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Uputstvo za upotrebu

Intramedularni pri¢vrsni implantati

Sistemi medicinskih sredstava povezani sa ovim uputstvom za upotrebu:
Uglasti stabilni sistem za blokadu (ASLS)

Antegradni femoralni klin (AFN)

DFN distalni femoralni klin

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Humeralni klinasti system Expert

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Sistem rekonstrukcionih femoralnih klinova

MultiLoc humeralni klinasti sistem

PFN proksimalni femoralni klin

PENA

PFNA. Sa moguc¢nos¢u uvecanja

PENA-II

Stezni zavrtanj za trohanterski fiksacioni klin
Suprapatelarni instrument za tibijalni kiln Expert

TFN - Sistem titanijumskih trohanterskih fiksacionih klinova
TFNA — Proksimalni femoralni klinasti sistem

Univerzalni sistem klinova

Sistem elasti¢nih klinova od titanijuma/nerdajuceg celika
UFN neprobuseni femoralni klin CFN Kanulirani femoralni klin
UHN/PHN humeralni klinasti sistem

UTN/CTN puni/kanulirani tibijalni klin

Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu, brosuru ,Vazne
informacije” kompanije Synthes. Vodite racuna da dobro poznajete odgovarajucu
hirursku tehniku.

Intramedularni klinasti implantati sastoje se od metalnih blokadnih klinova,
blokadnih klinova za artrodezu, neblokadnih fleksibilnih klinova, heli¢nih ili
spiralnih seciva, vijaka za femoralni vrat, vijaka za kuk, igli za kuk, zavrsnih kapica,
steznih vijaka, zaustavnih vijaka sa navojem i proksimalnih i distalnih blokadnih
vijaka ili zavrtnja.

Svi implantati su pojedina¢no upakovani i dostupni su u sterilnom i/ili nesteriinom
stanju.

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje operacione sale: Ovo uputstvo
za upotrebu ne sadrzi sve informacije neophodne za izbor i upotrebu uredaja. Sve
potrebne informacije (odgovarajuc¢a hirurska tehnika, vazne informacije i oznaka
specifi¢na za medicinsko sredstvo) potrazite na kompletnim oznakama.

Materijali

Materijal: Standard:
Nerdajudi Celik ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanijumska legura:

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

Predvidena upotreba

Intramedularni klinastiimplantati su namenjeni za privremenu fiksaciju i stabilizaciju
dugackih kostiju u razli¢itim anatomskim podruc¢jima, kao $to su proksimalni
femur, femoralna osovina, tibija i humerus.

Zglobni fuzioni klinovi su namenjeni za tibiotalokalkanealnu artrodezu.

TEN i STEN klinovi se koriste kao jedan implantat ili u paru kod elasti¢ne stabilne
intramedularne fiksacije (ESIN).

Indikacije
Videti tabelu na kraju ovog uputstva za upotrebu.

Kontraindikacije
Videti tabelu na kraju ovog uputstva za upotrebu.

Mogudi rizici

Kao i kod svih vecih hirurkih zahvata, moze doci do rizika, nuspojava i nezeljenih
dogadaja. lako moze do¢i do razli¢itih mogucih reakcija, neke od najces¢ih su:
problemi koji nastaju usled anestezije i polozaja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, stomatoloske povrede, neuroloski poremecaji itd.), tromboza,
embolija, infekcija, prekomerno krvarenje, jatrogena povreda nerva ili krvnog suda,
ostecenje mekih tkiva uklj. otok, obrazovanje abnormalnog oziljka, funkcionalno
ostecenje misi¢no-skeletnog sistema, Sudekova bolest i alergijske/hipersenzitivne
reakcije, kao i nuspojave povezane sa isturenos¢u, loSim sjedinjenjem ili
nesjedinjenjem implantata.

Sterilno sredstvo

STERILE Sterilisano primenom zracenja

Implantate Cuvati u originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati ih iz pakovanja
sve do trenutka njihove upotrebe. Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno.

Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilisati ponovo

Implantabilna medicinska sredstva oznacena simbolom ,,Ne sterilisati ponovo” ne
smeju se ponovo sterilisati, jer ponovna sterilizacija moze da ugrozi strukturnu
celovitost medicinskog sredstva i/ili da dovede do njegovog otkaza. Ponovna
sterilizacija implantabilnih medicinskih sredstava moze da dovede do nesterilnosti
proizvoda, smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava
materijala.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

® Ne koristiti ponovo

Pokazuje da je medicinsko sredstvo namenjeno samo za jednu upotrebu ili za
upotrebu na samo jednom pacijentu tokom jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klinicka obrada (npr. ¢iscenje i ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
otkaza, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu upotrebu
mogu da stvore rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa infektivnog materijala sa
jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do povrede ili smrti pacijenta ili
korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svaki Synthes implantat
koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijama vise se
nikada ne sme ponovo koristiti i njime treba rukovati u skladu sa bolnickim
protokolom. Cak i ako deluju neostec¢eno, implantati mogu imati sitne defekte i
unutradnje obrasce opterecenja koji mogu uzrokovati zamor materijala.

Mere opreza

Za opste mere opreza pogledajte odeljak ,Vazne informacije”.

Koridc¢enje intramedularnih klinastih implantata kod pacijenata sa otvorenom
epifizom moze nepovoljno uticati na rast kosti. Osim ako nije naznaceno u okviru
specifi¢nih indikacija u odgovarajucoj hirurskoj tehnici, koris¢enje intramedularnih
klinastih implantata se stoga ne preporucuje za upotrebu kod skeletno nezrelih
pacijenata.

Za primenu specifi¢nih mera opreza neophodno je konsultovati odgovarajucu
hirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) za sistem proizvoda koji se koristi.

Upozorenja

Za opsta upozorenja pogledajte odeljak ,Vazne informacije”.

Za primenu specifi¢nih upozorenja povezanih sa intramedularnim klinastim
implantatima neophodno je konsultovati odgovaraju¢u hirursku tehniku
(www.depuysynthes.com/ifu) za sistem proizvoda koji se koristi.

Kombinacija medicinskih sredstava
Kompanija Synthes nije ispitala kompatibilnost sa uredajima drugih proizvodaca i
ne prihvata nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima.



Okruzenje magnetne rezonance

Kada se medicinsko sredstvo proceni u pogledu upotrebe u MR okruzenju,
informacije o njegovoj prikladnosti za MR bi¢e navedene u hirurskoj tehnici
dostupnoj na veb lokaciji www.depuysynthes.com/ifu

Terapija pre upotrebe uredaja

Proizvodi kompanije Synthes koji se isporucuju u nesterilnom stanju moraju se
ocistiti i sterilisati parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢is¢enja uklonite celokupno
originalno pakovanje. Pre sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili
posudu. Pridrzavajte se uputstva za ciscenje i sterilizaciju navedenog u brosuri

.Vazne informacije” kompanije Synthes.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
upotrebu, tacni i posuda za instrumente opisana su u bro3uri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes. Uputstvo za sklapanje i rasklapanje instrumenata ,Rasklapanje
visedelnih instrumenata” moze se preuzeti sa veb lokacije
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

Uglasti stabilni sistem
za blokadu (ASLS)

Uglasti stabilni sistem za blokadu (ASLS) namenjen je za upotrebu sa
Synthes kanuliranim titanijumskim intramedularnim klinovima.
Koristi se kao alternativa standardnim blokadnim vijcima/zavrtnjima.
ASLS se koristi za operativno le¢enje i stabilizaciju preloma dugih
kostiju gornjih i donjih ekstremiteta, u skladu sa specificnim
indikacijama odgovarajuceg sistema klinova.

ASLS je posebno indikovan u slu¢ajevima kada je potrebna povecana
stabilnost, na primer:

— kod preloma koji se nalaze blizu oblasti metafize

- kod osteopeni¢nih kostiju

Primenjuju se kontraindikacije za odgovaraju¢i Synthes sistem

klinova.

- Utvrdena pacijentova intolerancija ili alergija na polilaktide

— Situacije u kojima je unutrasnja fiksacija kontraindikovana iz drugih
razloga, npr. kod pacijenata sa akutnim, mogucim ili hroni¢nim
infekcijama, sa losim kvalitetom kostiju, smanjenom cirkulacijom
krvi, sa kostanim poremecajima ili izostankom uskladenosti (npr.
alkoholizam)

Antegradni femoralni
klin (AFN)

AFN standardna blokada

Indikacije za standardnu blokadu:

— Antegradni femoralni klin sa standardnom blokadom indikovan je
kod preloma osovine femura:

— 32-A/B/C (osim suptrohanterskih preloma 32-A [1-3].1,
32-B[1-3].1132-C [1-3].1)

AFN rekonstrukciona blokada

Indikacije za rekonstrukcionu blokadu:

— Antegradni  femoralni  klin sa rekonstrukcionom blokadom
indikovan je kod preloma osovine femura u slu¢aju kombinacije sa
prelomima vrata femura: 32-A/B/C u kombinaciji sa 31-B (dvostruki
ipsilateralni prelomi)

— Pored toga, antegradni femoralni klin je indikovan kod preloma u
suptrohanterskom podru¢ju: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 i 32-C
[1-3]1

— Izolovani prelomi vrata femura

— Suprakondilarni prelomi (lokalizacija 32)
— Medutrohanterski prelomi

— Pertrohanterski prelomi

DFN distalni femoralni
klin

Distalni femoralni klin DFN indikovan je za stabilizaciju preloma
distalnog femura. Moze se koristiti i kod preloma dijafize kod kojih je
indikovan retrogradni pristup (npr. ipsilateralni prelomi tibije i/ili
patele, proksimalna ili distalna endoproteza, adipositas permagna).
Oni, prema AO klasifikaciji, obuhvataju:

Indikacije

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

— Prelomi tipa 33-B, 33-C3.2i 33-C3.3
— Proksimalni prelomi femura i visoki suptrohanterski prelomi

Expert A2FN

Indikacije za standardnu blokadu:

Expert A2FN sa standardnom blokadom indikovan je za prelome na
osovini femura:

32-A/B/C (osim suptrohanterskih preloma 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1
i32-C[1-31.1)

Indikacije za rekonstrukcionu blokadu:

Expert A2FN sa rekonstrukcionom blokadom indikovan je kod
preloma osovine femura u slu¢aju kombinacije sa prelomima vrata
femura:

32-A/B/C u kombinaciji sa 31-B (dvostruki ipsilateralni prelomi)

Poredtoga, Expert A2FNindikovanje kod prelomausuptrohanterskom
podrugju:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1i 32-C [1-3].1

- Izolovani prelomi vrata femura

— Suprakondilarni prelomi (lokalizacija 32)
— Medutrohanterski prelomi

— Pertrohanterski prelomi




Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

Expert ALFN

Bo¢ni femoralni klin za adolescente Expert indikovan je za upotrebu
kod adolescenata i odraslih pacijenata niskog rasta u cilju stabilizacije:
— Preloma osovine femura

— Suptrohanterskih preloma

— Ipsilateralnih preloma vrata/osovine

— Visecih patoloskih preloma

— Nesjedinjenja i losih sjedinjenja

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

Expert HAN

Straznji klin za artrodezu Expert indikovan je za olak3avanje
tibiotalokalkanealne artrodeze u cilju lecenja:
— Teskih deformiteta stopala/sko¢nog zgloba

— Artritisa
— Nestabilnosti i skeletnih defekata, $to izmedu ostalog obuhvata
slucajeve nakon resekcije tumora i neuroosteoartropatiju

(Carkotovo stopalo)
— Avaskularne nekroze talusa
— Neuspele zamene zgloba ili neuspele fuzije sko¢nog zgloba
— Preloma/nesjedinjenja distalne tibije
— Osteoartritisa
— Reumatoidnog artritisa i pseudoartroze

Sistem ekspertskog straznjeg klina za artrodezu se ne preporucuje
kod:

— Disvaskularnog hramanja

— Aktivne infekcije

— Nedovoljnog plantarnog oslonca

Humeralni klinasti
system Expert

Humeralni kiln Expert: blokada sa spiralnim secivom ili vijcima

Raspon indikacija za humeralni klin Expert obuhvata prelome osovine

humerusa do pribl. 5 cm proksimalno od olekranonskog udubljenja

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

— Stabilnih i nestabilnih preloma

—Ponovnih preloma, kao i izvesnih preloma sa odlozenim
zaceljivanjem i pseudoartroza

Humeralni klin Expert moZze da se umetne u osovinu humerusa kako

u antegradnom, tako i u retrogradnom pravcu. Moze se koristiti

univerzalno, i za levi i za desni humerus.

Proksimalni humeralni kiln Expert: standardna blokada sa

spiralnim sec¢ivom

Raspon indikacija za proksimalni humeralni klin Expert obuhvata

prelome humerusa kod odraslih u supkapitalnom podrucju (AO/ASIF

klasifikacija: A2, A3) ili uz postojecu avulziju vece tuberoznosti (AO/

ASIF klasifikacija: vanzglobni bifokalni prelomi B1, B2, B3) kod:

— Stabilnih i nestabilnih preloma

—Ponovnih preloma, kao i izvesnih preloma sa odloZzenim
zaceljivanjem i pseudoartroza

U odredenim slucajevima ova tehnika moze biti pogodna i za

proksimalne zgobne prelome (AO klasifikacija: C prelomi), pod

uslovom da je kupolasti fragment glave dovoljno velik i da on sam

nije prelomljen. Humeralni klin Expert se umece antegradno u

proksimalnu osovinu humerusa i moze se koristiti univerzalno, i na

levom i na desnom humerusu.

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

Expert LFN

Indikacije za standardnu blokadu:

Boc¢ni femoralni klin Expert sa standardnom blokadom indikovan je
kod preloma osovine femura:

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

Indikacije za rekonstrukcionu blokadu:

Boc¢ni femoralni klin Expert sa rekonstrukcionom blokadom indikovan
je kod preloma osovine femura u sluc¢aju kombinacije sa prelomima
vrata femura:

32-A/B/C u kombinaciji sa 31-B (dvostruki ipsilateralni prelomi).
Pored toga, lateralni femoralni kiln Expert je indikovan kod preloma
u suptrohanterskom podrucju:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].11 32-C [1-3].1

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva




Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

Expert R/AFN

Indikacije za retrogradni pristup

Kod retrogradnog pristupa, retrogradni/antegradni femoralni klin

Expert indikovan je kod preloma distalnog femura:

- 33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C3.1

Kod preloma 33-C, retrogradni/antegradni femoralni klin Expert

treba koristiti u kombinaciji sa drugim implantatima (nisu prikazani

na ilustraciji).

Pored toga, retrogradni/antegradni femoralni klin Expert indikovan je

kod preloma osovine femura:

— 32-A/B/C (osim 32-A[1-3].1 i 32-B[1-3].1 (suptrohanterski prelomi))
u slucaju:

— kombinacije sa prelomom patele

— ipsilateralnih preloma femura/tibije (plutajuce koleno)

— kombinacije sa prelomom karli¢ne ¢asice, karlice ili vrata femura

— kombinacije gorepomenutih preloma

—izrazenog adipoziteta

— trudnoce

— politraume (kada su brojni hirurski timovi uklju¢eni u lecenje
pacijenta)

Napomena: U slucaju osteoporozne kosti posebno se savetuje

korid¢enje blokade spiralnim se¢ivom na distalnom femuru.

Indikacije za antegradni pristup

Kod antegradnog pristupa, retrogradni/antegradni femoralni klin
Expert indikovan je kod preloma osovine femura:

— 32-A/B/C (osim 32-A[1-3].1 i 32-B[1-3].1 (suptrohanterski prelomi))
Napomena: ASLS, uglasti stabilni sistem za blokadu, indikovan je u
sluc¢ajevima kada je potrebna povecana stabilnost, kao 5to su prelomi
blizu podruc¢ja metafize ili kod lo3eg kvaliteta kostiju. Za vise detalja
u vezi sa principom intramedularnog fiksatora konsultujte vodi¢ za
ASLS tehniku (036.000.708) i letak o konceptu (036.001.017).

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

Expert TN

Tibijalni klin Expert indikovan je kod preloma osovine tibije, kao i kod
preloma metafize i izvesnih unutarzglobnih preloma glave tibije i
tibijalnog stuba:

—41-A2/A3

— Svi prelomi osovina

— 43-A1/A2/A3

— Komibinacije ovih preloma

Kod ovih indikacija, tibijalni klin Expert treba koristiti u kombinaciji sa
drugim implantatima (nisu prikazani na ilustracijama):

-41-C1/C2

—-43-C1/C2

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

Sistem
rekonstrukcionih
femoralnih klinova

Indikacije za standardnu blokadu

Rekonstrukcioni femoralni klin sa standardnom blokadom indikovan

je kod fraktura osovine femura:

—32-A/B/C (osim suptrohanterskih preloma 32-A [1-3].1, 32-B
[1-3].1132-C [1-3].1)

Indikacije za rekonstrukcionu blokadu

Rekonstrukcioni femoralni klin sa rekonstrukcionom blokadom
indikovan je kod preloma osovine femura u slu¢aju kombinacije sa
prelomima vrata femura:

— 32-A/B/C u kombinaciji sa 31-B (dvostruki ipsilateralni prelomi)
Pored toga, rekonstrukcioni femoralni klin je indikovan kod preloma
u suptrohanterskom podrugju:

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

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

MultiLoc humeralni
klinasti sistem

MultiLoc proksimalni humeralni klin (kratki)

MultiLoc proksimalni humeralni klin (kratki) indikovan je kod
fraktura proksimalnog humerusa, $to obuhvata:

— 2-delne hirurske prelome vrata

— 3-delne prelome

— 4-delne prelome

MultiLoc humeralni klin (dugi)

MultiLoc humeralni klin (dugi) indikovan je kod:

— preloma humeralne dijafize

— preloma proksimalnog humerusa sa produzetkom dijafize

—kombinovanih preloma proksimalnog humerusa i humeralne
dijafize

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva




Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

PFN proksimalni
femoralni klin

Standardni/kratki PFN
Indikacije:

— Pertrohanterske frakture

— Medutrohanterske frakture

— Visoki suptrohanterski prelomi

Dugi PFN

Indikacije:

— Niski i produzeni suptrohanterski prelomi

— Ipsilateralni trohanterski prelomi

— Kombinacija preloma (trohantersko podru¢je/osovina)
— Patoloski prelomi

Standardni/kratki PFN

Kontraindikacije:

— Niski suptrohanterski prelomi

— Prelomi osovine femura

— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

Dugi PFN
Kontraindikacije:
— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

PFNA

Kratki PFNA (duzine 170-240 mm)
Indikacije:

— Pertrohanterski prelomi (31-A1 i 31-A2)
— Medutrohanterski prelomi (31-A3)

— Visoki suptrohanterski prelomi (32-A1)

Dugi PFNA (duzine 300-420 mm)
Indikacije:

— Niski i produzeni suptrohanterski prelomi

— Ipsilateralni trohanterski prelomi

— Kombinovani prelomi (proksimalnog femura)
— Patoloski prelomi

Kratki PFNA (duzine 170-240 mm)

Kontraindikacije:

— Niski suptrohanterski prelomi

— Prelomi osovine femura

— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

Dugi PFNA (duzine 300-420 mm)
Kontraindikacije:
— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

PFNA sa moguc¢noscu
uvecanja

Kratki PFNA (duzine 170-240 mm)
Indikacije:

— Pertrohanterski prelomi (31-A1 i 31-A2)
— Medutrohanterski prelomi (31-A3)

— Visoki suptrohanterski prelomi (32-A1)

Dugi PFNA (duzine 300-420 mm)
Indikacije:

— Niski i produzeni suptrohanterski prelomi

— Ipsilateralni trohanterski prelomi

— Kombinovani prelomi (proksimalnog femura)
— Patoloski prelomi

PFNA uvecanje

Indikacije:

— PFNA uvecanije je indikovano kod teskih osteoporoti¢nih preloma
proksimalnog femura

— Perforirano PFNA setivo takode je indikovano bez cementnog
uvecanja

Kratki PFNA (duzine 170-240 mm)

Kontraindikacije:

— Niski suptrohanterski prelomi

— Prelomi osovine femura

— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

Dugi PFNA (duzine 300-420 mm)
Kontraindikacije:
— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

PFNA uvecanje

Kontraindikacije:

— U slucajevima kod kojih postoji rizik od curenja cementa u zglobne
ili vaskularne strukture (npr. putem preloma i povreda koje se
otvaraju ka zglobu)

— Akutni traumatski prelomi neosteoporoti¢ne kosti

Univerzalni sistem
klinova

— Prelomi tibije sa ko3tanom potporom (stabilan prelom u srednjoj
trecini tibije, sa blokadom ili bez nje):

— transverzalne frakture

— kratke izvijene frakture

— pseudartroza

Indikacije za tehniku blokade preloma tibije bez ko3tane potpore

(nestabilni prelomi na 60% duzine tibije):

— prelomi u blizini metafize

— dugi torzioni prelomi

— segmentni prelomi

— frakture sa urusenim strukturama

— prelomi bez kostanih defekata

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva




Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

Sistem elasti¢nih
klinova od titanijuma/
nerdajuceg celika

Indikacije u pedijatriji

Sistem elasti¢nih  stabilnih intramedularnih  klinova (ESIN) sa

titanijumskim elasti¢nim klinom (TEN) ili klinom od nerdajuceg Celika

(STEN) indikovan je za terapiju preloma dijafize i izvesnih preloma

metafize/epifize dugih kostiju kod dece i mladih odraslih osoba.

Preciznije:

— prelomi dijafize i izvesni prelomi metafize dugih kostiju

—izvesni prelomi metafize/epifize (Salter Haris | i Il), $to izmedu
ostalog ukljucuje radijalne prelome vrata

—slozeni prelomi klju¢ne kosti (znatna dislokacija koja ukljucuje
skracenje, , plutajuce rame”)

— otvorene frakture

— opasnost od perforacije koze na krajevima preloma

— patoloski prelomi

Indikacije kod odraslih

Kod odraslih pacijenata TEN se koristi za osteosintezu kod preloma
klju¢ne kosti, podlaktice i humerusa. Preciznije:

— prelomi dijafize kod preloma dugih kostiju gornjih ekstremiteta

— prelomi osovine klju¢ne kosti

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

UHN/PHN humeralni
klinasti sistem

UHN

Raspon indikacija za UHN obuhvata prelome osovine humerusa do

pribl. 5 cm proksimalno od olekranonskog udubljenja sa zatvorenim

linijama epifize kod:

— Stabilnih i nestabilnih preloma

— Ponovnih  preloma, preloma
pseudoartroza

sa odlozenim zaceljivanjem i

PHN

Raspon indikacija za PHN obuhvata prelome humerusa kod odraslih

u supkapitalnom podrucju (AO/ASIF klasifikacija: A2, A3) ili uz

postojecu avulziju vece tuberoznosti (AO/ASIF klasifikacija:

vanzglobni bifokalni prelomi B1, B2) kod:

— Stabilnih i nestabilnih preloma

— Ponovnih  preloma, preloma
pseudoartroza

U odredenim slu¢ajevima ova tehnika moze biti pogodna i za zgobne

prelome na glavi humerusa (AO klasifikacija: C prelomi), pod uslovom

da je kupolasti fragment glave dovoljno velik i da on sam nije

prelomljen.

sa odlozenim zaceljivanjem i

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

UTN/CTN Puni/
kanulirani tibijalni klin

Puni tibijalni klin (UTN) i kanulirani tibijalni klin (CTN) koriste se za
fiksaciju preloma osovine tibije. Zbog svog anatomskog popre¢nog
preseka, UTN je pogodniji za tehniku bez busenja, dok je CTN, zbog
svog okruglog popre¢nog preseka, pogodniji za tehniku sa busenjem.

Indikacije za UTN

— Prelomi tipa 42-A do 42-C

— Zatvoreni prelomi tipa 0 do 3 (klasifikacija po Cerneu)

— Otvoreni prelomi, tipovi | do IIIA, 1B i I1IC (klasifikacija po Gustilu)

Indikacije za CTN

— Prelomi tipa 42-A do 42-C

— Zatvoreni prelomi tipa 0 do 2 (klasifikacija po Cerneu)

— Otvoreni prelomi, tipovi | do IlIA (klasifikacija po Gustilu)
— Pseudartroze

— Nesjedinjenja

Kontraindikacije za UTN
- Infekcije

- Pseudartroze

— Nesjedinjenja

Kontraindikacije za CTN

- Infekcije

— Zatvoreni prelomi tipa 3 (klasifikacija po Cerneu)

— Otvoreni prelomi, tipovi llIB i I1IC (klasifikacija po Gustilu)

PFNA-II

Kratki PFNA-II (duzine 170-240 mm)
Indikacije:

— Pertrohanterski prelomi (31-A1 i 31-A2)
— Medutrohanterski prelomi (31-A3)

— Visoki suptrohanterski prelomi (32-A1)

Dugi PFNA-II (duzine 260-420 mm)
Indikacije:

— Niski i produzeni suptrohanterski prelomi

— Ipsilateralni trohanterski prelomi

— Kombinovani prelomi (proksimalnog femura)
— Patoloski prelomi

Kratki PFNA-II (duzine 170-240 mm)

Kontraindikacije:

— Niski suptrohanterski prelomi

— Prelomi osovine femura

— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura

Dugi PFNA-II (duzine 260-420 mm)
Kontraindikacije:
— Izolovani ili kombinovani medijalni prelomi vrata femura




Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

Stezni zavrtanj za
trohanterski fiksacioni
klin

Synthes titanijumski trohanterski fiksacioni klin (TFN) namenjen je za
lecenje  stabilnih i nestabilnih  pertrohanterskin  preloma,
medutrohanterskih preloma i bazalnih preloma vrata, te njihovih
kombinacija. Pored toga, dugi TFN je indikovan za suptrohanterske
prelome, pertrohanterske prelome povezane sa prelomima osovine,
patoloske prelome osteoporoti¢ne kosti (uklju¢uju¢i profilakticku
upotrebu) u trohanterskom podru¢ju i podru¢ju dijafize, dugacke
suptrohanterske prelome, proksimalna ili distalna nesjedinjenja, losa
sjedinjenja i revizije.

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

Suprapatelarni
instrument za tibijalni
kiln Expert

Tibijalni klin Expert indikovan je kod preloma osovine tibije, kao i kod
preloma metafize i izvesnih unutarzglobnih preloma glave tibije i
tibijalnog stuba:

- 41-A2/A3

— Svi prelomi osovina

—43-A1/A2/A3

— Komibinacije ovih preloma

Kod ovih indikacija, tibijalni klin Expert treba koristiti u kombinaciji sa
drugim implantatima (nisu prikazani na ilustracijama):

-41-C1/C2

—-43-C1/C2

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

TFN - Sistem
titanijumskih
trohanterskih
fiksacionih klinova

Synthes titanijumski trohanterski fiksacioni klin (TFN) namenjen je za
lecenje  stabilnih i nestabilnih  pertrohanterskin  preloma,
medutrohanterskih preloma i bazalnih preloma vrata, te njihovih
kombinacija. Pored toga, dugi TFN je indikovan za suptrohanterske
prelome, pertrohanterske prelome povezane sa prelomima osovine,
patoloske prelome osteoporoti¢ne kosti (ukljucuju¢i profilakticku
upotrebu) u trohanterskom podru¢ju i podru¢ju dijafize, dugacke
suptrohanterske prelome, proksimalna ili distalna nesjedinjenja, lo3a
sjedinjenja i revizije.

Nema kontraindikacija specifi¢nih za ova medicinska sredstva

TFNA - Proksimalni
femoralni klinasti
sistem

Kratki TFNA (duzine 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikacije:

— Pertrohanterski prelomi (31-A1 i 31-A2)

— Medutrohanterski prelomi (31-A3)

—Pored toga, klinovi od 235mm
suptrohanterske prelome

indikovani su za visoke

DUGI TFNA (duzine 260-480 mm)

Indikacije:

— Pertrohanterski prelomi (31-A1 i 31-A2)

— Medutrohanterski prelomi (31-A3)

— Prelomi u trohanterskom podrucju (31-A1/A2/A3) sa produzetkom
dijafize

— Kombinovani prelomi trohanterskog podrucja (31-A1/A2/A3) i
osovine femura (32-A/B/C)

— Patoloski prelomi, uklju¢ujuci i profilakticku upotrebu

— Losa sjedinjenja

— Nesjedinjenja

TFNA uvecanje

Indikacije:

—Kod preloma proksimalnog femura sa losim kalitetom kosti i/ili
povecanim rizikom od otkaza fiksacije na spoju implantata i kosti

Kratki TFNA (duzine 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikacije:

— Prelomi vrata femura (31-B)

— Prelomi osovine femura (32-A/B/C)

DUGI TFNA (duzine 260-480 mm)
Kontraindikacije:
— Prelomi vrata femura (31-B)

TFNA uvecanje

Kontraindikacije:

— Tumorske patologije u podru¢ju uvecanja

- Rizik od unutarzglobnog ili vaskularnog curenja cementa
— Akutni traumatski prelomi sa dobrim kvalitetom kosti

Napredni TFN — samo

Kratki TFNA (duzine 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Kratki TFNA (duZine 170 mm, 200 mm, 235 mm)

za TFNA vijak Indikacije: Kontraindikacije:
— Pertrohanterski prelomi (31-A1 i 31-A2) — Prelomi vrata femura (31-B)
— Medutrohanterski prelomi (31-A3) — Prelomi osovine femura (32-A/B/C)
—Pored toga, klinovi od 235mm indikovani su za visoke
suptrohanterske prelome
Sistemi Indikacije Indikacija—ogranicenja

UFN neprobuseni
femoralni klin CFN
kanulirani femoralni
klin

Indikacije za femoralne klinove:

Raspon dostupnih implantata za intramedularnu fiksaciju femura
povecao se tokom godina. Razlikuju se po dizajnu (sa zljebom ili bez
Zljeba, neprobuseni/kanulirani, mali/veliki  pre¢nik, stati¢ka/
dinamicka blokada), materijalu (Celik/titanijum) i tehnickoj primeni
(sa busenjem ili bez busenja). Za odredene indikacije postoji znacajno
preklapanje.

Indikacije za sve intramedularne implantate za femur:

— Prelomi osovine

— Prelomi metafize koji omogucavaju postavljanje blokadnih zavrtnja,
a time i stabilnu fiksaciju

Ogranicenja indikacija za sve intramedularne implantate za femur

— Tedka kontaminacija

— Prisustvo akutne infekcije

— Prelomi metafize koji ne dozvoljavaju adekvatno postavljanje
blokadnih zavrtnja (lokacija, preslaba kost)

- Rizik od nestabilnosti ili izmestanja fiksacije

CFN kanulirani femoralni klin — standardna blokada (TAN [legura
titanijum-aluminijum-niobijum]),  kanulirani, za postupke sa
busenjem ili bez njega):

— Svi prelomi osovine (32-A1-C3) i svi otvoreni i zatvoreni prelomi

— Slucajevi u kojima se koris¢enje vodic-zice smatra korisnim

— Pseudoartroza, nesjedinjenje

CFN kanulirani femoralni klin — standardna blokada (TAN [legura
titanijum-aluminijum-niobijum]), ~ kanulirani, za postupke sa
busenjem ili bez njega):

—Busenje treba izbegavati kod pacijenata sa povredama pluca,
velikim povredama glave, hemodinamskom nestabilnoscu,
koagulopatijom ili hipotermijom

— Pacijenti sa visestrukim traumama




Sistemi

Indikacije

Indikacija—ogranicenja

UFN neprobuseni
femoralni klin
CFN kanulirani
femoralni klin

UFN neprobuseni femoralni klin (standardna blokada - TAN,
neprobuseni, za postupke bez busenja):

— Svi prelomi osovine (AO 32-A1-C3) i svi otvoreni i zatvoreni prelomi
— Slucajevi u kojima se izbegavanje busenja smatra korisnim

— Modifikacija tretmana spoljasnjeg fiksatora.

UFN neprobuseni femoralni klin (standardna blokada - TAN,
neprobuseni, za postupke bez busenja):

- Subtrohanteri¢ni prelomi

— Pseudoartroza, nesjedinjenje

— Pacijenti sa visestrukim traumama

UFN/CFN — proksimalna blokada spiralnog seciva (TAN):
Kao i kod UFN/CFN standardne blokade, ali sa suptrohanterskim
prelomima sa netaknutim malim trohanterom

UFN/CFN - proksimalna blokada spiralnog seciva (TAN):
— Prelomi sa prelomom malog trohantera

- Pseudoartroza, nesjedinjenje osovine femura

— Pacijenti sa visestrukim traumama

UFN - tehnika ispustenog klina (TAN):
Kao i kod UFN standardne blokade, ali sa ipsilateralnim prelomom
vrata femura

UFN — tehnika ispustenog klina (TAN):

— Prelomi sa prelomom malog trohantera

- Pseudoartroza, nesjedinjenje osovine femura
— Pacijenti sa videstrukim traumama

UFN/CFN - antegradna blokada pod uglom od 130° (TAN):
Kao i kod UFN/CFN standardne blokade, ali sa suptrohanterskim
prelomima sa netaknutim malim trohanterom

UFN/CFN — antegradna blokada pod uglom od 130° (TAN):
— Prelomi sa prelomom malog trohantera

- Pseudoartroza, nesjedinjenje osovine femura

— Pacijenti sa videstrukim traumama

PFN proksimalni femoralni klin, standardni (TAN, neprobuseni, za

postupke sa busenjem ili bez busenja):

— Medutrohanterski i visoki suptrohanterski prelomi, uklj. nestabilne
prelome

— Pertrohanterske frakture

PFN proksimalni femoralni klin, standardni (TAN, neprobuseni, za
postupke sa busenjem ili bez busenja):

— Dugi suptrohanterski prelomi ili prelomi osovine

- Pseudoartroza, nesjedinjenje osovine femura

— Prelomi vrata femura (izolovani ili kombinovani)

— Pacijenti sa videstrukim traumama

PFN proksimalni femoralni klin, dugi (TAN, kanulirani, za postupke sa

busenjem ili bez budenja):

— Dugi suptrohanterski prelomi

— Pertrohanterske frakture

— Kombinovani medutrohanterski, suptrohanterski i ipsilateralni
prelomi osovine

— (Viseci) patoloski prelomi

PFN proksimalni femoralni klin, dugi (TAN, kanulirani, za postupke sa
busenjem ili bez busenja):

— Prelomi vrata femura (izolovani ili kombinovani)

- Pacijenti sa visestrukim traumama

DFN distalni femoralni klin (TAN, neprobuseni, za postupke sa
busenjem ili bez busenja):

— Prelomi 33-A1-3

— Prelomi 33-C1-2

— Prelomi osovine femura na distalnoj trecini 32-A1-C3

DFN distalni femoralni klin (TAN, neprobuseni, za postupke sa
busenjem ili bez busenja):

— Prelomi AO 33-C3

— Prelomi AO 33-B1-3

— Prelomi proksimalne osovine i suptrohanterski prelomi

Indikacije za UFN/CFN:

Neprobuseni femoralni klin (UFN) i kanulirani femoralni klin (CFN)
koriste se za stabilizaciju preloma dijafize i metafize femura. UFN se
po mogucstvu koristi sa tehnikom bez busenja, dok se CFN, posto je
kanuliran, prevashodno koristi sa tehnikom sa busenjem uz upotrebu
vodic¢-Zice.

Indikacije za UFN/CFN - blokada:

Klin se mora pazljivo umetnuti kako bi se ogranicilo remecenje boc¢ne
strane preloma (podsticanja zaceljivanja). Najpre treba blokirati
distalni kraj. Pre blokiranja proksimalnog kraja, uverite se da prelom
nije poremecen. Da bi se zatvorio bilo kakav zazor kod jednostavnog
preloma, kucanjem slic-¢eki¢cem pomerite distalno blokirani fragment
kosti unazad. Postavljanje vijaka u oba distalna otvora za blokadu
svodi deformaciju vijaka na najmanju meru. Uop3teno posmatrano,
femoralni klinovi se moraju blokirati kako proksimalno, tako i
distalno.

Aksijalno stabilni i rotaciono nestabilni prelomi mogu se blokirati
dinamicki u dugom Zzlebu (primarna dinamizacija). Aksijalno i
rotaciono nestabilni prelomi moraju se blokirati staticki, kako
proksimalno, tako i distalno. U slu¢ajevima kada se stabilnost ne

oblik blokade.

Indikacije za UFN/CFN - dinamizacija:

Kod postavljanja klinova u prelome femura, sekundarna dinamizacija
(uklanjanje stati¢ckog proksimalnog blokadnog zavrtnja) ne igra
vaznu ulogu i ne treba da se rutinski obavlja. Medutim, dinamizacija
je moguca ako je prisutno znatno remecenje. Ako ne dode do
obrazovanja kalusa u kasnijoj fazi lecenja (nakon 3 ili vise meseci),
sama dinamizacija obi¢no ne daje nikakvu korist.

Indikacije za UFN/CFN - podnosenje opterecenja:

Tip preloma, mesto preloma, stanje mekog tkiva i kvalitet kosti treba
uzeti u obzir prilikom dono3enja odluke o podnosenju opterecenja.
Delimi¢no podno3enje opterecenja (kontakt sa tabanom stopala ili
15 kg) predstavlja pocetnu situaciju podnosenja opterecenja za nogu
sa prelomom. Puno podnosenje opterecenja treba izbegavati.
Povecanje podnosenja opterecenja odredeno je tipom preloma,
mestom preloma, stanjem mekog tkiva i kvalitetom kosti, kao i
prisustvom ili odsustvom bola pri podnosenju opterecenja.




Sistemi

Indikacije

Kontraindikacije

UFN neprobuseni
femoralni klin
CFN kanulirani
femoralni klin

Indikacije za UFN/CFN:

A) Standardna blokada:

Moguce su dve konfiguracije standardne blokade:
staticka transverzalna i dinamicka transverzalna blokada
Prelomi osovine femura

B) Blokada spiralnog seciva:

Spiralno secivo obezbeduje bezbedno ucvrscenje proksimalnog
fragmenta i dobru stabilnost za patoloske ili visece

patoloske trohanterske prelome. Stati¢ki blokadni zavrtanj
moze da se koristi zajedno sa tehnikom blokade spiralnog
seciva.

Suptrohanterski prelomi

C) Tehnika ispustenog klina:

Tehnika ispustenog klina omogucava umetanje kanuliranih
vijaka u glavu femura pre ili nakon intramedularne

fiksacije preloma osovine. U slu¢ajevima okultnih preloma vrata
femura, ona omogucava i umetanje vijka u glavu femura nakon
umetanja vijka.

Ipsilateralni prelomi vrata ili osovine femura

D) Antegradna blokada pod uglom od 130°:

Kod antegradne blokade pod uglom od 130°, staticki blokadni
zavrtanj moze se po izboru dodatno koristiti.

Prelomi osovine femura ili stabilni trohanterski prelomi

Kanulirani femoralni klin (CFN)/Neprobuseni femoralni klin (UFN)
A) Standardna blokada: Nema specifi¢nih kontaindikacija.

B) Blokada spiralnog seciva: Medutrohanterski i pertrohanterski
prelomi

C) Tehnika ispustenog klina: Prelomi sa odvojenim malim
trohanterom

D) Antegradna blokada pod uglom od 130°: Prelomi sa odvojenim
malim trohanterom
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