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Navod k pouziti

Intramedularni hfebové implantaty

Pristroje spojené s timto navodem k pouziti:
Antegradni femoralni hieb (AFN)

Distalni femoralni hieb DFN

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert systém humerélnich hiebd

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Systém femoralniho rekognoskac¢niho hiebu
MultiLoc systém humeralnich hiebl

PFN Proximalni femoraini hieb

PFNA

PFNA. S doplitkem augmentace

PENA-II

Stavéci Sroub pro trochantericky fixa¢ni hieb
Suprapateldrni instrumentace pro tibidlni hieb Expert
TFN — systém titanového trochanterického fixa¢niho hrebu
TFNA - systém proximalniho femoralniho hiebu
Univerzalni hfebovy systém

Elasticky hfebovy systém z titanu / nerezové oceli
UFN Nesoustruzeny femoralni hieb CFN Kanylovany femoralni hieb
UHN/PHN Systém humerdlnich hfebd

UTN/CTN Pevny/kanylovany tibialni hreb

Pred pouzitim si prosim ddkladné prostudujte tento navod k pouziti a brozuru
spole¢nosti Synthes nazvanou ,Dulezité informace”. Ujistéte se, Ze jste dukladné
obeznameni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Intrameduldrni  hrebové implantaty sestdvaji z kovovych zajisténych hrebd,
zajisténych artrodéznich hrebl, nezajisténych pruznych hrebd, Sroubovicovych
a spirdlnich cepeli, Sroubd do kr¢ku stehenni kosti, ky¢elnich Sroubd, zaslepovacich
Sroubll, stavécich 3roubl, zavitovych stupnovitych Sroubl, proximalnich a
distélnich zajistovacich Sroubl nebo ¢epd.

Vsechny implantdty jsou baleny samostatné a k dispozici jako nesterilni a/nebo
sterilni (odpovidajici ¢islo vyrobku s pFiponou ,,S*). Srouby jsou také k dispozici ve
sterilnim zkumavkovém balenf (odpovidajici ¢islo vyrobku s pfiponou ,TS").

Dulezitd pozndmka pro zdravotni odborniky a pracovniky operac¢niho salu: Tento
navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostiedku.
Veskeré nezbytné informace naleznete na stitcich (odpovidajici chirurgicky postup,
dulezité informace a 3titek specificky pro prostredek).

Material (materialy)

Material (materialy): Standard (standardy):

Nerezova ocel 1SO 5832-1
UHMWPE I1SO 5834-2
40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanova slitina:

Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Ucel pouziti

Intramedularni hrebové implantaty jsou urcené k pouziti jako docasna fixace
a stabilizace dlouhych kosti v rznych anatomickych oblastech, jako je proximalni
femur, diafyza femuru, tibie a humeru.

Hreby pro fuzi kotniku jsou urceny pro tibiotalokalkanealni artrodézu.

Hfeby TEN a STEN se pouZzivaji jako samostatné implantaty nebo v paru pro
elastickou stabilni intramedularni fixaci (ESIN).

Indikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Kontraindikace
Viz tabulka na konci tohoto ndvodu k pouziti.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Jako u v8ech vyznamnych chirurgickych zékrokt se mohou projevit rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci piihody. Mdze dojit k mnoha rdznym reakcim, mezi nejbéznéjsi
v3ak patfi:

problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zub(, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani veetné
otokd, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, Sudeckova
nemoc, alergické reakce / hypersenzitivita kompartment syndrom a vedlejsi u¢inky
spojené s prominenci technického prostiedku, kostni srist v chybném postaventi,
pakloub.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano zarenim

Sterilni implantaty skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte prostiedek, je-li jeho obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZzivejte prostiedek, je-li jeho obal poskozen nebo pokud uplynulo datum
expirace.

Nesterilizujte opakované

Implantovatelné prostredky oznacené symbolem ,Opakované nesterilizujte” nesmi
byt opakované sterilizovany. Resterilizace implantovatelnych prostfedkld muze
zpUsobit, Ze prostfedky nebudou sterilni, nebudou splriovat specifikace vykonnosti
a/nebo ze se zméni vlastnosti materidlu.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zéakroku.

Opakované pouziti nebo obnova pouzitého prostfedku (napf. Cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku a/nebo zpasobit jeho
poskozeni, coz mlze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo zpracovani prostfedkd na jednoradzové pouziti mlze
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napt. z dGvodu pfenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mdze vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty se nesmi zpracovavat opakované. Jakykoli implantat
Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi tekutinami/latkami,
se nikdy nesmi pouzit znovu a musi s nim byt naloZzeno podle nemocni¢niho
protokolu. Pfestoze se implantaty mohou jevit jako neposkozené, mohou na nich
byt nepatrné defekty a vzory vnitiniho namahani, které mohou zpUsobit Unavu
materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Vseobecnd varovani a bezpecnostni opatifeni naleznete v sekci ,Dulezité
informace”.

Pouziti intramedularnich hrebovych implantatl u pacientl s otevienou epifyzou
muze narusit rast kosti. Pokud neni mezi specifickymi indikacemi odpovidajiciho
oznaceni uvedeno pouziti intramedularnich hfebovych implantatd u skeletalné
nezralych pacientl, nenf takové pouziti doporuceno.

K bezpec¢nostnim opatfenim specifickym pro aplikaci je nezbytné prostudovat si
pfislusné oznaceni (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného produktového
systému.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostredky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost.
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Prostiedi magnetické rezonance

Pokud byl prostfedek vyhodnocen pro pouziti v prostredi magnetické rezonance,
informace o MR budou uvedeny v rdmci oznaceni na strance
www.depuysynthes.com/ifu

Osetieni pied pouzitim prostiedku

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je ocistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
pavodni baleni. Pfed sterilizaci parou prostfedek vlozte do schvéaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynd k ¢isténi a sterilizaci uvedenymi v brozufe
spole¢nosti Synthes nazvané ,Dulezité informace”.

Vyjmuti implantatu
Vyjmuti  implantatu  viz
www.depuysynthes.com/ifu

specifické  oznaceni implantatu na  strance

Odstrariovani problému
Vsechny zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, se musi hlasit
vyrobci a odpovédnému Ufadu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient

Klinické zpracovani / obnova pouzitého prostiedku

Podrobné pokyny o zpracovani implantatd a opakovaném zpracovani
znovu pouzitelnych prostfedkd, podnosl a schranek na pfistroje jsou uvedeny
v brozufe spole¢nosti Synthes nazvané ,Dulezité informace”. Pokyny
k montazi a demontazi pfistrojd, ,, Demontaz vicedilnych pfistroji”, Ize stdhnout z
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi tekutinami/
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

sidlo.

Systémy

Indikace

Kontraindikace

Antegradni femoralni
hieb (AFN)

Standardni zajisténi AFN

Indikace pro standardni zajisténi:

- antegradni femoralni hieb se standardnim zajisténim je indikovan
pro zlomeniny diafyzy femuru:

— 32-A/B/C (s vyjimkou subtrochanterickych zlomenin 32-A [1-3].1,
32-B[1-3].1, a 32-C [1-3].1)

Rekonstrukéni zajisténi AFN

Indikace pro rekonstrukéni zajisténi:

— antegradni femoralni hieb s rekonstruk¢énim zajisténim je indikovan
pro zlomeniny diafyzy femuru v pfipadé kombinace se zlomeninou
kr¢ku femuru: 32-A/B/C kombinovana s 31-B (dvojita ipsilateralni
zlomenina)

—antegradni femoralni hieb je dale indikovan pro zlomeniny v
subtrochanterické oblasti: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1, a 32-C [1-3].1

— izolované zlomeniny kr¢ku femuru

— suprakondylitické zlomeniny (lokalizace 32)
— intertrochanterické zlomeniny

— pertrochanterické zlomeniny

Distalni femoralni
hieb DFN

Distalni femoralni hieb (DFN) je indikovan ke stabilizaci zlomenin
distalniho femuru. Mze se pouzivat i u zlomenin diafyzy, u nichz je
indikovan retrogradni pfistup (napf. ipsilateralni zlomeniny tibie
a/nebo c¢ésky, proximalni nebo distalni endoprotéza, obezita).
Ty podle klasifikace AO zahrnuiji:

Indikace

— Zlomeniny typu 33-A1 az A3
— Zlomeniny typu 33-C1 az C3.1
— Zlomeniny typu 32-A az C

— zlomeniny typu 33-B, 33-C3.2 a 33-C3.3
—proximalni zlomeniny femuru a vysoké subtrochanterické zlomeniny

Expert A2FN

Indikace pro standardni zajisténi:

Expert A2FN se standardnim zajisténim je indikovan pro zlomeniny
diafyzy femuru:

32-A/B/C (s vyjimkou subtrochanterickych zlomenin 32-A [1-3].1,
32-B[1-3].1, a 32-C [1-3].1)

Indikace pro rekonstrukéni zajisténi:

Expert A2FN s rekonstrukénim zajisténim je indikovan pro zlomeniny
diafyzy femuru v pfipadé kombinace se zlomeninou kr¢ku femuru:
32-A/B/C kombinovana s 31-B (dvojitd ipsilateraini zZlomenina)

Expert A2FN je dale indikovan pro zlomeniny v subtrochanterické
oblasti:
32-A[1-3]1, 32-B [1-3].1, a 32-C [1-3].1

— izolované zlomeniny kr¢ku femuru

— suprakondylitické zlomeniny (lokalizace 32)
— intertrochanterické zlomeniny

— pertrochanterické zlomeniny
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Systémy

Indikace

Kontraindikace

Expert ALFN

Adolescentni lateralni femoralni hfeb Expert je indikovan pro pouziti
u adolescentnich pacientll a dospélych pacientl malé postavy ke
stabilizaci:

— zlomenin diafyzy femuru

— subtrochanterickych zlomenin

— ipsilateralnich zlomenin kr¢ku/diafyzy

— bezprostiedné hrozicich patologickych zlomenin

— nesrostlych a $patné srostlych zlomenin

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

Expert HAN

Hreb Expert pro znehybnéni zadni ¢asti chodidla je indikovan k

umoznéni

tibiotalokalkanedlni artrodézy pfi lécbé:

— tézké deformace chodidla/kotniku

— artritidy

- nestability a kosternich defekttl, mimo jiné v¢etné stavd po resekci
nadoru a neuropatické osteoartropatie (Charcotova noha)

— avaskularni nekrézy hlezenni kosti

— neuspésné vymeény kloubu nebo fuze kotniku

— distalnich zlomenin tibie/nesrostlych zlomenin

— osteoartritidy

— revmatoidnf artritidy a pseudoartrozy

Hreb Expert pro znehybnénizadni ¢asti chodidla se nedoporucuje pro:
— amputovanou koncetinu

— aktivni infekci

- insuficientni plantarni fascii

Systém humeralnich
hiebl Expert

Humeralni hieb Expert: zajiSténi spiralovou cepeli nebo

Srouby

Rada indikaci pro humeralni h¥eb Expert zahrnuje zlomeniny diafyzy

humeru az zhruba 5 cm proximélné k fossa olecrani s uzavienymi

epifyzedlnimi liniemi (klasifikace AO/ASIF: A-C) pro:

- stabilni nebo nestabilni zliomeniny

—refraktury, nékteré  zlomeniny s
a pseudoartrozy

Humerdlni hieb Expert se mutze do diafyzy humeru zavadét

v antegradnim i retrogradnim sméru. Lze jej pouzivat univerzalné pro

levy nebo pravy humerus.

opozdénym  hojenim

Proximalni humeralni hieb Expert: standardni zajisténi
spiralovou cepeli

Rada indikaci pro proximalni humeralni hieb Expert zahrnuje
zlomeniny humeru u dospélych pacientdl v subkapitalni oblasti
(klasifikace AO/ASIF: A2, A3) nebo se soubéZznou avulzi vétsich
drsnatin (klasifikace AO/ASIF: mimokloubni bifokalni zlomeniny B1,

B2, B3) pro:
- stabilni nebo nestabilni zliomeniny
—refraktury, nékteré zlomeniny s opozdénym  hojenim

a pseudoartrozy
Tento postup muze byt v urcitych pfipadech vhodny i pro proximalni
kloubové zlomeniny (klasifikace AO: zlomeniny C), a to za
predpokladu, ze kupolovy Ulomek hlavy je dostate¢né velky na to,
aby se sam nezlomil. Proximalni humeraini hieb Expert se do
proximalni diafyzy humeru zavadi antegradné a muze byt pouzit
univerzalné bud pro levy, nebo pravy humerus.

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

Expert LFN

Indikace pro standardni zajisténi:

Laterdlni femoralni hreb Expert se standardnim zajisténim je
indikovan pro zlomeniny diafyzy femuru:

32-A/B/C (s vyjimkou subtrochanterickych zlomenin 32-A [1-3].1,
32-B[1-3].1, a 32-C [1-3].1)

Indikace pro rekonstruk¢ni zajisténi:

Laterdlni femoralni hreb Expert s rekonstrukénim zajisténim je
indikovan pro zlomeniny diafyzy femuru v pfipadé kombinace se
zlomeninou kreku femuru:

32-A/B/C kombinovana s 31-B (dvojita ipsilateralni zZlomenina)
Lateralni femoralni hieb je dale indikovan pro zlomeniny
v subtrochanterické oblasti:

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

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace
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Systémy

Indikace

Kontraindikace

Expert R/AFN

Indikace pro retrogradni pfistup

PFi retrogradnim pfistupu je retrogradni/antegradni femoralni hieb

Expert indikovan pro zlomeniny distalniho femuru:

- 33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C31

U zlomenin 33-C je nutné retrogradni/antegradni femordlni hieb

Expert pouzivat v kombinacis dalsimiimplantaty (nejsou vyobrazeny).

Retrogradni/antegradni femoralni hieb Expert je déle indikovan pro

zlomeniny diafyzy femuru, a to:

— 32-A/B/C (s vyjimkou 32-A[1-3].1 a 32-B[1-3].1 (subtrochanterické
zlomeniny)) v pFipadé:

— kombinace se zlomenou ¢éskou

— ipsilateralnich zlomenin femuru/tibie (floating knee)

— kombinace se zlomenym acetabulem, panvi ¢i krckem femuru

— kombinace vyse uvedenych zlomenin

— vyrazné adipozity

— téhotenstvi

— polytraumatu (pokud se
chirurgickych tyma)

Poznédmka: V pfipadé osteoporotickych kosti se silné doporucuje

volit zajisténi spiralovou Cepeli v distalnim femuru.

|é¢bou pacienta zabyvad nékolik

Indikace pro antegradni pfistup

Pri antegradnim pfistupu je retrogradni /antegradni femoralni hieb

Expert indikovan pro zlomeniny diafyzy femuru, a to:

— 32-A/B/C (s vyjimkou 32-A[1-3].1 a 32-B[1-3].1 (subtrochanterické
zlomeniny)

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

Expert TN

Tibidlni hieb Expert je indikovan pro zlomeniny diafyzy tibie i pro
zlomeniny metafyzy a urcité mimokloubni zlomeniny hlavy tibie a
pilonu tibie, a to:

—41-A2/A3

—v3ech zlomenin diafyzy

—43-A1/A2/A3

— kombinace téchto zlomenin

U téchto indikaci je nutné tibidlni hfeb Expert pouzivat v kombinaci s
dal$imi implantaty (nejsou vyobrazeny):

-41-C1/C2

—-43-C1/C2

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

Systém femoralniho
rekognoskacniho hie-
bu

Indikace pro standardni zajisténi

Rekonstrukéni femoralini heb se standardnim zajisténim je indikovan

pro zlomeniny diafyzy femuru:

—32-A/B/C (s vyjimkou subtrochanterickych zlomenin 32-A [1-3].1,
32-B[1-3].1 a 32-C [1-3].1)

Indikace rekonstruk¢niho zajisténi

Rekonstrukeni femoralni hieb Expert s rekonstrukenim zajisténim je
indikovan pro zlomeniny diafyzy femuru v pfipadé kombinace se
zlomeninou kreku femuru:

— 32-A/B/C kombinovana s 31-B (dvojita ipsilateraini zliomenina)
Rekonstrukeni femoraini hieb je dale indikovan pro zlomeniny
v subtrochanterické oblasti:

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

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

MultiLoc systém hu-
meralnich hieb

Proximalni humeralni hfeb MultiLoc (kratky)

Proximalni humeralni hfeb MultiLoc (kratky) je indikovan pro
zlomeniny proximalniho humeru, véetné:

— dvojitych chirurgickych zlomenin kreku

— trojitych zlomenin

— Ctyfnasobnych zlomenin

Humeralni hieb MultiLoc (dlouhy)

Humeralni hieb MultiLoc (dlouhy) je indikovan pro:

— zlomeniny diafyzy humeru

— zlomeniny proximalniho humeru zasahuijici do diafyzy

— kombinované zlomeniny proximalniho humeru a diafyzy humeru

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace
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Systémy

Indikace

Kontraindikace

PFN Proximalni femo-
ralni hieb

Standardni/kratky PFN

Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny

— intertrochanterické zlomeniny

— vysoké subtrochanterické zlomeniny

Dlouhy PFN

Indikace:

— nizké a prodlouzené subtrochanterické zlomeniny

— ipsilateralni trochanterické zlomeniny

— kombinace zlomenin (trochantericka oblast/diafyza)
— patologické zlomeniny

Standardni/kratky PFN

Kontraindikace:

— nizké subtrochanterické zlomeniny

— zlomeniny diafyzy femuru

— izolované nebo kombinované medialni zlomeniny kr¢ku femuru

Dlouhy PFN
Kontraindikace:
— izolované nebo kombinované medialni zlomeniny kr¢ku femuru

PFNA

PFNA kratky (délka 170 mm - 240 mm)
Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny (31-A1 a 31-A2)
— intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

— vysoké subtrochanterické zlomeniny (32-A1)

PFNA dlouhy (délka 300 mm - 420 mm)
Indikace:

- nizké a prodlouzené subtrochanterické zlomeniny
— ipsilateraini trochanterické zlomeniny

— kombinované zlomeniny (proximalniho femuru)

— patologické zlomeniny

PFNA kratky (délka 170 mm - 240 mm)

Kontraindikace:

- nizké subtrochanterické zlomeniny

- zlomeniny diafyzy femuru

— izolované nebo kombinované mediélni zlomeniny kr¢ku femuru

PFNA dlouhy (délka 300 mm - 420 mm)
Kontraindikace:
— izolované nebo kombinované mediélni zlomeniny kr¢ku femuru

PFNA. S dopliikem
augmentace

PFNA kratky (délka 170 mm - 240 mm)
Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny (31-A1 a 31-A2)
— intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

— vysoké subtrochanterické zlomeniny (32-A1)

PFNA dlouhy (délka 300 mm - 420 mm)
Indikace:

— nizké a prodlouzené subtrochanterické zlomeniny
— ipsilateralni trochanterické zlomeniny

— kombinované zlomeniny (proximalniho femuru)

— patologické zlomeniny

Augmentace PFNA

Indikace:

—augmentace PFNA je indikovdna pro tézké
zlomeniny proximalniho femuru

—perforovana cepel PFNA je rovnéz indikovana k pouziti bez
augmentace cementem

osteoporotické

PFNA kratky (délka 170 mm - 240 mm)

Kontraindikace:

— nizké subtrochanterické zlomeniny

- zlomeniny diafyzy femuru

—izolované nebo kombinované medidlni zlomeniny kr¢ku femuru

PFNA dlouhy (délka 300 mm - 420 mm)
Kontraindikace:
—izolované nebo kombinované medidlni zlomeniny kr¢ku femuru

Augmentace PFNA

Kontraindikace:

—v pfipadech, kde hrozi riziko Uniku cementu do kloubovych nebo
cévnich struktur (napf. skrz zlomeniny nebo rany, které se oteviraji
do kloubu)

— akutni Urazové zlomeniny neosteoporotické kosti

Univerzélni hiebovy
systém

— Zlomeniny tibie s kostni podporou (stabilni zZlomenina v prostredni
tfetiné tibie, a to se zajisténim nebo bez né)):

— pfi¢né zlomeniny

— kratké sikmé zlomeniny

— pseudoartrézy

Indikace pro zajistovaci metodu u zlomenin tibie bez kostni podpory

(nestabilni zlomeniny v 60 % délky tibie):

— zlomeniny v blizkosti metafyzy

— dlouhé torzni zlomeniny

— dvouetdzové zlomeniny

— tFistivé zlomeniny

— zlomeniny s kostnimi defekty

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace
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Systémy

Indikace

Kontraindikace

Elasticky hiebovy sys-
tém z titanu / nerezové
oceli

Indikace v pediatrii

Pro lé¢bu diafyzarnich a urcitych metafyzarnich a epifyzarnich

zlomenin dlouhych kosti u déti a dospivajicich osob je indikovana

elasticka stabilni intramedularni fixace (ESIN) s pouzitim titanového

elastického hiebu (TEN) nebo hiebu z nerezové oceli (STEN).

Jedné se o:

— diafyzarni a urcité metafyzarni zliomeniny dlouhych kosti

— urcité metafyzarni/epifyzarni zlomeniny (Salter Harris | a Il), mimo
jiné v¢etné zlomenin kreku radialnich kosti

—komplexni zlomeniny kli¢ni kosti (zavazné vykloubeni vcetné
zkraceni, ,plovouci rameno”)

— oteviené zlomeniny

— riziko perforace kiize na konci zlomeniny

— patologické zlomeniny

Indikace u dospélych

U dospélych pacientl se TEN pouZivd pro osteosyntézu zlomenin
kli¢ni kosti, predlokti a humeru. Jedna se o:

— diafyzarni zlomeniny dlouhych kosti hornich koncetin

— zlomeniny diafyzy kli¢ni kosti

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

UHN/PHN - systém hu-
meralnich hieb

UHN

Rada indikaci pro UHN zahrnuje zlomeniny diafyzy humeru az
zhruba 5 cm proximalné k fossa olecrani s uzavienymi epifyzeainimi
liniemi pro:

- stabilni nebo nestabilni zliomeniny

- refraktury, zlomeniny s opozdénym hojenim a pseudoartrézy

PHN

Rada indikaci pro PHN zahrnuje zlomeniny humeru u dospélych
pacientt v subkapitalni oblasti (klasifikace AO/ASIF: A2, A3) nebo se
soubéznou avulzi vétsich drsnatin (klasifikace AO/ASIF: mimokloubni
bifokalni zlomeniny B1, B2) pro:

- stabilni nebo nestabilni zliomeniny

- refraktury, zlomeniny s opozdénym hojenim a pseudoartrézy
Timto postupem mohou byt v urcitych pripadech léceny i zZlomeniny
kloubu v hlavé humeru (klasifikace AO: zlomeniny C), a to za
predpokladu, ze kupolovy tlomek hlavy je dostate¢né velky na to,
aby se sém nezlomil.

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

UTN/CTN - pevny/
kanylovany tibialni
hieb

Pevny tibialni hieb (UTN) a kanylovany tibialni hieb (CTN) se pouzivajf
k fixaci zlomenin diafyz tibie. UTN je diky svému anatomickému
prirezu vhodnéjsi pro metodu bez vystruzeni, zatimco CTN je diky
kruhovitému prifezu vhodnéjsi pro metodu s vystruzenim.

Indikace UTN

— zlomeniny typu 42-A az 42-C

— zaviené zlomeniny typu 0 az 3 (klasifikace Tscherne)

— oteviené zlomeniny typu | az llIA, 11IB a IIIC (klasifikace Gustilo)

Indikace CTN

- zlomeniny typu 42-A az 42-C

— zaviené zlomeniny typu 0 az 2 (klasifikace Tscherne)
— oteviené zlomeniny typu | az IlIA (klasifikace Gustilo)
— pseudoartrézy

- nezhojené zlomeniny

Kontraindikace UTN
— infekce

— pseudoartrézy

— nezhojené zlomeniny

Kontrandikace CTN

- infekce

— zaviené zlomeniny typu 3 (klasifikace Tscherne)

— oteviené zlomeniny typu IlIB a IlIC (klasifikace Gustilo)

PFNA-II

PFNA-II kratky (délka 170 mm - 240 mm)
Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny (31-A1 a 31-A2)
— intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

— vysoké subtrochanterické zlomeniny (32-A1)

PFNA-II dlouhy (délka 260 mm - 420 mm)
Indikace:

— nizké a prodlouzené subtrochanterické zlomeniny
— ipsilateralni trochanterické zlomeniny

— kombinované zlomeniny (proximalniho femuru)

— patologické zlomeniny

PFNA-II kratky (délka 170 mm - 240 mm)

Kontraindikace:

— nizké subtrochanterické zlomeniny

- zlomeniny diafyzy femuru

— izolované nebo kombinované medialni zlomeniny kr¢ku femuru

PFNA-II dlouhy (délka 260 mm - 420 mm)
Kontraindikace:
— izolované nebo kombinované medialni zlomeniny kr¢ku femuru

Stavéci sroub pro tro-
chantericky fix-
acni hieb

Titanovy systém Synthes pro fixaci trochanterickych hrebd (TFN) je
uréen k lé¢bé stabilnich a nestabilnich pertrochanterickych zlomenin,
intertrochanterickych ~ zlomenin, ~ zlomenin  bazélniho  kr¢ku
a kombinaci téchto zlomenin. Dlouhy TFN se dale pouziva
u subtrochanterickych zlomenin, pertrochanterickych zlomenin
souvisejicich se zlomeninami diafyzy, patologickych zlomenin
osteoporotickych  kosti  (v¢etné  profylaktického  pouziti)
v trochanterickych i  diafyzalnich  oblastech,  dlouhych
subtrochanterickych  zlomenin, proximéalnich nebo distalnich
nesrostlych zlomenin, Spatné srostlych zlomenin a revizi.

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace
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Systémy

Indikace

Kontraindikace

Suprapatelarni instru-
mentace pro tibialni
hfeb Expert

TibidIni hieb Expert je indikovan pro zlomeniny diafyzy tibie i pro
zlomeniny metafyzy a urcité mimokloubni zlomeniny hlavy tibie
a pilonu tibie, a to:

—41-A2/A3

—vsech zlomenin diafyzy

- 43-A1/A2/A3

— kombinace téchto zlomenin

U téchto indikaci je nutné tibidini hfeb Expert pouzivat v kombinaci
s dalsimi implantaty (nejsou vyobrazeny):

-41-C1/C2

—-43-C1/C2

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

TFN - systém tita-
nového trochanter-
ického fixa¢niho hiebu

Titanovy systém Synthes pro fixaci trochanterickych hiebd (TFN) je
urcen k lé¢bé stabilnich a nestabilnich pertrochanterickych zlomenin,
intertrochanterickych ~ zlomenin,  zlomenin  bazélniho  kr¢ku
a kombinaci téchto zlomenin. Dlouhy TFN se dale pouziva
u subtrochanterickych zlomenin, pertrochanterickych zlomenin
souvisejicich se zlomeninami diafyzy, patologickych zlomenin
osteoporotickych  kosti  (v¢etné  profylaktického  pouziti)
v trochanterickych i  diafyzélnich  oblastech,  dlouhych
subtrochanterickych ~ zlomenin, proximalnich nebo distélnich
nesrostlych zlomenin, Spatné srostlych zlomenin a revizi.

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace

TFNA - systém prox-
imalniho femoralniho
hiebu

TFNA kratky (délky 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny (31-A1 a 31-A2)

— intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

—235mm hreby jsou déle indikovany pro vysoké subtrochanterické
zlomeniny

TFNA DLOUHY (délka 260 mm - 480 mm)

Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny (31-A1 a 31-A2)

— intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

— zlomeniny v trochanterické oblasti (31-A1/A2/A3) zasahujici do
diafyzy

— kombinace zlomeniny v trochanterické oblasti (31-A1/A2/A3) a
zlomeniny femuru (32-A/B/C)

— patologické zlomeniny v¢etné profylaktického pouziti

— 3patné zhojené zlomeniny

- nezhojené zlomeniny

Augmentace TFNA

Indikace:

—pro zlomeniny proximélniho femuru se 3patnou kvalitou kosti
a/nebo zvysenym rizikem selhani fixace v misté kontaktu implantatu
s kosti.

TFNA kratky (délky 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikace

— zlomeniny kr¢ku femuru (31-B)

- zlomeniny diafyzy femuru (32-A/B/C)

TFNA DLOUHY (délka 260 mm - 480 mm)
Kontraindikace:
- zlomeniny kreku femuru (31-B)

Augmentace TFNA

Kontraindikace:

- patologie spojené s nadorem v oblasti augmentace
- riziko Uniku cementu do kloubu nebo cév

— akutni traumatické zlomeniny s dobrou kvalitou kosti

Pokrocily TFN - pouze
pro Sroub TFNA

TFNA kratky (délky 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikace:

— pertrochanterické zlomeniny (31-A1 a 31-A2)

— intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

—235mm hieby jsou déle indikovany pro vysoké subtrochanterické
zlomeniny

TFNA kratky (délky 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikace

- zlomeniny kreku femuru (31-B)

- zlomeniny diafyzy femuru (32-A/B/C)

Systémy

Indikace

Indikace-omezeni

UFN - femoralni hieb
do vystruzeného otvo-
ru CFN - kanylovany
femoralni hieb

Indikace pro zavedeni femoralniho hiebu:

Rada implantatd dostupnd pro intramedularni fixaci femuru se za
posledni roky rozsifila. Implantaty se lisi svym provedenim (se
Stérbinami/bez  $térbin,  nevystruzené/kanylované, maly/velky
pramér, statické/dynamické zajisténi), materidlem (ocel/titan) a
technickym vyuzitim (s vystruzenim/bez vystruzeni). Indikace se
znacné vzajemné prekryvaji.

Indikace pro viechny intramedularni implantace do femuru:

— zlomeniny diafyzy

— metafyzedrni zlomeniny, které umozriuji nasazeni zajistovacich
Sroubl a tim padem pevnou fixaci

Omezeni indikace pro viechny intrameduldrni implantace do femuru

- tézka kontaminace

- pfitomnost akutni infekce

— metafyzedrni zlomeniny, které neumoziuji adekvatni nasazeni
zajistovacich sroubd (misto, pfili slaba kost)

— riziko nestabilni nebo posunuté fixace

Kanylovany femoralni hieb CFN — standardni zajisténi (TAN [slitina

titanu, hliniku a niobul, kanylovany, pro zakroky s vystruzenim nebo

bez vystruzeni):

—vsechny zlomeniny diafyzy (32-A1-C3) a vsechny oteviené a
zaviené zlomeniny

— pripady, kdy je pouziti vodice povazovano za pfinosné

— pseudoartréza, nesrostla zlomenina

Kanylovany femoralni hfeb CFN — standardni zajisténi (TAN [slitina

titanu, hliniku a niobu], kanylovany, pro zakroky s vystruzenim nebo

bez vystruzeni):

— neprovadéjte vystruzeni u pacientl s poranénim plic, tézkymi Urazy
hlavy, hemodynamickou nestabilitou, koagulopatii nebo hypotermii

— pacienti s mnohocetnymi Urazy
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Systémy

Indikace

Indikace-omezeni

UFN - femoralni hieb
do vystruzeného otvo-
ru CFN - kanylovany
femoralni hieb

Nevystruzeny femoralni hfeb UFN (standardni zajisténi - TAN,

nevystruzené, pro zakroky bez vystruzeni):

—viechny zlomeniny diafyzy (AO 32-A1-C3) a vsechny oteviené
a zaviené zlomeniny

— pfipady, kdy je vyhnuti se vystruzeni povazovano za pfinosné

— modifikace lé¢by zevnim fixatorem

Nevystruzeny femoralni hfeb UFN (standardni zajisténi - TAN,
nevystruzené, pro zakroky bez vystruzeni):

- subtrochanterické zlomeniny

— pseudoartréza, nesrostla zlomenina

- pacienti s mnohocetnymi Urazy

UFN/CFN - proximalni zajisténi spirdlovou cepeli (TAN):

Stejné  jako u  standardniho  zajisténi  UFN/CFN, avsak
s subtrochanterickymi  zlomeninami s nedotéenym  malym
trochanterem

UFN/CFN - proximalni zajisténi spirdlovou Cepeli (TAN):
— zlomeniny se zlomenym malym trochanterem

— pseutoartréza, nesrostla zlomenina diafyzy femuru
— pacienti s mnohocetnymi Urazy

UFN - metoda Miss-A-Nail (TAN):
Stejné jako standardniho zajisténi UFN, av3ak s ipsilateralni
zlomeninou kreku femuru

UFN - metoda Miss-A-Nail (TAN):

- zlomeniny se zliomenym malym trochanterem

- pseutoartréza, nesrostla zliomenina diafyzy femuru
— pacienti s mnohocetnymi Urazy

UFN/CFN - 130° antegradni zajisténi (TAN):

Stejné  jako u  standardniho  zajisténi  UFN/CFN, avsak
s subtrochanterickymi  zlomeninami s nedoté¢enym malym
trochanterem

UFN/CFN — 130° antegradni zajisténi (TAN):

— zlomeniny se zlomenym malym trochanterem

- pseutoartréza, nesrostla zliomenina diafyzy femuru
— pacienti s mnohocetnymi Urazy

Proximalni femoralni hfeb PFN, standardni (TAN, nevystruzeny,

pro zakroky s vystruzenim nebo bez néj):

—inter- a vysoké subtrochanterické zlomeniny v¢etné nestabilnich
zlomenin

— pertrochanterické zlomeniny

Proximalni femoralni hieb PFN, standardni (TAN, nevystruzeny, pro
zakroky s vystruzenim nebo bez néj):

- dlouhé subtrochanterické nebo diafyzarni zlomeniny

- pseutoartréza, nesrostla zliomenina diafyzy femuru

- zlomeniny kreku femuru (izolované nebo kombinované)

— pacienti s mnohocetnymi Urazy

Proximalni femoralni hieb PFN, dlouhy (TAN, kanylovany, pro zakroky

s vystruzenim nebo bez néj):

— dlouhé subtrochanterické zlomeniny

— pertrochanterické zlomeniny

— kombinované inter-, subtrochanterické zlomeniny a ipsilateralni
zlomeniny diafyzy

— (bezprostiedné hrozici) patologické zlomeniny

Proximalni femoralni hieb PFN, dlouhy (TAN, kanylovany, pro zédkroky
s vystruzenim nebo bez néj):

— zlomeniny kr¢ku femuru (izolované nebo kombinované)

— pacienti s mnohocetnymi Urazy

Distalni femoraini hieb DFN (TAN, nevystruzeny, pro zakroky s
vystruzenim nebo bez né)):

— zlomeniny 33-A1-3

— zlomeniny 33-C1-2

— zlomeniny distalni tfetiny diafyzy femuru 32-A1-C3

Distalni femoralni hfeb DFN (TAN, nevystruzeny, pro zakroky s
vystruzenim nebo bez né)):

— zlomeniny AO 33-C3

— zlomeniny AO 33-B1-3

— proximalni diafyzarni a subtrochanterické zlomeniny

Indikace pro UFN/CFN:

Nevystruzeny femoralni hieb (UFN) a kanylovany femoralni hieb
(CFN) se pouzivaji ke stabilizaci diafyzedrnich a metafyzearnich
zlomenin femuru. UFN je nejlépe pouzivat nevystruzenou metodou,
zatimco CFN je diky své kanylaci pouzivan pfedevsim s vystruznou
metodou za pouziti vodice.

Indikace pro UFN/CFN - zajisténi:

HFeb je nutné zavadét opatrné, aby se omezilo riziko posuvu zlomené
strany (napomaha hojeni). Distalni konec je nutné zajistit jako prvni.
Pred zajisténim proximalniho konce se ujistéte, Zze zlomenina nenf
posunuta. Je-li nutné uzavfit mezeru v jednoduché zlomening,
dérovanym kladivkem zaklepejte distalné zajistény zlomek kosti zpét.
Nasazenim Sroubd do obou distdlnich zajistovacich otvor( se
minimalizuje moznost deformace roubu. Jako obecné pravidlo plati,
ze femoralni hieby musi byt zajistény proximalné i distalné.

Osové stabilni a rota¢né nestabilni zlomeniny zle v dlouhém otvoru
zajistit dynamicky (primarni dynamika). Osové a rota¢né nestabilni
zlomeniny je nutné zajistit staticky, a to proximalné i distalné.
V pripadech, kdy neni mozné posoudit stabilitu nebo je jeji posouzeni
obtizné, je vzdy nutné zvolit restriktivnéjsi zplsob zajistént.

Indikace pro UFN/CFN - dynamizace:

Béhem hiebovani femoralnich zlomenin nehraje sekundarni
dynamizace (odstranéni statického zajistovaciho Sroubu) dulezitou
roli a neméla by byt provadéna jako samozfejmost. V pfipadé
vyznamného posuvu je viak moznad dynamizace. Nevytvofi-li se
v pozdéjsi fazi lécby kalus (po 3 mésicich nebo pozdéji), samotna
dynamizace obvykle nebyva pfinosna.

Indikace pro UFN/CFN - zatizeni:

Prirozhodovani o zatizeni je nutné vzit v vahu typ a misto zlomeniny,
stav mékké tkané a kvalitu kosti. Pro zatizeni zlomené nohy je
vychozim bodem ¢astecné zatizeni (kontakt s ploskou chodidla nebo
15 kg). Uplné zatéZovani by se nemélo provadét. O zvysovani zatizeni
se rozhoduje podle typu a mista zlomeniny, stavu mékké tkané
a kvality kosti a také podle pritomnosti ¢i nepfitomnosti bolesti
béhem zatézovani.
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Systémy Indikace

Kontraindikace

Nevystruzeny femoral- Indikace pro UFN/CFN:

ni hifeb UFN, kanylo- A) Standardni zajistént:

vany femoralni hieb Nabizejf se dvé moznosti konfigurace standardniho zajisténi:

CFN statické transverzni a dynamické transverzni zajisténi
Zlomeniny diafyzy femuru

B) Zajisténi spiralovou Cepeli:

Spirdlovd  Cepel  zajistuje  bezpe¢nou fixaci  proximalniho
Ulomku a dobrou stabilitu u patologickych nebo bezprostredné
hrozicich patologickych subtrochanterickych zlomenin.
Staticky zajistovaci Sroub Ize pouzivat spole¢né s metodou zajisténi
spirdlovou Cepeli.

Subtrochanterické zlomeniny

C) Metoda Miss-A-Nail:

Metoda Miss-A-Nail povoluje zavedeni kanylovanych 3roubt to hlavy
femuru pred nebo bezprostredné po indramedularni fixaci zZlomeniny
diafyzy. V pfipadech okultnich zlomenin kr¢ku femuru také umoziuje
zavedeni Sroubl do hlavy femuru po zavedeni hiebu.

Ipsilateralni zlomeniny kr¢ku/diafyzy

D) 130° antegradni zajisténi:

PFi 130° antegradnim zajisténi je mozné navic pouzit staticky
zajistovaci sroub.

Zlomeniny kr¢ku femuru nebo stabilni subtrochanterické zliomeniny

Kanylovany femoralni hieb (CFN)/ nevystruzeny femoralni hieb (UFN)

A) Standardnf zajisténi: Zadné konkrétni kontraindikace.

B) Zajisténi spirdlovou Cepeli: Inter- a pertrochanterické zlomeniny

C) Metoda Miss-A-Nail: Zlomeniny s ulomenym malym trochanterem

D) 130° antegradni zajisténi: Zlomeniny s ulomenym malym
trochanterem

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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