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Upute za uporabu

Intramedularni ¢avli

Sustavi proizvoda povezani s ovim uputama su:
Angularno stabilni sustav za zakljucavanje (ASLS)
Antegradni femoralni ¢avao (AFN)

DFN distalni femoralni ¢avao

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Sustav humeralnih ¢avala Expert

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Sustav femoralnih ¢avala za rekonstrukciju

Sustav humeralnih ¢avala MultiLoc

PFN — proksimalni femoralni ¢avao

PENA

PFNA s opcijom za augmentaciju

PENA-II

Stezni vijak za trohanteri¢ni fiksacijski ¢avao
Suprapatelarni instrumenti za tibijalni ¢avao Expert
TFN — trohanteri¢ni sustav ¢avala za fiksiranje od titanija
TFNA - proksimalni femoralni sustav ¢avala
Univerzalni sustav ¢avala

Sustav elasti¢nih cavala od titanija/nehrdajuceg celika
UFN femoralni ¢avao za ugradnju bez busenja CFN kanulirani femoralni ¢avao
UHN/PHN sustav humeralnih ¢avala

UTN/CTN puni/kanulirani tibijalni ¢avao

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu tvrtke Synthes ,Vazne
informacije”. Pobrinite se da poznajete odgovarajucu kirursku tehniku.
Intramedularni cavli sastoje se od metalnih cavala za povezivanje, cavala za
povezivanje za artrodezu, savitljivih ¢avala koji ne sluze za povezivanje, srpastih ili
spiralnih ostrica, vijaka za vrat bedrene kosti, vijaka za kuk, klinova za kuk, zavrsnih
kapica, steznih vijaka, stepenicastih vijaka s navojima, vijaka za proksimalno
i distalno blokiranje.

Svi su implantati pakirani u pojedina¢nom pakiranju, koja mogu biti sterilna
i/ili nesterilna.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i/ili kirursko osoblje: ove upute za
uporabu ne sadrze sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja.
Sve potrebne informacije potrazite u dokumentaciji (0 odgovarajuc¢oj kirurskoj
tehnici, u Vaznim informacijama i na oznaci na uredaju).

Materijali

Materijali: Standardi:
Nehrdajuci celik ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanska legura

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066
Namjena

Intamedularni ¢avli namijenjeni su za priviemeno fiksiranje i stabiliziranje dugackih
kostiju u raznim anatomskim podru¢jima poput proksimalnog femura, dijafize
femura, tibije i humerusa.

Cavli za fuziju noznog zgloba namijenjeni su tibiotalokalkanealnoj artrodezi.

Cavli TEN i STEN koriste se kao pojedina¢an implantat ili u paru za elasti¢nu stabilnu
intramedularnu fiksaciju (engl. Elastic Stable Intramedullary Fixation, ESIN).

Indikacije
Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za uporabu.

Kontraindikacije
Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za uporabu.

Potencijalne opasnosti

Kao i kod svih tezih kirurskih zahvata, moze do¢i do rizika, nuspojava i nezeljenih
dogadaja. Medu mogucim reakcijama do kojih moze doci najcesce su sljedece:
Problemi koji su posljedica anestezije i pozicioniranja bolesnika (npr. muc¢nina,
povracanje, dentalne ozljede, neuroloske smetnje itd.), tromboza, embolija,
infekcija, prekomjerno krvarenje, jatrogene Ziv¢ane i vaskularne ozljede, ozljede
mekih tkiva ukljucujuci oticanje, abnormalno stvaranje oziljaka, funkcionalna
pogorsanja misi¢nokostanog sustava, Sudeckova bolest, alergijske reakcije ili
preosjetljivost te nuspojave koje se povezuju s izbocenjem implantata te nepravilnim
srastanjem odnosno nesrastanjem.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite
netom prije uporabe. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemoijte koristiti ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok uporabe.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Proizvodi za implantaciju s oznakom ,Nemojte ponovno sterilizirati” ne smiju se
ponovno sterilizirati jer bi se time mogla ugroziti njihova konstrukcijska cjelovitost
i/ili prouzrociti kvar proizvoda. Ponovna sterilizacija ugradivih proizvoda moze
dovesti do toga da proizvod nije sterilan i/ili ne zadovoljava specifikacije performansi
i/ili do pogorsanja svojstava materijala.

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod predviden za jednokratnu uporabu ili za uporabu na
jednom bolesniku tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢iscenje ili ponovna sterilizacija) mogu ugroziti
konstrukcijsku cjelovitost proizvoda i/ili prouzrociti njegov kvar, sto moze izazvati
ozljedu, bolest ili smrt bolesnika.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze dovesti
do opasnosti od kontaminacije zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s
jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta
ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov
implantat kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne smije
se nikada vide upotrebljavati i treba ga zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom.
Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja i znakove
unutarnjeg opterecenja koji mogu izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Opce mjere opreza nalaze se u dokumentu ,Vazne informacije”.

Uporaba intramedularnih implantata u pacijenata s otvorenom epifizom moze
narusiti rast kosti. Osim ako u posebnim indikacijama za odgovaraju¢u kirurdku
tehniku nije navedeno drugacije, uporaba intramedularnih implantata stoga se ne
preporucuje u pacijenata s kostima u razvoju.

Za mjere opreza vezane za konkretnu primjenu obvezno proucite odgovarajuce
kirurske tehnike (www.depuysynthes.com/ifu) za sustav proizvoda koji se koristi.

Upozorenja

Opca upozorenja nalaze se u dokumentu ,Vazne informacije”.
Zaupozorenjavezana za konkretnu primjenu priuporabiintramedularnih implantata
obvezno proucite odgovarajucu kirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu)
za sustav proizvoda koji se koristi.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima ostalih proizvodaca te
u slu¢aju njihova koridtenja ne preuzima nikakvu odgovornost.



Okruzenje magnetske rezonancije

Ako je uredaj procijenjen za uporabu u okruZzenju magnetske rezonancije,
informacije u pogledu magnetske rezonancije mozete pronadi u opisu kirurske
tehnike na adresi www.depuysynthes.com/ifu

Obrada prije uporabe proizvoda

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢i3¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Slijedite upute za cis¢enje i sterilizaciju navedene u brosuri tvrtke Synthes ,Vazne
informacije”.

Bolnicka obrada / ponovna obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu proizvoda za visekratnu
uporabu, plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri tvrtke
Synthes  ,Vazne informacije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje
instrumenata, ,Rastavljanje visedijelnih instrumenata”, mozete preuzeti na adresi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

Angularno stabilni
sustav za zakljucavanje
(ASLS)

ASLS (angularno stabilni sustav za zakljucavanje) namijenjen je za
uporabu sa Synthesovim kanuliranim titanijskim intramedularnim
implantatima Upotrebljava se kao alternativa standardnim vijcima za
blokiranje.

ASLS se upotrebljava za kirursko lijecenje i stabilizaciju prijeloma
dugackih kostiju gornjih i donjih ekstremiteta u skladu s konkretnim
indikacijama odgovarajuceg sustava Cavala.

ASLS je osobito indiciran u slu¢ajevima kod kojih je potrebna dodatna
stabilnost, primjerice:

- kod prijeloma u blizini podru¢ja metafize,

- kod osteopenic¢ne kosti.

Primjenjuju se kontraindikacije odgovaraju¢ega Synthesovog sustava

cavala.

- utvrdeno nepodnosenije ili alergija pacijenta na polilaktide

- stanja kod kojih je unutarnja fiksacija kontraindicirana iz drugih
razloga, npr. u pacijenata s akutnim, potencijalnim ili kroni¢nim
infekcijama, sa slabom kvalitetom kosti, smanjenom cirkulacijom
krvi, s poremecajima kosti ili pacijenata koji nisu u stanju suradivati
(npr. kod alkoholizma)

Antegradni femoralni
¢avao (AFN)

Standardno zaklju¢avanje AFN-om

Indikacije za standardno zaklju¢avanje:

- antegradni femoralni ¢avao sa standardnim zaklju¢avanjem
indiciran je za prijelome tijela bedrene kosti:

- 32-A/B/C (osim subtrohanternih prijeloma 32-A [1-3].1, 32-B
[1-3].1132-C [1-3].1)

Rekonstrukcijsko zaklju¢avanje AFN-om

Indikacije za rekonstrukcijsko zakljucavanje:

- antegradni femoralni ¢avao s rekonstrukcijskim zaklju¢avanjem
indiciran je za prijelome tijela bedrene kosti u slu¢aju kombinacije
s lomom vrata bedrene kosti: 32-A/B/C u kombinaciji s 31-B
(dvostruki ipsilateralni prijelomi)

- osim toga, antegradni femoralni ¢avao indiciran je za prijelome na
subtrohanternom dijelu: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 i 32-C [1-3].1

- izolirani prijelomi vrata bedrene kosti

- suprakondilarni prijelomi (lokalizacija 32)
- intertrohanterni prijelomi

- pertrohanterni prijelomi

DFN distalni femoralni
cavao

Distalni femoralni ¢avao DFN indiciran je za stabilizaciju prijeloma
distalnog dijela bedrene kosti. Moze se upotrebljavati i za prijelome
dijafize kod kojih je indiciran retrogradni pristup (npr. ipsilateralni
prijelomi tibije i/ili patele, proksimalna ili distalna endoproteza, teski
adipozitet). One prema AO-klasifikaciji obuhvacaju:

Indikacije

- prijelomi tipa 33-A1 do A3
- prijelomi tipa 33-C1 do C3.1
- prijelomi tipa 32-A do C

- prijelomi tipa 33-B, 33-C3.2 i 33-C3.3
- proksimalni prijelomi bedrene kosti i visoki subtrohanterni prijelomi

Expert A2FN

Indikacije za standardno zaklju¢avanje:

Expert A2FN sa standardnim zaklju¢avanjem indiciran je za prijelome
tijela bedrene kosti:

32-A/B/C (osim subtrohanternih prijeloma 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1
i32-C [1-3].1)

Indikacije za rekonstrukcijsko zaklju¢avanje:

Expert A2FN s rekonstrukcijskim zaklju¢avanjem indiciran je za
prijelome tijela bedrene kosti u slu¢aju kombinacije s prijelomima
vrata bedrene kostia:

32-A/B/C u kombinaciji s 31-B (dvostruki ipsilateralni prijelomi)

Osim toga, Expert A2FN indiciran je za prijelome na subtrohanternom
dijelu:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 i 32-C [1-3].1

- izolirani prijelomi vrata bedrene kosti

- suprakondilarni prijelomi (lokalizacija 32)
- intertrohanterni prijelomi

- pertrohanterni prijelomi




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

Expert ALFN

Cavao Expert ALFN indiciran je za uporabu u adolescenata i nizih
odraslih osoba za stabilizaciju:

- prijeloma tijela bedrene kosti

- subtrohanternih prijeloma

- ipsilateralnih prijeloma vrata/tijela

- visecih patoloskih prijeloma

- nesrastanja i lodih srastanja

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

Expert HAN

Cavao Expert HAN indiciran je za tibiotalokalkanealnu artrodezu

za lijecenje:

- teskih deformiteta stopala / noZznog zgloba

- artritisa

- nestabilnosti i o3tecenja kosti, uklju¢uju¢i izmedu ostaloga nakon
resekcije tumora i neuroosteoartropatiju (Charcotovo stopalo)

- avaskularne nekroze talusa

- neuspjele zamjene zgloba ili neuspjele artrodeze noznog zgloba

- distalnih prijeloma/nesrastanja tibije

- osteoartritisa

- reumatoidnog artritisa i pseudoartritisa

Cavao Expert HAN ne preporucuije se za:
- disvaskularne udove

- aktivne infekcije

- nedovoljan plantarni jastucic¢

Sustav humeralnih
cavala Expert

Humeralni ¢avao Expert: zaklju¢avanje s pomocu spiralne

ostrice i vijaka

Raspon indikacija za humeralni ¢avao Expert obuhvaca prijelome

tijela nadlakti¢ne kosti do 5 cm proksimalno od fosse olecranii sa

zatvorenim linijama epifize (AO/ASIF klasifikacija: A-C) za:

- stabilne i nestabilne prijelome

- ponovne prijelome, kod kojih neki ulomci sporo zarastaju ili je doslo
do pseudoartroze

Humeralni ¢avao Expert moze se uvesti u tijelo nadlakti¢ne kost

u antegradnom i retrogradnom smjeru. Moze se univerzalno

upotrebljavati u lijevoj i u desnoj nadlakti¢noj kosti.

Expert proksimalni  humeralni ¢avao: standardno

zakljucavanje spiralnom ostricom

Raspon indikacija za proksimalni humeralni ¢avao Expert obuhvaca

prijelome nadlakti¢ne kosti u odraslih na subkapitalnom podrucju

(AO/ASIF  klaifikacij: A2, A3) ili pri istodobnim avulzijama

vece hrapavosti (AO/ASIF klasifikacija: izvanzglobni  bifokalni

prijelomi B1, B2, B3) za:

- stabilne i nestabilne prijelome

- onovne prijelome, kod kojih neki ulomci sporo zarastaju ili je doslo
do pseudoartroze

U odredenim slu¢ajevima ova tehnika moze biti prikladna i za

proksimalne zglobne prijelome (AO klasifikacija: prijelomi C), uz uvjet

da je ulomak zaobljene glave dovoljno velik te da sam nije slomljen.

Proksimalni humeralni ¢avao Expert uvodi se antegradno

u proksimalni dio tijela nadlakti¢ne kosti i moze se upotrebljavati

univerzalno za lijevi i za desnu nadlakti¢nu kost.

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

Expert LFN

Indikacije za standardno zakljuc¢avanje:

Lateralni femoralni ¢avao Expert sa standardnim zaklju¢avanjem
indiciran je za prijelome tijela bedrene kosti:

32-A/B/C (osim subtrohanternih prijeloma 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1
i 32-C [1-3].1)

Indikacije za rekonstrukcijsko zakljuc¢avanje:

Lateralni femoralni ¢avao Expert s rekonstrukcijskim zaklju¢avanjem
indiciran je za prijelome tijela bedrene kosti u sluc¢aju kombinacije
s prijelomima vrata bedrene kosti:

32-A/B/C zajedno s 31-B (dvostruki ipsilateralni prijelomi).

Osim toga, lateralni femoralni ¢avao Expert indiciran je za prijelome
na subtrohanternom dijelu:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 i 32-C [1-3].1

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

Expert R/AFN

Indikacije za retrogradni pristup

Pri retrogradnom pristupu retrogradni/antegradni femoralni ¢avao

Expert indiciran je za prijelome na distalnom dijelu bedrene kosti:

- 33-A1/A2/A3

- 33-C1/C2/C31

Za prijelome 33-C retrogradni/antegradni femoralni ¢avao Expert

treba upotrebljavati zajedno s drugim implantatima (nije prikazano

na ilustraciji).

Osim toga, retrogradni/antegradni femoralni ¢avao Expert indiciran

je za prijelome tijela bedrene kosti:

- 32-A/B/C (osim 32-A[1-3].1 i 32-B[1-3].1 (subtrohanterni prijelomi))
u slucaju:

- kombinacije s prijelomom patele

- ipsilateralnih prijeloma bedrene kosti / tibije (plivajuce koljeno)

- kombinacije s prijelomom acetabuluma, zdjelice ili vrata bedrene
kosti

- kombinacija prethodno navedenih prijeloma

- nagladenog adipoziteta

- trudnoce

- politraume (ako je u lije¢enje pacijenta uklju¢eno vise kirurskih
timova)

Napomena: u slu¢aju osteoporoti¢ne kosti ¢vrsto se preporucuje

uporaba zaklju¢avanja spiralnom o$tricom na distalnom dijelu

bedrene kosti.

Indikacije za antegradni pristup

Pri antegradnom pristupu antegradni/retrogradni femoralni ¢avao
indiciran je za prijelome distalnog dijela tijela bedrene kosti:

- 32-A/B/C (osim 32-A[1-3].1 i 32-B[1-3].1 (subtrohanterni prijelomi))
Napomena: ASLS, angularno stabilni sustav za zakljucavanje,
indiciran je u slu¢ajevima kada je potrebna veca stabilnost, kao $to je
pri prijelomima blizu metafize ili u slu¢aju slabe kvalitete kosti.
Vise detalja o nacelu rada s intramedularnim fiksatorom potrazite
u vodi¢u za tehniku koristenja ASLS-a (036.000.708) i letku
s konceptom (036.001.017).

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

Expert TN

Tibijalni ¢avao Expert indiciran je za prijelome tijela tibije kao
i prijelome metafize i intraartikularne prijelome glave tibije i pilon-
frakture tibije:

- 41-A2/A3

- svi prijelomi tijela tibije

- 43-A1/A2/A3

- kombinacije tih prijeloma

Za te indikacije tibijalni ¢avao Expert treba upotrebljavati zajedno
s drugim implantatima (nije prikazano na ilustracijama):

-41-C1/C2

-43-C1/C2

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

Sustav femoralnih
cavala za
rekonstrukciju

Indikacije za standardno zaklju¢avanje

Femoralni ¢avao za rekonstrukciju sa standardnim zaklju¢avanjem

indiciran je za prijelome tijela bedrene kosti:

- 32-A/B/C (osim subtrohanternih prijeloma 32-A [1-3].1, 32-B
[1-3].1132-C[1-3].1)

Indikacije za rekonstrukcijsko zaklju¢avanje

Femoralni ¢avao za rekonstrukciju s rekonstrukcijskim zaklju¢avanjem
indiciran je za prijelome tijela bedrene kosti u slu¢aju kombinacije s
lomom vrata bedrene kosti:

- 32-A/B/C zajedno s 31-B (dvostruki ipsilateralni prijelomi)

Osim toga, femoralni ¢avao za rekonstrukciju indiciran je za prijelome
na subtrohanternom dijelu:

- 32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 i 32-C [1-3].1

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

Sustav humeralnih
cavala MultiLoc

Proksimalni humeralni éavao MultiLoc (kratki)
Proksimalni humeralni ¢avao MultiLoc (kratki) indiciran je za
prijelome proksimalnog dijela nadlakti¢ne kosti, ukljucujuci:
- 2-dijelni kirurski prijelomi vrata

- 3-dijelni prijelomi

- 4-dijelni prijelomi

Proksimalni humeralni ¢avao MultiLoc (dugacki)

Proksimalni humeralni ¢avao MultiLoc (dugacki) indiciran je za:

- prijelome dijafize nadlakti¢ne kosti

- prijelome proksimalnog dijela nadlakti¢ne kosti sa Sirenjem
u dijafizu

- kombinirane prijelome proksimalnog dijela i dijafize nadlakti¢ne
kosti

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

PFN - proksimalni
femoralni ¢avao

Standardni/kratki PFN
Indikacije:

- pertrohanterni prijelomi

- intertrohanterni prijelomi

- visoki subtrohanterni prijelomi

Dugacki PFN

Indikacije:

- niski i prosireni subtrohanterni prijelomi

- ipsilateralni trohanterni prijelomi

- kombinacija prijeloma (trohanterno podrucje / tijelo kosti)
- patoloski prijelomi

Standardni/kratki PFN
Kontraindikacije:

- niski subtrohanterni prijelomi
- prijelomi tijela bedrene kosti

-izolirani ili kombinirani prijelomi medijalnog dijela vrata
bedrene kosti
Dugacki PFN
Kontraindikacije:
-izolirani ili kombinirani prijelomi medijalnog dijela vrata

bedrene kosti

PFNA

PFNA kratki (duljina 170 - 240 mm)
Indikacije:

- pertrohanterni prijelomi (31-A1 i 31-A2)
- intertrohanterni prijelomi (31-A3)

- visoki subtrohanterni prijelomi (32-A1)

PFNA dugacki (duljina 300 - 420 mm)

Indikacije:

- niski i prosireni subtrohanterni prijelomi

- ipsilateralni trohanterni prijelomi

- kombinacije prijeloma (na proksimalnom dijelu bedrene kosti)
- patoloski prijelomi

PFNA kratki (duljina 170 - 240 mm)

Kontraindikacije:

- niski subtrohanterni prijelomi

- prijelomi tijela bedrene kosti

-izolirani il kombinirani
bedrene kosti

prijelomi  medijalnog dijela vrata

PFNA dugacki (duljina 300 - 420 mm)

Kontraindikacije:

- izolirani ili  kombinirani
bedrene kosti

prijelomi  medijalnog dijela vrata

PFNA s opcijom za
augmentaciju

PFNA kratki (duljina 170 - 240 mm)
Indikacije:

- pertrohanterni prijelomi (31-A1 i 31-A2)
- intertrohanterni prijelomi (31-A3)

- visoki subtrohanterni prijelomi (32-A1)

PFNA dugacki (duljina 300 — 420 mm)

Indikacije:

- niski i prosireni subtrohanterni prijelomi

- ipsilateralni trohanterni prijelomi

- kombinacije prijeloma (na proksimalnom dijelu bedrene kosti)
- patoloski prijelomi

PFNA Augmentation

Indikacije:

- PFNA za augmentaciju indiciran je za osteoporotske prijelome na
proksimalnom dijelu bedrene kosti

- perforirana PFNA o3trica takoder je indicirana bez cementne
augmentacije

PFNA kratki (duljina 170 - 240 mm)

Kontraindikacije:

- niski subtrohanterni prijelomi

- prijelomi tijela bedrene kosti

- izolirani ili  kombinirani
bedrene kosti

prijelomi medijalnog dijela vrata

PFNA dugacki (duljina 300 - 420 mm)

Kontraindikacije:

- izolirani ili kombinirani
bedrene kosti

prijelomi  medijalnog dijela vrata

PFNA Augmentation

Kontraindikacije:

- u slucajevima kod kojih postoji opasnost od curenja cementa
u zglobne ili krvozilne strukture (npr. kroz prijelome i ozljede koji se
otvaraju i zglobove)

- akutni traumatski prijelomi neosteoporoti¢ne kosti

Univerzalni sustav
cavala

- prijelomi tibije s kostanom potporom (stabilan lom na srednjoj
trecini tibije, sa zaklju¢avanjem ili bez njega):

- poprecni prijelomi

- kratki kosi prijelomi

- pseudoartroze

Indikacije za prijelome tibije s tehnikom zaklju¢avanja bez kostane

potpore (nestabilni prijelomi na 60 % duljine tibije):

- prijelomi blizu metafize

- dugacki torzijski prijelomi

- segmentni prijelomi

- kominutivni prijelomi

- prijelomi bez kostanih defekata

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

Sustav elasti¢nih
cavala od titanija /
nehrdajuceg celika

Indikacije u pedijatriji

Elasti¢ni stabilni intramedularni ¢avao (ESIN) s titanijskim elasti¢nim

¢avlom (TEN) ili ¢avlom od nerdajuceg celika (STEN) indiciran je za

lijecenje prijeloma dijafize i odredenih prijeloma metafize/epifize

dugackih kostiju u djece i mladih odraslih osoba. Prema sljede¢im

indikacijama:

- prijelomi dijafize i odredeni prijelomi metafize dugackih kostiju

- odredeni prijelomi metafize/epifize (Salter Harris I i 1), ukljucujuci
izmedu ostaloga prijelome vrata pal¢ane kosti

-slozeni prijelomi klju¢ne kosti (znatno i3c¢asenje, ukljucujuci
skracivanje)

- otvoreni prijelomi

- opasnost od perforacije koze na krajevima prijeloma

- patoloski prijelomi

Indikacije u odraslih

U odraslih pacijenata TEN se upotrebljava za osteosintezu prijeloma
klju¢ne kosti, podlaktice i nadlakti¢ne kosti. Prema sliedec¢im
indikacijama:

- prijelomi dijafize dugackih kostiju gornjih ekstremiteta

- prijelomi tijela klju¢ne kosti

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

UHN/PHN sustav
humeralnih ¢avala

UHN

Raspon indikacija za UHN obuhvaca prijelome tijela nadlakti¢ne

kosti do 5 cm proksimalno od fosse olecranii sa zatvorenim linijama

epifize za:

- stabilne i nestabilne prijelome

- ponovne prijelome, kod kojih neki ulomci sporo zarastaju ili je doslo
do pseudoartroze

PHN

Raspon indikacija za PHN obuhvaca prijelome nadlakti¢ne kosti

u odraslih na subkapitalnom podru¢ju (AO/ASIF klasifikacija: A2, A3)

ili pri istodobnim avulzijama vece hrapavosti (AO/ASIF klasifikacija:

izvanzglobni bifokalni prijelomi B1, B2) za:

- stabilne i nestabilne prijelome

- ponovne prijelome, kod kojih neki ulomci sporo zarastaju ili je doslo
do pseudoartroze

U odredenim slucajevima ova tehnika moze biti prikladna

i za prijelome zgloba na glavi nadlakti¢ne kosti (AO klasifikacija:

prijelomi C), uz uvjet da je ulomak zaobljene glave dovoljno velik te

da sam nije slomljen.

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

UTN/CTN puni/
kanulirani tibijalni
cavao

Puni tibijalni ¢avao (UTN) i kanulirani tibijalni ¢avao (CTN)
upotrebljavaju se za fiksiranje prijeloma tijela tibije. Zbog njegova
anatomskog popre¢nog presjeka, UTN je prikladniji za tehniku bez
prosirenja medularnog kanala, a CTN zbog okrugloga popre¢nog
presjeka prikladniji je za tehniku prosirenja medularnog kanala.

Indikacije za UTN

- prijelomi tipa od 42-A do 42-C

- zatvoreni prijelomi tipa od 0 do 3 (Tscherneova klasifikacija)

- otvoreni prijelomi tipa od I do 1A, 11IB i I1IC (Gustilova klasifikacija)

Indikacije za CTN

- prijelomi tipa od 42-A do 42-C

- zatvoreni prijelomi tipa od 0 do 2 (Tscherenova klasifikacija)
- otvoreni prijelomi tipa od | do IlIA (Gustilova klasifikacija)

- pseudoartroze

Kontraindikacije za UTN
- infekcije

- pseudoartroze

- nesrastanja

Kontraindikacije za CTN

- infekcije

- zatvoreni prijelomi tipa 3 (Tscherneova klasifikacija)

- otvoreni prijelomi tipa IlIB i IIC (Gustilova klasifikacija)

- nesrastanja
PFNA-II PFNA-II kratki (duljina 170 — 240 mm) PFNA-II kratki (duljina 170 - 240 mm)
Indikacije: Kontraindikacije:

- pertrohanterni prijelomi (31-A1 i 31-A2)
- intertrohanterni prijelomi (31-A3)
- visoki subtrohanterni prijelomi (32-A1)

PFNA-II dugacki (duljina 260 - 420 mm)

Indikacije:

- niski i prosireni subtrohanterni prijelomi

- ipsilateralni trohanterni prijelomi

- kombinacije prijeloma (na proksimalnom dijelu bedrene kosti)
- patoloski prijelomi

- niski subtrohanterni prijelomi

- prijelomi tijela bedrene kosti

-izolirani il kombinirani
bedrene kosti

prijelomi  medijalnog dijela

PFNA-1l dugacki (duljina 260 - 420 mm)

Kontraindikacije:

- izolirani ili  kombinirani
bedrene kosti

prijelomi  medijalnog dijela

vrata

vrata

Stezni vijak za
trohantericni
fiksacijski cavao

Synthesov trohanteri¢ni fiksacijski ¢avao od titanija (TFN) namijenjen
je za lijecenje stabilnih i nestabilnih pertrohanternih prijeloma,
intertrohanternih  prijeloma, prijeloma baze vrata i njihovih
kombinacija. Dugacki TFN dodatno je indiciran za subtrohanterne
prijelome, pertrohanterne prijelome povezane s prijelomima tijela
kosti, patoloske prijelome osteoporoti¢ne kosti  (ukljucujudi
profilakti¢nu uporabu) na trohanternim i dijafiznim podrugjima,

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

dugacke subtrohanterne prijelome, proksimalna i distalna
nesrastanja, lo3a srastanja i revizijske kirurske zahvate.
Suprapatelarni Tibijalni cavao Expert indiciran je za prijelome tijela tibije  Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode

instrumenti za tibijalni
cavao Expert

kao i prijelome metafize i intraartikularne prijelome glave tibije
i pilon-frakture tibije:

- 41-A2/A3

- svi prijelomi tijela tibije

- 43-A1/A2/A3

- kombinacije tih prijeloma

Za te indikacije tibijalni ¢avao Expert treba upotrebljavati zajedno
s drugim implantatima (nije prikazano na ilustracijama):

-41-C1/C2

-43-C1/C2

TFN - trohantericni
sustav ¢avala za
fiksiranje od titanija

Synthesov trohanteri¢ni fiksacijski ¢avao od titanija (TFN) namijenjen
je za lijecenje stabilnih i nestabilnih pertrohanternih prijeloma,
intertrohanternih  prijeloma, prijeloma baze vrata i njihovih
kombinacija. Dugacki TFN dodatno je indiciran za subtrohanterne
prijelome, pertrohanterne prijelome povezane s prijelomima tijela
kosti, patoloske prijelome osteoporoti¢ne kosti  (ukljucujudi
profilakti¢nu uporabu) na trohanternim i dijafiznim podrugjima,
dugacke subtrohanterne prijelome, proksimalna i distalna
nesrastanja, losa srastanja i revizijske kirurske zahvate.

Nema kontraindikacija vezanih za te proizvode




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

TFNA - proksimalni
femoralni sustav
cavala

TFNA kratki (duljine 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikacije:

- pertrohanterni prijelomi (31-A1 i 31-A2)

- intertrohanterni prijelomi (31-A3)

- ¢avli od 235 mm dodatno su indicirani za visoke subtrohanterne
prijelome

TFNA DUGACKI (duljine 260 - 480 mm)

Indikacije:

- pertrohanterni prijelomi (31-A1 i 31-A2)

- intertrohanterni prijelomi (31-A3)

- prijelomi trohanternog podrucja (31-A1/A2/A3) sa Sirenjem
u dijafizu

- kombinirani prijelomi trohanternog podrug¢ja (31-A1/A2/A3)
i tijela bedrene kosti (32-A/B/C)

- patoloski prijelomi, uklju¢uju¢i profilakti¢nu uporabu

- lo3a srastanja

- nesrastanja

TFNA Augmentation

Indikacije:

- za prijelome proksimalnog dijela bedrene kosti sa slabom kvalitetom
kosti i/ili povecanom opasnosti od neuspjesnog fiksiranja na
podru¢ju spajanja implantata i kosti

TFNA kratki (duljine 1770 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikacije

- prijelomi vrata bedrene kosti (31-B)

- prijelomi tijela bedrene kosti (32-A/B/C)

TFNA DUGACKI (duljine 260 - 480 mm)
Kontraindikacije:
- prijelomi vrata bedrene kosti (31-B)

TFNA Augmentation

Kontraindikacije:

- patologije augmentacijskog podrucja povezane s tumorom

- opasnost od intraartikularnog ili vaskularnog curenja cementa
- akutni traumatski prijelomi s dobrom kvalitetom kosti

TFN Advanced - samo

TFNA kratki (duljine 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

TFNA kratki (duljine 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

za vijak TFNA Indikacije: Kontraindikacije
- pertrohanterni prijelomi (31-A1 i 31-A2) - prijelomi vrata bedrene kosti (31-B)
- intertrohanterni prijelomi (31-A3) - prijelomi tijela bedrene kosti (32-A/B/C)
- ¢avli od 235 mm dodatno su indicirani za visoke subtrohanterne
prijelome
Sustavi Indikacije Ogranicenja indikacija

UFN femoralni ¢éavao
za ugradnju bez
busenja

CFN kanulirani
femoralni ¢avao

Indikacije za ugradnju ¢avala u bedrenu kost:

Raspon implantata dostupnih za intramedularno ucvrs¢ivanje
bedrene kosti s godinama je narastao. Razlikuju se dizajnom
(s prorezom ili bez njega, puni/kanulirani, malog/velikog promjera,
staticko/dinamic¢ko  zakljuc¢avanje),  materijalom  (Celik/titanij)
i tehnickom primjenom (s prosirenjem medularnog kanala odnosno
bez njega). Postoji znatno preklapanje u pogledu indikacija.

Indikacije za sve intramedularne implantate za bedrenu kost:

- prijelomi tijela

- prijelomi  metafize koji omogucuju
zakljucavanje i time stabilno ucvrscivanje

postavljanje vijaka za

Ogranicenja indikacija za sve intramedularne implantate za bedrenu

kost

- teska kontaminacija

- prisutnost akutne infekcije

- prijelomi metafize koji ne omogucuju odgovarajuce postavljanje
vijaka za zakljuc¢avanje (lokacija odnosno kost je preslaba)

- opasnost od nestabilnog uc¢vrs¢ivanja ili pomicanja

CFN kanulirani femoralni ¢avao — standardno zaklju¢avanje (TAN

[legura titanija, aluminija i niobija], kanulirani, za postupke

s s prodirenjem medularnog kanala ili bez njega):

- svi prijelomi tijela kosti (32-A1-C3) te svi otvoreni i zatvoreni
prijelomi

- slucajevi kod kojih se uporaba Zice vodilice smatra korisnom

- pseudoartroza, nesrastanje

CFN kanulirani femoralni ¢avao — standardno zaklju¢avanje (TAN
[legura titanija, aluminija i niobija], kanulirani, za postupke

s s prosirenjem medularnog kanala ili bez njega):

- prosirenje  medularnog kanala treba izbjegavati u pacijenata
s ozljedama pluca, velikim ozljedama glave, hemodinamskom
nestabilno3cu, koagulopatijom i hipotermijom

- pacijenti s visestrukim traumama




Sustavi

Indikacije

Ogranicenja indikacija

UFN femoralni ¢avao
za ugradnju bez
busenja

CFN kanulirani
femoralni ¢avao

UFN femoralni ¢avao za ugradnju bez busenja (standardno zaklju¢avanje

—TAN, bez busenja, za postupke bez busenja):

- svi prijelomi tijela kosti (AO 32-A1-C3) te svi otvoreni i zatvoreni
prijelomi

- sluc¢ajevi kod kojih se izbjegavanje prosirenja medularnog kanala
smatra korisnim

- prilagodba lijecenja vanjskim fiksatorom.

UFN  femoralni ¢avao za ugradnju bez busenja (standardno
zakljucavanje — TAN, bez busenja, za postupke bez budenja):

- subtrohanterni prijelomi

- pseudoartroza, nesrastanje

- pacijenti s visestrukim traumama

UFN/CFN — proksimalno zaklju¢avanje spiralnom ostricom (TAN):
Kao kod standardnog zaklju¢avanja UFN-a/CFN-a, ali sa
subtrahonternim prijelomima s nepovrijedenim manjim trohanterom

UFN/CFN — proksimalno zakljucavanje spiralnom ostricom (TAN):
- prijelomi s prijelomom manjeg trohantera

- pseudoartroza, nesrastanje tijela bedrene kosti

- pacijenti s visestrukim traumama

UFN — tehnika ,, Miss-A-Nail” (TAN):
Kao za standardno =zaklju¢avanje UFN-a, ali
prijelomom vrata bedrene kosti

s ipsilateralnim

UFN - tehnika , Miss-A-Nail” (TAN):

- prijelomi s prijelomom manjeg trohantera

- pseudoartroza, nesrastanje tijela bedrene kosti
- pacijenti s visestrukim traumama

UFN/CFN — antegradno zaklju¢avanje pri 130° (TAN):
Kaozastandardno zaklju¢avanje UFN-a/CFN-a, alisa subtrohanternim
prijelomima s nepovrijedenim manjim trohanterom

UFN/CFN — antegradno zakljuc¢avanje pri 130° (TAN):
- prijelomi s prijelomom manjeg trohantera

- pseudoartroza, nesrastanje tijela bedrene kosti

- pacijenti s visestrukim traumama

PFN — proksimalni femoralni ¢avao, standardni (TAN, bez busenja, za

postupke s busenjem ili bez njega):

- intertrohanterni i visoki subtrohanterni
nestabilne prijelome

- pertrohanterni prijelomi

prijelomi, ukljucujuci

PFN — proksimalni femoralni ¢avao, standardni (TAN, bez busenja, za
postupke s busenjem ili bez njega):

- dugacki subtrohanterni prijelomi ili prijelomi tijela kosti

- pseudoartroza, nesrastanje tijela bedrene kosti

- prijelomi vrata bedrene kosti (izolirani ili kombinirani)

- pacijenti s visestrukim traumama

PFN — proksimalni femoralni ¢avao, dugacki (TAN, kanulirani,

za postupke s busenjem ili bez njega):

- dugacki subtrohanterni prijelomi

- pertrohanterni prijelomi

- kombinirani intertrohanterni, subtrohanterni i ipsilateralni prijelomi
tijela kosti

- (viseci) patoloski prijelomi

PFN — proksimalni femoralni ¢avao, dugacki (TAN, kanulirani, za
postupke s budenjem ili bez njega):

- prijelomi vrata bedrene kosti (izolirani ili kombinirani)

- pacijenti s viSestrukim traumama

DFN distalni femoralni cavao, standardni (TAN, bez busenja,
za postupke s busenjem ili bez njega):

- prijelomi 33-A1-3

- prijelomi 33-C1-2

- prijelomi distalne trecine tijela bedrene kosti 32-A1-C3

DFN distalni femoralni ¢avao, standardni (TAN, bez prosirenja

medularnog kanala, za postupke s budenjem ili bez njega):

- prijelomi AO 33-C3

- prijelomi AO 33-B1-3

- prijelomi proksimalnog dijela tijela bedrene kosti i subtrohanterni
prijelomi

Indikacije za UFN/CFN:

Femoralni ¢avao za ugradnju bez busenja (UFN) i kanulirani femoralni
¢avao (CFN) upotrebljavaju se za stabiliziranje dijafiznih i metafiznih
prijeloma bedrene kosti. UFN je najbolje upotrebljavati s tehnikom
bez busenja, budu¢i da je kanuliran, a CFN se primarno upotrebljava
s tehnikom prosirenja medularnog kanala s pomocu Zice vodilice.

Indikacije za UFN/CFN - zaklju¢avanje:

Cavao treba oprezno uvesti kako bi se ogranicila ekstenzija na strani
prijeloma (poticanje zacjeljivanja). Distalni kraj treba prvi zakljucati.
Prije zaklju¢avanja proksimalnog kraja pobrinite se da se prijelom ne
razvlaci. Kako biste zatvorili svaki procjep u prijelomu kod
jednostavnog prijeloma, cekicem s utorima nagnite distalno
zaklju¢ani kostani fragment unatrag. Stavljanjem vijaka u obje
distalne rupe za zaklju¢avanje smanjuje se deformacija vijka.
Op¢enito govoredi, femoralni ¢avli moraju se zakljucati i proksimalno
i distalno.

Aksijalno stabilni i rotacijski nestabilni prijelomi mogu se dinamicki
zakljucati na dugackom utoru (primarna dinamizacija). Aksijalno i
rotacijski nestabilne prijelome treba zakljucati staticki i proksimalno
i distalno. U slucajevima kada se stabilnost ne moze procijeniti, ili je
njezino procjenjivanje otezano, uvijek treba odabrati restriktivniji
oblik zakljuc¢avanja.

Indikacije za UFN/CFN - dinamizacija:

Pri ugradnji ¢avala u prijelome bedrene kosti sekundarna dinamizacija
(vadenje statickoga proksimalnog vijka za zaklju¢avanje) nema vaznu
ulogu i ne treba to rutinski vr3iti. No dinamizacija je moguca ako je
prisutna znatna ekstenzija. Ako se kalus ne formira u kasnijoj fazi lije¢enja
(nakon 3 mjeseca ili vise), sama dinamizacija obi¢no nije od koristi.

Indikacije za UFN/CFN - podnosenje tjelesne tezZine:

Prilikom odlucivanja o podnosenju tjelesne tezine u obzir treba uzeti
tip prijeloma, mjesto prijeloma, stanje mekog tkiva i kvalitetu kosti.
Djelomi¢no podnosenje tjelesne tezine (kontakt sa stopalom ili
15 kg) je pocetno stanje za podno3enie tjelesne tezine na slomljenoj
nozi. Podnosenje punog opterecenja tjelesne tezine treba izbjegavati.
Povecanje podnosenja tjelesne tezine utvrduje se prema tipu
prijeloma, mjestu prijeloma, stanju mekog tkiva i kvaliteti kosti kao i
prema prisutnosti ili odsutnosti boli pri podno3enju tjelesne tezine.




Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

UFN femoralni ¢avao
za ugradnju bez
busenja

CFN kanulirani
femoralni ¢avao

Indikacije za UFN/CFN:

A) Standardno zaklju¢avanije:

Moguce su dvije standardne konfiguracije za zaklju¢avanje:
staticko poprecno i dinamicko poprec¢no zaklju¢avanje
Prijelomi tijela bedrene kosti

B) Zaklju¢avanje spiralnom o3tricom:

Spiralna  o3trica omogucuje sigurno fiksiranje proksimalnog
fragmenta i dobru stabilnost patoloskih ili vise¢ih patoloskih
subtrohanternih prijeloma. Stati¢ni vijak za zakljucavanje moze se
upotrebljavati zajedno s tehnikom zaklju¢avanja spiralnom ostricom.
Subtrohanterni prijelomi

C) Tehnika , Miss-A-Nail“:

Tehnika ,Miss-A-Nail” omogucuje uvodenje kanuliranih vijaka
u glavu bedrene kosti prije ili nakon intramedularnog fiksiranja
prijeloma tijela kosti. U slu¢ajevima prikrivenih prijeloma vrata
bedrene kosti omogucuje i uvodenje vijka u glavu bedrene kosti
nakon uvodenja ¢avla.

Ipsilateralni prijelomi vrata ili tijela bedrene kosti

D) Antegradno zaklju¢avanje pri 130°:

Kod antegradnog zakljuc¢avanja pri 130° prema Zelji dodatno se
moze koristiti i staticki vijak za zaklju¢avanje.

Prijelomi tijela bedrene kosti ili stabilni subtrohanterni prijelomi

Kanulirani femoralni ¢avao (CFN) / femoralni ¢avao za ugradnju bez

busenja (UFN)

A) Standardno zaklju¢avanje: nema konkretnih kontraindikacija.

B) Zakljucavanje spiralnom o3tricom: intertrohanternii pertrohanterni
prijelomi

C) Tehnika , Miss-A-Nail": prijelomi s odvojenim manjim trohanterom

D) Antegradno zakljuc¢avanje pri 130°: prijelomi s odvojenim manjim
trohanterom
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