelze implantovat ani ponechat v téle
pacienta.

)}

h)

)

k)

Vkladani, vyjimani a sefizovani
implantatl musi byt provadéno pouze
nastroji specialné ur€enymi pro tyto
implantaty.

Pouziti implantatd a nastroja v
kombinaci s implantaty a nastroji od
jinych vyrobcld mize zpusobit poSkozeni
nebo selhani téchto implantati nebo
nastroju a mize vést k nespravnému
pribéhu operace a procesu hojeni.

| kdyZ je to vzacné, muze dojit k
intraoperacni zlomeniné nebo zlomeni
nastroje.

Nastroje, které byly vystaveny
dlouhodobému pouzivani nebo
nadmérné sile, jsou nachylné&jsi ke
zlomeninam v zavislosti na péci
vénované béhem operace, poctu
provedenych zakrokl a pozornosti,
které je vénovana. Nastroje by mély byt
pfed operaci zkontrolovany, zda nejsou
opotfebované nebo posSkozené.

Polyaxialniho zajisténi Sroubu je
dosaZeno, kdyZ se zavity na hlavé
Sroubu deformuji na zavity v otvoru
desky. To umoziiuje celkem tfi pokusy o
polyaxialni zajisténi v kazdém otvoru
pro Sroub.

Ortopedicti chirurgové vzdy vySetiuji
moznost osteopordzy u starsSich
pacientll se zlomeninou v dusledku
drobného traumatu, jako je pad z vysky
stoje na podlahu. Pacienti s
osteoporotickymi zlomeninami patfi
mezi pacienty s nejvysSim rizikem



dalSich osteoporotickych zlomenin,
Casto do 1 roku od zlomeniny. Mezi
povinnosti chirurga patfi nasledujici:

l. Informujte pacienta o nutnosti
vySetfeni osteopordzy. Ortoped
by mél mit zakladni znalosti o
osteopordze a jeji 1éCbé.

Il VySetrete, zda je osteoporoza
z&kladni pfic¢inou zlomeniny.
Hodnoceni by mélo zahrnovat
klinickou anamnézu rizikovych
faktorll a podle potreby
stanoveni kostni mineralni
denzity (BMD).

1. Ujistéte se, Ze je zahajen
vhodny zasah. Ortopedicky
chirurg by mél zajistit, aby bylo
provedeno vysetreni
osteopordézy a byl proveden
vhodny z4sah.

m) Pfi vkladani Sroubu je nezbytné spravné
nastavit Sroubovak vzhledem ke Sroubu.
Dodrzovani uvedenych pokyn
umoznuje snizit riziko mechanického
poskozeni Sroubu, Sroubovaku nebo
kostniho otvoru:

l. Sroubovak by mél byt nastaven
v ose Sroubu,

Il vyvinout spravny axialni tlak,
aby bylo zajisténo, Ze
Sroubovak zajede co nejhloubéji
do hlavy kostniho Sroubu,

. Zavérecna faze utahovani musi
byt provedena opatrné.

n) Sterilizacnimi pouzdry, zasobniky na
nastroje a kontejnery na implantaty se
nesmi silné tfrast ani se prevracet,
protoze by se jednotlivé soucasti mohly
poskodit nebo vypadnout.

0) Spiralové vrtaky a vystruzniky:
Doporucuje se neprekracovat maximalni
rychlost vrtani 1 000 ota¢ek za minutu,
aby nedoslo k prehrati kosti. U
vystruznikd se doporucuje pouzivat
rychlost nizsi nez 1 000 otacek za
minutu nebo pouzivat rukojet pro
kontrolované ruéni vystruzovani.

p) Pouzijte uvedeny Sroubovak pro
pfisluSnou velikost systému. Ujistéte se,
Ze spojeni Sroubovaku/hlavy Sroubu je
pfesné vyrovnano v axialnim sméru. V
opacném pripadé existuje vétsi riziko
poSkozeni implantatu a Cepele
Sroubovaku. Pfi vkladani Sroubu dbejte
na to, aby mezi Cepeli a Sroubem byla
pouzita dostatecna axialni sila.
Soucasné by axialni sila méla byt v
urCitych mezich, aby nedoslo k
poskozeni kostni struktury.

UZIVATELE PRISTROJU A
CHIRURGICKE TECHNIKY!

| kdyZ neni tfeba se odchylit od fady ISO

ISO 5836, ISO 5835, ISO 9269, ISO 6475 a
ISO 9268, naSe kostni plotna byla navrzena
navzdory skutecnosti, ze se po celém svété

pouziva mnoho rdznych konstrukci kostnich
desek. Vysledkem je, Ze naSe implantaty
byly vytvofeny se stejné presnymi
specifikacemi a chirurgické nastroje byly
poté odborné vytvofeny podle stejné
prisnych pokynu.

Sady mohou byt upraveny tak, aby
vyhovovaly urc¢itym potfebam, aby se
vytvofrila nejlepsi sada pro chirurgické
pozadavky na pokovovani kosti. Zadny z
implantat kostni dlahy v nasi fradé vSak
nema zadné patenty, protoze byly vytvoreny
jako standardni implantaty kostni dlahy. V
dasledku toho je implantace provadéna
chirurgy, ktefi jsou zcela obeznameni s
implantacnim systémem a chirurgickym
protokolem, a mélo by byt provedeno
kompletni pfedoperacni planovani.
Implantaci provadéji chirurgové, ktefi jsou
zcela obeznameni s implantaénim
systémem a chirurgickym protokolem, a
mélo by byt provedeno kompletni
predoperacni planovani. Mezi dalSi skupiny
uzivatel patfi zdravotni sestry a pracovnici
obnovy zafizeni pfi manipulaci, ¢isténi a
sterilizaci zafizeni, pokud je to mozné.
Orthomed E jako vyrobce nedoporucuje
konkrétni chirurgicky zakrok pro konkrétniho
pacienta. Operujici chirurg je vyhradné
zodpovédny za vybér vhodného implantatu
pro konkrétni pripad. Nasledna Iécba, stejné
jako rozhodnuti, zda implantat ponechat
nebo vysvétlit, je v kompetenci uzivatele.

Pouziti pomocnych latek kostnich plotének,
jako jsou kostni Srouby a chirurgické
nastroje, v pfipadé aplikace chirurgickych
nastroju je podrobné vysvétleno v protokolu



chirurgické techniky, ktery poskytuje
Orthomed E pro operace kostniho
dlahovani. Kostni Srouby mohou byt
poskytnuty spole¢nosti Orthomed E tam,
kde je to nutné k zaruceni Uspéchu operace,
protoZe tento implantat je vyrdbén
spole¢nosti Orthomed E podle pozadavku
predpist MDD a MDR. Na tento vyrobek se
nyni vztahuje certifikat Orthomed E CE
zalozeny na EU MDD 93/42/EHS.

K dispozici jsou radiografické Sablony, které
pomahaji pfi pfedoperacni predikci velikosti
a stylu soucasti

Spravné zajisténi (£15°) zajisStovanych
Sroubl v desce: Vizualni kontrola vystupku
hlavy Sroubu poskytuje ukazatel spravného
zajisténi. Ke spravnému zajisténi doslo
pouze tehdy, kdyz se hlava Sroubu zajistila v
jedné roviné s povrchem desky. Pokud je
vSak stale patrny vystupek, hlava Sroubu
zcela nevstoupila do desky a nedosahla
zajisténé polohy. V tomto pfipadé musi byt
Sroub znovu utazen, aby se dosahlo plného
prirazu a spravného zajisténi. V pripadé
Spatné kvality kosti mize byt k dosazeni
spravného uzamdceni nutny mirny axialni
tlak. Vzhledem k vlastnostem systému
existuje pfi pouziti desek o tloustce 1,0 mm
vycnélek hlavy Sroubu pfiblizné 0,2 mm.
Sroub pfili§ neutahuite, jinak jiz nelze zarugit
zajiStovaci funkci.

Obecné plati, Ze implantaty jsou navrzeny
tak, aby zUstaly v téle doasné a byly
odstranény po dostateéném (kostnim)
zhojeni. Nejsou ur€eny k dlouhodobé
nahradé kosti. V pfipadé, Ze mechanicky
podporuji osteosyntézu, se ocekava, ze

bézna doba provozu implantatll bude mezi
30 dny a 6 mésici.

S ohledem na individualni stav zlomeniny a
spolupraci pacienta je dulezité, aby chirurg
zajistil adekvatni pooperacéni odlehéeni
osteosyntézy z hlediska adaptace nebo
mobiliza¢ni stability (napf. dlahovani a/nebo
imobilizace). Po operaci je tfeba s fixaci
dosazenou implantaty zachazet opatrné,
dokud se kost zcela nezahoji. Pacienti musi
prisné dodrzovat nasledné pokyny svych
Iékard, aby se vyhnuli Skodlivému namahani
implantatl. Pfedcasné zatizeni mGze zvysit
riziko uvolnéni, migrace nebo zlomeni
implantatu.

V pfipadé komplikaci maze byt nutné
implantaty odstranit. Pro demontaz pouzijte
uvedeny Sroubovak. Ujistéte se, ze spojeni
Sroubovaku se Sroubovou hlavou je pfesné
vyrovnano v axialnim sméru.

CO SE DEJE PRED
OPERACI?

- Je tfeba se vyhnout stavim a/nebo
predispozicim pacientu, jako jsou ty,
které jsou uvedeny ve vySe uvedené
KONTRAINDIKACI.

- Pred rozhodnutim o implantaci je chirurg
povinen informovat pacienta o
indikacich a kontraindikacich takového
vykonu a o moznosti vzniku komplikaci
po operaci. Pacient musi byt seznamen
s U¢elem a zplusobem zakroku, s
funk&nimi a estetickymi ucinky tohoto
zakroku.

K dosazeni dobrého kone¢ného
vysledku |éCby je nutna spravna klinicka
diagndza a pfesné planovani a
provedeni operace.

V pfipadé podezieni na citlivost
materialu by mély byt pfed vybérem
materialu nebo implantaci provedeny
vhodné testy.

Implantaci musi provadét chirurgove,
ktefi absolvovali Skoleni a nastroje jim
poskytuji chirurgové obeznameni s touto
technikou (vice nez +10 operaci) a ktefi
ziskali praktické dovednosti v pouzivani
sady nastroji. Vybér operacni techniky
adekvatni pro konkrétniho pacienta
zUstava v kompetenci operatéra.
Postup operace musi byt peclivé
naplanovan. Velikost implantatu by méla
byt stanovena pred zacatkem operace.
V dobé operace by mél byt k dispozici
adekvatni inventar implantatt s
pozadovanymi velikostmi, v€éetné
velikosti vétSich a mensich nez ty, u
kterych se ocekava, Zze budou pouzity.
Chirurg by mél byt pfed pouZzitim
obeznamen se vSemi soucastmi
implantacniho systému a pfed
zahajenim operace by mél osobné
ovéfit, zda jsou pfitomny v8echny
komponenty a nastroje.

Implantat nepouzivejte, pokud je
poskozen plvodni, sterilni obal. Sterilitu
nelze zarucit, pokud obal neni
neporudeny. Obal musi byt pfed
pouzitim peclivé zkontrolovan.



- Implantaty jsou dodavany v ochrannych
obalech. Obal by mél byt v dobé
prevzeti neporuseny.

- Pfed zahajenim zakroku by mély byt
vSechny implantaty peclivé
zkontrolovany, aby se zajistilo, ze
nedos$lo k poskozeni (povrchové
Skrabance, promackliny, znamky koroze
a tvarové deformace). PoSkozeny
implantat nelze vlozit do téla.

CO SE STANE PO OPERACI?

- Je nezbytné dodrzovat vSechny
pooperacni pokyny a varovani lékare.

- Zasadni je potvrdit spravnou polohu
implantatu rentgenografickym
vySetfenim.

-V pooperacnim obdobi by méla byt v
|é€bé spravnost umisténi implantatu a
imobilizace srlstu potvrzena
rentgenografickym vy$etfenim.

- Pacient by mél byt upozornén na riziko v
pfipadé, ze nedodrzi vySe uvedena
pravidla, nebo pokud nebude k dispozici
pro kontrolni klinické vySetreni.

- Chirurg musi pacienta instruovat, aby
své oSetfovateli nahlasil jakékoli
neobvyklé zmény v misté operace.
Pokud byla v misté zjisténi jakakoli
zména, mél by byt pacient peclivé
sledovan.

- Pacient by mél byt informovan o typu
materialu implantatu.

Pacient by mél byt upozornén, aby
informoval zdravotnicky personal o
zavedenych implantatech pred jakymkoli
zakrokem MRI.

Pacient by mél byt pou€en, aby b&éhem
IéCby nekoufil ani nekonzumoval
nadmeérné alkohol.

Pokud je pacient zapojen do
zaméstnani nebo ¢innosti, ktera maze
zpusobit nadmérné namahani
implantatu (napf. zna¢na chuze, béh,
zvedani nebo svalové napéti), musi
chirurg pacienta upozornit, Ze vysledné
sily mohou zpUsobit selhani implantatu.

Chirurg musi pacienta poucit o
vhodnych a omezenych €innostech
béhem konsolidace a zrani fuzni hmoty,
aby se zabranilo nadmérnému
namahani implantatd, které by mohlo
vést k fixaci nebo selhani implantatu a
dal$im klinickym problémim. Implantat
se mlze zlomit nebo poskodit v
dusledku namahavé Cinnosti nebo
traumatu a mdze byt nutné jej v
budoucnu vymenit.

Neprovedeni vhodné imobilizace kosti
pfi opozdéném nebo nesrustajicim se
muZze vést k nadmérnému Unavovému
namahani implantatu. Unavové
namahani maze byt potencialni pficinou
ohnuti, uvolnéni nebo zlomeni
implantatu. Pokud dojde k nezhojeni
zlomeniny nebo k ohnuti, uvolnéni nebo
zlomeniné implantatu, mél by byt
pacient okamzité revidovan a implantaty
by mély byt odstranény dfive, nez dojde
k vaznym zranénim. Pacient musi byt

nalezité upozornén na tato rizika a
peclivé sledovan, aby byla zajisténa
shoda s lIé¢bou az do potvrzeni kostniho
svazu.

ODSTRANENI IMPLANTATU
PO OSETRENI

Pokud je dosazeno spojeni kosti,
implantaty neslouzi zadnému funkénimu
ucelu a doporucuje se jejich odstranéni.
Moznost dalSiho chirurgického zakroku
a souvisejici rizika musi byt
analyzovana a projednana s pacientem.
Konecné rozhodnuti o odstranéni
implantatu je na chirurgovi. U vétSiny
pacientl je odstranéni indikovano proto,
Ze implantaty nejsou ur€eny k pfenosu
sil vzniklych pfi béznych Cinnostech.
Pokud neni prostfedek odstranén po
ukonc&eni jeho zamysSleného pouZiti,
muze dojit k jedné nebo vice
komplikacim, zejména:

Koroze s lokalizovanou tkanovou reakci
nebo bolesti.

Migrace implantatu, ktera muze vést ke
zranéni.

Riziko dal$iho poranéni v disledku
pooperacniho traumatu.

Ohybani, povolovani nebo lamani, coz
by mohlo ztiZit nebo znemoznit vyjmuti
implantatu.

Bolest, nepohodli nebo abnormalni pocit
v dusledku pfitomnosti implantatu.

Zvysené riziko infekce.



- Ubytek kostni hmoty v dlsledku stinéni
stresu.

- Potencialné& neznamé a/nebo
neocekavané dlouhodobé ucinky.

- Po odstranéni implantatu by méla
nasledovat adekvatni pooperacni [éCba,
aby se predeslo zlomening, opétovné
zlomeniné nebo jinym komplikacim.

KOMPATIBILITA S
MAGNETICKOU REZONANCI!

- Orthomed E® kostni desti¢ky maji na
etiketach oball podminény symbol MR.

- Podminény MR, je-li to relevantni, je
stanoven experimentalnim testovanim a
je oznacen na Stitku vnitfniho obalu
produktu symbolem MR Conditional
definovanym v legendé tabulky 1 nize.
Jakmile je do sestavy navrhu pfidana
nevyhodnocena komponenta, cely
systém se stane nevyhodnocenym. S
pouzitim kovovych implantatd v
prostfedi MR jsou spojena inherentni
rizika, v€etné migrace soucasti, tepelné
indukce a ruseni nebo zkresleni signalu
v blizkosti soucasti (sou€asti). Tepelna
indukce kovovych implantatd je rizikem
souvisejicim s geometrii sou€asti a
materialem, stejné jako s vykonem MR,
trvanim a sekvenci pulzl. Vzhledem k
tomu, ze MR zafizeni neni
standardizovano, zavaznost a
pravdépodobnost vyskytu téchto
implantatt nejsou znamy. Orthomed E®
kostni dlahy, které maji na Stitku obalu

podminény symbol MR, byly
experimentélné testovany za
nasledujicich podminek. Neklinické
testy prokazaly, ze polozky, které jsou
na etiketé obalu oznaceny symbolem
MR Conditional, jsou MR Conditional.
Pacient s timto pfistrojem mize byt
bezpecné skenovan v MR systému
spliiujicim nasledujici podminky:

o Statické magnetické pole pouze
1,5 Tesla

o Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole 2.400 T/m

o Maximalni magneticky
indukovana posuvna sila je
0,028 N se stifednim uhlem
odsazeni 3°. Maximalni
magneticky indukovany tocivy
moment je 1,05x10-4 N-m s
maximalnim ahlem vychyleni
21°

o Systém maximalni MR uvadél
priimérnou celotélovou
specifickou miru absorpce (WB-
SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut
skenovani.

o Normalni provozni rezim
systému MR

o Za vyS8e definovanych podminek
skenovani se ocekava, ze
zafizeni oznadena symbolem
pro podminénost MR zpUsobi
maximalni narlst teploty 0 2,3
°C pfi 1,5 tesla po 15 minutach
nepretrzitého skenovani.

Maximalni délka artefaktu ve tfech
smeérech délky, Sifky a tloustky je
21,12 mm, 16,57 mm a 11,62 mm.

OPATRNOST:

UzZivatel by mél byt naprosto
obeznamen s kontraindikacemi a
varovanimi stanovenymi vyrobcem MRI
skeneru, ktery ma byt pouZzit pro
zobrazovaci postupy.

- MR zobrazovani mlze byt naruseno, pokud
je oblast zajmu pfesné ve stejné oblasti
nebo relativné blizko polohy implantatu.

- Neprovadéjte MRI, pokud existuji
pochybnosti o integrité tkané a fixaci
implantatu nebo pokud neni mozné urcit
spravné umisténi implantatu.

BALENI A SKLADOVANI!

Implantaty jsou zafizeni na jedno pouZiti,

kterd nejsou sterilni.

- Baleni jednotky obsahuje: Nesterilni verze -
jeden kus produktu. Typickym obalovym
materialem jsou pruhledné plastové sacky
nebo lékarské sacky.

- Obal je opatfen etiketou vyrobku. Etiketa

(jako primarni etiketa) obsahuje napf.: pro

nesterilni produkt.

- Logo Orthomed-E a adresa vyrobce.

- Nazev a velikost zafizeni.

- Datum vyroby a exspirace ve formatu
YYYY-MM-DD
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- Cislo vyrobni arze (LOT), napf.
OEXXXXXXX.

- Material implantatu (viz MATERIAL
IMPLANTATU).

- Nesterilni znaménko - oznacuje
nesterilni produkt.

- Informativni symboly a QR kéd pro
navod k pouziti.

Kromé primarniho Stitku prostfedku muze

byt na baleni jednotky umistén pomocny

Stitek se specifickymi pozadavky trhu pro

danou oblast (napF. pravni pozadavky zemé,

ve které bude prostfedek distribuovan).

Baleni mGze obsahovat: Navod k pouziti a
Stitky, které maji byt umistény do
zdravotnické dokumentace pacienta.
Implantaty by mély byt skladovany ve
vhodnych ochrannych obalech, na Cistém a
suchém misté s mirnou teplotou a za
podminek, které poskytuji ochranu pfred
pfimym slune€nim zafenim.

IMPLANTATY JSOU DODAVANY
NESTERILNI!

Pfed pouzitim nesterilniho prostfedku plati
néasledujici pravidla:

o Zafizeni musi projit postupy
promyvani, dezinfekce a sterilizace.
Doporucuje se pouzivat
automatizované postupy pro myti a
dezinfekci v mycim a dezinfekénim
zarizeni.

o Efektivni €isténi je komplikovany
postup v zavislosti na nasledujicich

faktorech: kvalita vody, typ a
mnozstvi pouzitého praciho
prostfedku, technika €isténi (ruéni,
ultrazvukova, s pouzitim
myciho/dezinfek&éniho stroje),
spravné oplachnuti a suseni,
spravna priprava zafizeni, ¢as,
teplota a peclivost osoby provadegjici
tento proces.

o Stitky, které maji byt umistény ve
zdravotnické dokumentaci pacienta
(dodévané spolu s implantatem),
musi byt chranény pred ztratou
nebo poSkozenim b&éhem myti a
sterilizace implantatu.

o Nemocni¢ni zafizeni zUstava
odpovédné za ucinnost
provadénych procesu ¢isténi, baleni
a sterilizace s vyuzitim stavajiciho
vybaveni, materialt a fadné
vyskoleného personalu.

Pfiprava na prani

o Po vyjmuti zafizeni z puvodniho
obalu odstrarite pfipadnou
povrchovou kontaminaci (napf. v
dusledku poskozeni obalu jednotky)
pomoci jednorazového hadfiku,
papirové utérky nebo plastovych
kartacd (doporuduji se nylonové
kartaCe). Nepouzivejte kartace
vyrobené z kovu, §tétin nebo
materiall, které by mohly implantat
poskodit.

Proces ¢iSténi a dezinfekce

o Zvolené myci a dezinfekéni Cistici
prostfedky musi byt vhodné a
schvalené pro pouziti se

o

Cisténi

o

zdravotnickymi prostiedky. Je
dllezité dodrzovat pokyny a
omezeni stanovena vyrobcem
téchto detergentl. Doporucuje se
pouzivat vodné roztoky mycich a
dezinfek&nich prostredku s
hodnotou pH mezi 7 a 10,8.

Ruéni ¢isténi

Naneste praci prostfedek na povrch
implantatu a opatrné kartacujte. K
¢isténi otvord je nutné pouzit
vhodné kartace.

V pfipadé potfeby Ize provést
Cisténi ultrazvukem. Ultrazvukova
lazen musi byt pfipravena podle
pokynu vyrobce.

Dukladné oplachnéte pod tekouci
vodou. Doporucuje se oplachnout
demineralizovanou vodou.

Vizualné zkontrolujte cely povrch
zafizeni, zda neni posSkozeny a
znecistény. PosSkozené implantaty
musi byt odstranény.

U kontaminovanych implantat by
se mél proces Cisténi opakovat.

v my¢€ce-dezinfektoru

Zarizeni by mélo projit procesem
prani v pracce-dezinfektoru
(pouzivejte myci a dezinfek&ni
prostfedky doporu¢ené pro
zdravotnické prostfedky). POZOR:
Zafizeni pouzivané k
myti/dezinfekci by mélo splfiovat
pozadavky normy EN ISO 15883.

Postup prani v myc¢ce-dezinfektoru
musi byt provadén v souladu s
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- Baleni

o

internimi nemocni&nimi postupy,
doporuc€enimi vyrobce pracky a
navodem k pouziti vypracovanym
vyrobcem praciho dezinfekéniho
prostfedku. Dezinfekce by méla byt
provadéna pfi teploté 90 °C
(namocte do demineralizované
vody) po dobu nejméné 10 minut
bez pouziti Cisticich prostfedku.

Suseni zafizeni musi byt provedeno
jako soucast procesu
myti/dezinfekce.

Dodavany nesterilni prostfedek
musi byt pfebalen do obalu
uréeného pro konkrétni metodu
sterilizace, ktera spliuje pozadavky
normy EN 1SO 11607-1. Postup
baleni musi byt provadén za
kontrolovanych podminek Cistoty.
Zatizeni musi byt zabaleno tak, aby
pfi vyjimani z obalu pfi pouziti
nehrozilo nebezpedi jeho
kontaminace. Sterilizacni obaly jsou
navrzeny tak, aby zachovaly sterilitu
zdravotnickych prostfedkd po
procesu sterilizace a b&hem jejich
skladovani pred pouzitim.

- Sterilizace

o

Promyta, dezinfikovana a vysuSena
zafizeni musi projit procesem
sterilizace. Doporu€eny zplUsob
sterilizace je vakuova parni

sterilizace (vodni parou pod
pretlakem):

o teplota: 134°C,
o minimalni doba expozice: 7 min,
o Minimalni doba schnuti: 20 min.

OPATRNOST:

Sterilizace musi byt G¢inna a v souladu
s pozadavky normy EN 556, aby byla
zajisSténa pozadovana uroven zarucené
sterility SAL 10-6 (kde SAL znamen&
Sterility Assurance Level).

Implantat nesmi byt sterilizovan v obalu,
ve kterém byl dodéan.

Validované sterilizacni metody
pouzivané sterilizacnimi zafizenimi jsou
povoleny.

VySe uvedena pravidla ¢isténi a
sterilizace je tfeba dodrzovat pfi
zachazeni s jakymkoli zafizenim
uréenym k implantaci.

OPAKOVANA STERILIZACE!

Nezadouci u€inky mohou vyzadovat: Je
povoleno znovu sterilizovat zafizeni koncovym
uzivatelem.

POZORNOST: Uzivatel produktu nese veskerou
odpovédnost za opétovnou sterilizaci. V
takovém pfipadé se prostfedek umyje a
sterilizuje zpisobem popsanym v Navod na
prepracované ortopedické implantaty.

NEZADOUCI UCINKY!

Nezadouci u€inky mohou vyzadovat
reoperaci nebo revizi. Chirurg by mél
pacienta upozornit na moznost vyskytu
nezadoucich u¢inkl. Nize uvedeny seznam
nevycerpava téma nezadoucich G¢inka.
Existuje riziko vyskytu nezadoucich U¢inka s
neznamou etiologii, které mohou byt
zpusobeny mnoha nepredvidatelnymi
faktory. Potencialni nezadouci ucinky
zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

a) Poskozeni implantatu (zlomenina,
deformace nebo odchlipeni). Tato
zarizeni se mohou zlomit, kdyz jsou
vystavena zvySenému zatizeni
spojenému se zpozdénym spojenim
a/nebo bez spojeni. Vnitini fixacni
zarizeni jsou zafizeni pro sdileni zatéze,
ktera jsou ur€ena k udrzeni zlomenych
kostnich povrchll v poloze, ktera
usnadfiuje hojeni. Pokud je hojeni
opozdéné nebo nedojde, muze se
spotiebi¢ nakonec zlomit v dusledku
unavy kovu. Zatizeni zafizeni
zpUsobené nosnosti a uroven aktivity
pacienta budou diktovat Zivotnost
zafizeni.

b) Pfed€asné nebo pozdni uvolnéni, neboli
posunuti implantatu z pivodniho mista
zavedeni. Stavy, které Ize pficCist
pakloubu, osteoporéze, osteomalicii,
cukrovce, inhibované revaskularizaci a
$patné tvorbé kosti, mohou zpUsobit
uvolnéni, ohnuti, prasknuti, zlomeninu
zarizeni nebo pred€asnou ztratu tuhé 13
fixace s kosti.


https://drive.google.com/file/d/1wvVQAnuK12GGIuVkmAXMBcvJorqkCbCg/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1wvVQAnuK12GGIuVkmAXMBcvJorqkCbCg/view?usp=sharing

<)

d)

f)

9)

h)

)

k)

Moznost koroze v dUisledku kontaktu s
jinymi materialy.

Reakce téla na implantaty jako cizi
télesa, napf. moznost nadorové
metaplazie, autoimunitniho onemocnéni
a/nebo zjizveni.

Komprese na okolni tkané nebo organy.
Nespravné vyrovnani muze zpUsobit
Spatné spojeni kosti a/nebo ohnuti,
prasknuti nebo dokonce zlomeni
zarizeni.

ZvySena vazivova tkanova odpovéd
kolem mista zlomeniny v dusledku
nestabilnich tfistivych zlomenin

infekce a/nebo smrt.

Zlomeniny kosti nebo fenomén "stress
shielding" zpusobuijici ztratu kosti nad,
pod nebo v misté operace.

Krvaceni do krevnich cév a/nebo
hematomy.

Bolest a/nebo neschopnost vykonavat
kaZzdodenni ¢innosti.

Méni se psychicky stav. Hluboka Zilni
tromboza, tromboflebitida.

Vyskyt respiracnich komplikaci, napf.:
plicni embolie, atelektaza, bronchitida,
zapal plic, plicni infekce, porucha rustu
plic, respiracni acidoza atd.

Tvorba jizev, ktera by mohla zpusobit
neurologické poSkozeni nebo kompresi
a/nebo bolest nerva.

Pozdni kostni fuze nebo Zadna viditelna
fuzni hmota a pseudarréza. Ztrata
spravného zakfiveni a délky kosti.

p) Komplikace v misté darcovstvi kostniho
Stépu.

q) Nesrovnalost v délce nohavic

r) Horecka po operaci

s) Zarudnuti, otok, krvaceni nebo jiny vytok
z mista Fezu, ktery se nezastavi po
nékolika dnech po operaci.

t) Zvysena bolestivost v okoli fezu po
operaci

u) Bolest v dolni ¢asti nohy, ktera
nesouvisi s fezem po operaci.

v) Novy nebo zvySeny otok bérce po
operaci

w) Bolest na hrudi po operaci

x) Dusnost po operaci.

y) Reakce na materialovou senzitivitu u
pacientl po chirurgické implantaci byly
hlaseny vzacné, jejich vyznam vSak
¢eka na dalSi klinické hodnoceni.

BEZPECNA LIKVIDACE!

Vzhledem k tomu, Ze ortopedické implantaty
jsou pfisné regulovany a vzhledem k povaze
svého pouZiti musi dosahovat pfisnych
standardU presnosti a preciznosti, jsou
implantaty nachylné k produkci nevyuzitého
odpadu z implantatl, které nejsou zpUsobilé
k pouziti nebo opétovnému pouziti na
zakladé predem definovanych norem.
Nepouzity odpad z implantat( je obvykle
zcela zabezpeden proti infekci, mikrobialnim
a fyzickym rizikim a poté spalen nebo
odeslan na skladky. Odpadni implantaty s

vysokym obsahem kovu se navic obvykle
posilaji na skladky.

Naproti tomu spalovani, coz je ni€eni
odpadnich materiall spalovanim, se ¢asto
pouziva k likvidaci nevyuzitého odpadu z
implantat(, pokud odpad z implantatd nema
vysoky obsah kovu. Spalovani Ize rozdélit
na spalovani RCRA a spalovani bez RCRA
v zavislosti na spalovaném materialu. RCRA
odpadni materialy, nazyvané také pevné
odpady.

V kazdém pfipadé musi byt implantat po
vyjmuti z téla pacienta zajistén proti
opétovnému pouziti a poté nakonec
zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy a
soucasnymi nemocni¢nimi postupy.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
A KLINICKE PRINOSY!

Pfi pouZziti a oznaceni vyrobcem jsou kostni
dlahy Orthomed E® uréeny k podpore
konsolidace kosti tim, Ze poskytuji stabilizaci
kosti a kostnich fragment(, které se
pouzivaji spole¢né s kostnimi Srouby
Orthomed E®.

Ortomedické E® kostni dlahy nabizeji
mnoho klinickych vyhod pro pacienty, ktefi
podstupuji ortopedickou operaci, véetné
ZlepSené stability fixace/odolnosti vici
selhani fixace, zlepSeni kvality zivota a
usnadnéni redukce (délka, zarovnani,
rotace), zejména u periartikularnich fruktur a
premostujicich konstrukci (rozmélnéné
fruktéry, segmentélni fruktura, kostni
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defekty). Tato obvinéni jsou podpofena
studii klinickych udaji odvozenych z
jednoho nebo vice z nasledujicich zdroju:
narodni ortopedické a traumatologické
registry, klinické studie a/nebo prehled
klinické literatury. Tyto vysledky spolu s
podpurnymi daty ze stolnich testl a
technickou analyzou ukazuji, Ze zafizeni
funguje tak, jak bylo zamysleno, a zlistava
SOTA pro pouziti pfi opravé zlomenin kosti,
aby udrzelo kost bezpecné drZzenou ve
spravneé poloze, zatimco se hoji, a snizilo se
pravdépodobnostnepatfici do unie(fez na
kosti se nehoji) aSpatné spleteni(fez na
kosti se hoji kfivé).

Uzamykaci dlahy byly navrzeny tak, aby
poskytovaly feSeni pro indikace v€etné
tfistivych zlomenin a osteopenické kosti.
Uzamykaci desky mohou poskytnout
konstrukci, ktera odolava deformité
uhlového varu a také zabranuje primarni a
sekundarni ztraté redukce.

Tvar, design a materialové vlastnosti
bezblokovych dlah zohledriuji pozadavky
chirurgli na vysokou Unavovou pevnost,
optimalizovany pfenos zatizeni a snadné
pouziti nastroju.
Mini dlahy byly nizkoprofilové, aby se sniZilo
podrazdéni mékkych tkani, a pfedem
tvarované pro anatomické pfizptsobeni. K
dispozici byla Siroka Skala mini desticek pro
feSeni rdznych lomovych vzor(.
Chirurg by mél byt pfi pouzivani implantatl
obezfetny na nasledujici:
o Je velmi dulezité, aby byl implantat
vybran spravné. Volba spravné
velikosti, tvaru a formy implantatu

zvySuje Sance na uspéch operace.
Kostni plastika vyZzaduje pfesné
umisténi a vhodnou podporu kosti.
Stejné jako u vSech implantatud je
trvanlivost téchto soucasti ovlivnéna
fadou biologickych,
biomechanickych a dalSich vnéjsich
faktor(, které omezuiji jejich
zivotnost. V dlsledku toho je pro
potencialni optimalni uroven
sluzeb nutna dukladna pozornost
indikacim, kontraindikacim,
opatfenim a varovanim produktu.

o Nasledujici proménné mohou byt
nesmirné dalezité pfi vybéru
pacientl pro opravu zlomeniny
kosti:

= Stav senility, duSevni
choroby, zavislosti na
chemickych latkach nebo
opilstvi. Tyto situace, mimo
jiné, mohou zpusobit, ze
pacient ignoruje néktera
dulezitd omezeni a zaruky
pfi pouzivani implantatu,
€0z ma za nasledek selhani
nebo jiné dasledky.

= Citlivost na cizi pfedméty.
Je-li podezieni na citlivost
materialu, mély by byt pfed
vybérem materialu nebo
implantaci provedeny
vhodné studie.

- Ackoli dosud neni k dispozici dostatek
informaci, aby bylo mozné presné vypoditat,
jak dlouho kovové implantaty vydrzi v téle
na zakladé dostupnych udajt z

ortopedickych a traumatologickych registru,
jakmile je zlomenina potvrzena jak klinicky,
tak radiologicky, méli by byt pacienti béhem
sledovani po operaci pouceni, ze implantaty
mohou byt ponechany na dobu neurcitou,
pokud si to preji, nebo odstranény po
dvanacti a osmnacti mésicich u zlomenin
hornich a dolnich koncetin. resp. pfi
potvrzeni zlomeného spojeni. Obecné plati,
Ze pacientum, ktefi nosi implantaty, které
maji pfiznaky, které by mohly byt
vystopovatelné k implantatim in situ, by
mély byt vzdy odstranény. Dlahy jsou
zafizeni chranici stres a obecné se
doporuduje jejich odstranéni na dolnich
koncetinach

Zde zpozornéte!N

1.

Klinické prizkumy jsou skute¢né
vyznamné pro zlepSeni naSich
zdravotnickych prostfedkd, proto vas
laskavé zadame, abyste je vyplnili pro
kazdy prostifedek prostfednictvim tohoto
ODKAZU a informovali vas o naSem
nejnoveéjSim souhrnu bezpecnosti a
klinické vykonnosti (SSCP) prostfednictvim
evropské databaze zdravotnickych
prostfedk( (Eudamed), kde je propojen se
zakladnim UDI-DI.

HlaSeni podezfeni na problémy souvisejici

se zdravotnickym prostfedkem, {j.

zavaznych nezadoucich ucinkd,

zavaznych pfihod atd., musi koncovy

uzivatel a/nebo pacient neprodlené

predlozit spole€nosti Orthomed E a 15
prislusnym organim prostrednictvim


https://www.limblength.org/conditions/nonunion/
https://www.limblength.org/conditions/malunion/
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdN92cIt2elfuUVhRkg1g0pYKmQAJ4JoAZkHbmZrvmUNCHNPg/viewform
https://ec.europa.eu/info/index_en

tohoto ODKAZU nebo pomoci tohoto
FORMULARE.

Spole¢nost Orthomed E poskytuje svym
distributordm produktt, koncovym
uzivatelidm a dokonce i pacientlim
komplexni informacni platformu (OECIP),
ktera je v souCasné dobé nejlepsi zdrojem
informaci o zakonu MDR, vzdy aktualnim.
Jednodus$e vyberte a zobrazte zdroj, ktery
se ma zobrazit.

Jsme si védomi toho, Ze existuje slusna
Sance, ze ortopedicky implantat bude
detekovan letidtni ochrankou, vétsi
naruseni cesty pacienta je
nepravdépodobné. Tém, ktefi se obavaji
moznych nepfijemnosti, vSak
doporucujeme, aby tento formulafr vyplnili
prostrednictvim tohoto ODKAZU alesponi
do dvou dn0 pred cestou., pficemz tento
formular bychom mohli nabidnout oficialni
dopis vedle kazuistiky, kterou jste obdrzeli
od poskytovatele zdravotni péce, kdyz jste
pozadani o prokazani pfitomnosti
ortopedického implantatu.

Vyse uvedené informace jsou uréeny pro
uzivatele/zdravotnické pracovniky a
pacienty. Zdravotnicti pracovnici by proto
méli komunikovat s prodejnim tymem
spolec€nosti Orthomed E v pfipadé, ze maji
dotaz nebo obdrZeli jakoukoli
formalni/neformalni otdzku/dotaz od
jakéhokoli pacienta tykajici se

nedorozuméni/nezjevnych udaja pfilozenych

v tomto dokumentu. Porozuméni laikiim je
skutecné smyslupiné pro zlepseni Citelnosti,
proto laskavé pozadejte o vyplnéni tohoto

kratkého dotazniku prostifednictvim tohoto

ODKAZU.

SYMBOLY NA ETIKETACH!

MD
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zarizeni
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|55 <l
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vyroba

]
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= =
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L <l
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'
k -
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suchu

r 1
£ -
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-
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Nesterilni

'--},;"..--*
]
L 4

Chrarite pred
slunecnim
zarenim

(g
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Katalog
Cislo

- -l
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