Navod k pouziti

Systém proximalnich femoralnich hfebd TFN-ADVANCED

Tento navod k pouZiti neni uréen pro
distribuci v USA

Ne v3echny produkty jsou aktuainé dostupné
na vsech trzich

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

Vytisténo dne: Apr 27, 2022

(#) DePuySynthes

0 J

© Synthes GmbH 2022. V3echna prava vyhrazena. SE_793148 AD 04/2022



Navod k pouziti

TFNA, & 9 mm, dlouhy

TFNA, & 11 mm, dlouhy

Pravy Levy Délka (mm) Uhel femorélniho Pravy Levy Délka (mm) Uhel femoralniho
kreku kreku
04.037.916S 04.037.917S 260 125° 04.037.120S 04.037.121S 300 125°
04.037.918S 04.037.919S 280 125° 04.037.122S 04.037.123S 320 125°
04.037.920S 04.037.921S 300 125° 04.037.124S 04.037.125S 340 125°
04.037.922S 04.037.923S 320 125° 04.037.126S 04.037.127S 360 125°
04.037.924S 04.037.925S 340 125° 04.037.128S 04.037.129S 380 125°
04.037.926S 04.037.927S 360 125° 04.037.130S 04.037.131S 400 125°
04.037.928S 04.037.929S 380 125° 04.037.132S 04.037.133S 420 125°
04.037.930S 04.037.931S 400 125° 04.037.134S 04.037.135S 440 125°
04.037.932S 04.037.933S 420 125° 04.037.136S 04.037.137S 460 125°
04.037.934S 04.037.935S 440 125° 04.037.138S 04.037.139S 480 125°
04.037.936S 04.037.937S 460 125° 04.037.150S 04.037.151S 300 130°
04.037.938S 04.037.939S 480 125° 04.037.152S 04.037.153S 320 130°
04.037.946S 04.037.9475S 260 130° 04.037.154S 04.037.155S 340 130°
04.037.948S 04.037.949S 280 130° 04.037.156S 04.037.157S 360 130°
04.037.950S 04.037.951S 300 130° 04.037.158S 04.037.159S 380 130°
04.037.952S 04.037.953S 320 130° 04.037.160S 04.037.161S 400 130°
04.037.954S 04.037.955S 340 130° 04.037.162S 04.037.163S 420 130°
04.037.956S 04.037.957S 360 130° 04.037.164S 04.037.165S 440 130°
04.037.958S 04.037.959S 380 130° 04.037.166S 04.037.167S 460 130°
04.037.960S 04.037.961S 400 130° 04.037.168S 04.037.169S 480 130°
04.037.962S 04.037.963S 420 130° 04.037.180S 04.037.181S 300 135°
04.037.964S 04.037.965S 440 130° 04.037.182S 04.037.183S 320 135°
04.037.966S 04.037.967S 460 130° 04.037.184S 04.037.185S 340 135°
04.037.968S 04.037.969S 480 130° 04.037.186S 04.037.187S 360 135°
TENA, & 10 mm, dlouhy 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
) ) ) | . 04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Pravy Levy Délka (mm) Ergeklufemoralmho 04.037.1925 04.037.1935 420 135°
04.037.0165 04.037.0175 260 125° 04.037.194S 04.037.195S 440 135°
04.037.0185 04.037.0195 280 1250 04.037.196S 04.037.197S 460 135°
04.037.0205 04.037.0215 300 1250 04.037.198S 04.037.199S 480 135°

04.037.0225 04.037.0235 320 125° TENA, & 12 mm, dlouhy

04.037.0245 04.037.0255 340 125° Pravy Levy Délka (mm) Uhel femoréalniho
04.037.026S 04.037.027S 360 125° kr¢ku
04.037.028S 04.037.029S 380 125° 04.037.220S 04.037.221S 300 125°
04.037.030S 04.037.031S 400 125° 04.037.222S 04.037.223S 320 125°
04.037.032S 04.037.033S 420 125° 04.037.224S 04.037.225S 340 125°
04.037.034S 04.037.035S 440 125° 04.037.226S 04.037.2275S 360 125°
04.037.036S 04.037.037S 460 125° 04.037.228S 04.037.229S 380 125°
04.037.038S 04.037.039S 480 125° 04.037.230S 04.037.231S 400 125°
04.037.046S 04.037.047S 260 130° 04.037.232S 04.037.233S 420 125°
04.037.048S 04.037.049S 280 130° 04.037.234S 04.037.235S 440 125°
04.037.050S 04.037.051S 300 130° 04.037.236S 04.037.237S 460 125°
04.037.052S 04.037.053S 320 130° 04.037.238S 04.037.239S 480 125°
04.037.054S 04.037.055S 340 130° 04.037.250S 04.037.251S 300 130°
04.037.056S 04.037.057S 360 130° 04.037.252S 04.037.253S 320 130°
04.037.058S 04.037.059S 380 130° 04.037.254S 04.037.255S 340 130°
04.037.060S 04.037.061S 400 130° 04.037.256S 04.037.257S 360 130°
04.037.062S 04.037.063S 420 130° 04.037.258S 04.037.259S 380 130°
04.037.064S 04.037.065S 440 130° 04.037.260S 04.037.261S 400 130°
04.037.066S 04.037.067S 460 130° 04.037.262S 04.037.263S 420 130°
04.037.068S 04.037.069S 480 130° 04.037.264S 04.037.265S 440 130°
04.037.266S 04.037.2675S 460 130°
04.037.268S 04.037.269S 480 130°
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TFNA, & 14 mm, dlouhy

Pravy Levy Délka (mm) Uhel femoréalniho
kreku
04.037.450S 04.037.451S 300 130°
04.037.452S 04.037.453S 320 130°
04.037.454S 04.037.455S 340 130°
04.037.456S 04.037.457S 360 130°
04.037.458S 04.037.459S 380 130°
04.037.460S 04.037.461S 400 130°
04.037.462S 04.037.463S 420 130°
04.037.464S 04.037.465S 440 130°
04.037.466S 04.037.467S 460 130°
04.037.468S 04.037.469S 480 130°

TFNA, kratky, délka 170 mm

Pravy Prdim. (mm) Uhel femoralniho kreku
04.037.912S 9 125°
04.037.942S 9 130°
04.037.972S 9 135°
04.037.012S 10 125°
04.037.042S 10 130°
04.037.072S 10 135°
04.037.112S " 125°
04.037.142S " 130°
04.037.172S 11 135°
04.037.212S 12 125°
04.037.242S 12 130°
04.037.272S 12 135°

TFNA, kratky, délka 200 mm

Pravy Prdim. (mm) Uhel femoralniho kreku

04.037.913S 9 125°

04.037.943S 9 130°

04.037.973S 9 135°

04.037.013S 10 125°

04.037.043S 10 130°

04.037.073S 10 135°

04.037.113S " 125°

04.037.143S i 130°

04.037.173S 1 135°

04.037.213S 12 125°

04.037.243S 12 130°

04.037.273S 12 135°

TFNA, kratky, délka 235 mm

Pravy Levy Délka (mm) Uhel femoralniho
kr¢ku

04.037.914S 04.037.915S 9 125°

04.037.944S 04.037.945S 9 130°

04.037.974S 04.037.975S 9 135°

04.037.014S 04.037.015S 10 125°

04.037.0445S 04.037.045S 10 130°

04.037.074S 04.037.075S 10 135°

04.037.114S 04.037.115S 1" 125°

04.037.144S 04.037.145S " 130°

04.037.174S 04.037.175S " 135°

04.037.214S 04.037.215S 12 125°

04.037.244S 04.037.245S 12 130°

04.037.274S 04.037.275S 12 135°
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Srouby TFNA*

Délka (mm) Délka (mm)
04.038.070 70 04.038.105 105
04.038.075 75 04.038.110 110
04.038.080 80 04.038.115 115
04.038.085 85 04.038.120 120
04.038.090 90 04.038.125 125
04.038.095 95 04.038.130 130
04.038.100 100
Spiralové cepele TFNA*

Délka (mm) Délka (mm)
04.038.270 70 04.038.305 105
04.038.275 75 04.038.310 110
04.038.280 80 04.038.315 115
04.038.285 85 04.038.320 120
04.038.290 90 04.038.325 125
04.038.295 95 04.038.330 130
04.038.300 100
Spiralové cepele TFNA, perforované

Délka (mm) Délka (mm)
04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.038.375S 75 04.038.410S 110
04.038.380S 80 04.038.415S 115
04.038.385S 85 04.038.420S 120
04.038.390S 90 04.038.425S 125
04.038.395S 95 04.038.430S 130
04.038.400S 100
Srouby TFNA, perforované

Délka (mm) Délka (mm)
04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.038.200S 100
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Zajistovaci sroub pro medularni hieby, & 5 mm*

Délka (mm) Délka (mm)

04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64

Zajistovaci Sroub

pro medularni hieby, nizkoprofilovy, & 5 mm*

Délka (mm) Délka (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 15
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64
Koncovky

Délka (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15
Matice a podlozky
04.045.780S Podlozka & 14/7
04.045.781S Matice & 14
04.045.782S Podlozka & 17,5/11,8
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Implantaty TFNA mohou byt aplikovany také pomoci vhodnych nastroji a sady
nasledujicich kompatibilnich sroub:

Zajistovaci Sroub Stardrive® & 5 mm*

Délka (mm) Délka (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100
Koncovky

Délka (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

* K dispozici v nesterilnim i sterilnim baleni. Pokud si prejete objednat sterilni
produkt, pfidejte ke katalogovému ¢islu pismeno ,S".

Produkty dodavané jako nesterilni a sterilni Ize rozlisit pomoci pfipony ,S” pfidané
k ¢islu polozky v pfipadé sterilnich produktd.

Srouby jsou také k dispozici ve sterilnim zkumavkovém baleni (odpovidajici ¢islo
vyrobku s pfiponou ,TS").

Oznaceni délky Sroubt jsou nastavena tak, aby odpovidala hodnotadm, které zméri
méFici nastroje, a nemusi nutné odpovidat skutecné celkové délce daného Sroubu.

Uvod

Systém proximalnich femoralnich hiebd TFN-Advanced® (TFNA) sestava z kanylo-
vanych femoralnich hfebd, spirdlovych ¢epeli nebo 3roubt, koncovek a zajidtova-
cich Sroubd. Hieb TFNA je anatomicky vytvarovan a zuzuje se na nominalni pramér
9, 10, 11, 12 nebo 14 mm. Proximalni zajistovaci otvor se pfizpUGsobi Ghldm v roz-
sahu 125°-135°. Hreby TFNA jsou k dispozici v kratkych délkach (170-235 mm)
a dlouhych délkach (260-480 mm). Varianty s délkou 235 mm a vice jsou k dispo-
zici jako prava nebo leva verze. TFNA je kompatibilni s komer¢né dostupnymi
4,9 mm zajistovacimi vruty Synthes a/nebo 5,0 mm zajistovacimi rouby. Tento
systém je vyroben ze slitiny titanu a dodava se ve sterilnim i nesterilnim obalu.
Dostupna je také varianta TFNA s cementovou augmentaci ¢epele TFNA (perforo-
vané ¢i neperforované) a Sroubu TFNA (perforovaného ¢&i neperforovaného).

Dulezita poznamka pro Iékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje v3echny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si prectéte tento navod k pouziti a pfirucku ,Dalezité informace”
spole¢nosti Synthes (SE_023827). Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym
chirurgickym postupem.

Materialy
Prostiedek/ Material(y) Norma/normy
prostiedky
Hreby Slitina titanu ASTM F2066
Ti-15Mo (TiMo)
Hreby (zajistovaci Titanova slitina I1SO 5832-11
mechanismus), Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F1295
koncovky, prvky s hlavici
(spiralové cepele
a srouby), zajistovaci
Srouby, matice
Hreby (zajistovaci 40Co0-20Cr-16Fe-15Ni- ISO 5832-7
mechanismus) 7Mo (Elgiloy) ASTM F1058
Podlozky TiCP I1SO 5832-2
ASTM F67
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Zamysleny ucel
Implantaty proximalnich femoralnich hrebl — veetné implantatt TFNA — jsou urce-
ny k docasné fixaci a stabilizaci proximalniho femuru a téla femuru.

Indikace

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

— Pertrochanterické fraktury (31-A1 a 31-A2)

— Intertrochanterické fraktury (31-A3)

— 235 mm heby jsou navic urceny pro vysoké subtrochanterické fraktury

TFNA DLOUHY (délky 260 mm - 480 mm)

— Pertrochanterické fraktury (31-A1 a 31-A2)

— Intertrochanterické fraktury (31-A3)

— Fraktury trochanterické oblasti (31-A1/A2/A3) s diafyzarni extenzi

— Kombinované fraktury trochanterické oblasti (31-A1/A2/A3) a téla femuru
(32-A/B/C).

— Patologickeé fraktury, v¢etné profylaktického pouziti

— Zhojeni ve 3patném postaveni

— Paklouby

AUGMENTACE TFENA
— Pro fraktury proximalniho femuru se Spatnou kvalitou kosti a/nebo zvy3enym
rizikem nedostatec¢né fixace na rozhrani implantat/kost.

Indikace a kontraindikace ,injektovatelného kostniho cementu TRAUMACEM™
V+", ,sady injek¢ni stiikacky TRAUMACEM V+“ a ,injek¢ni kanyly TRAUMACEM
V+" najdete v odpovidajicim ,navodu k pouziti”.

Kontraindikace

TENA KRATKY (délky 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Fraktury femoralniho kr¢ku (31-B)

— Fraktury téla femuru (32-A/B/C)

TFNA DLOUHY (délky 260 mm - 480 mm)
— Fraktury femoralniho kr¢ku (31-B)

AUGMENTACE TFNA
— Riziko Uniku cementu do kloubl nebo cév
— Akutni traumatické fraktury s dobrou kvalitou kosti

Cilova skupina pacientt
Implantaty TFNA je doporuc¢eno pouzivat u pacientl s dozralym skeletem.

Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti sédm o sobé neposkytuje dostatecnou kvalifikaci k primému
pouziti prostfedku ¢i systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery
ma zkudenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napt. chirurgy, lékari, personalem operac¢niho salu a osobami zapojenymi do pfipra-
vy prostiedku. Veskery personal, ktery s timto prostfedkem bude zachazet, musi byt
dokonale obezndmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a ¢asti ,Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes (SE_023827).

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekdavané klinické prinosy internich fixa¢nich prostfedkd, jako jsou implantaty
TFNA, pokud jsou pouzity podle nadvodu k pouziti a doporucené techniky, jsou
nasledujicf:

— Stabilizace segmentu kosti a usnadnénf hojeni

— Obnoveni anatomického usporadani a funkce koncetiny
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Funkéni charakteristiky prostredku

TENA je urcen ke snizeni rizika pooperac¢nich komplikaci spojenych s frakturami
kycle zajisténim chirurgickym moznosti na zvyseni stability ve slabych kostech,
zlep3eni anatomického souladu a zvy3eni pevnosti implantatu. Je také navrzen, aby
poskytoval $kalu moznosti na podporu chirurgickych preferenci a anatomickych
struktur pacienta zahrnujici i vybér augmentovatelnych prvka s hlavici (¢epele nebo
Sroubu), rznych zamykacich moznosti nebo 3kaly velikosti hiebu.

Obecné poznamky:

— Tyto implantaty jsou urceny k docasné fixaci. Pokud konsolidace kosti nebude
dostate¢na, mize postupné dojit k selhani systému.

— Implantaty mohou selhavat riznymi zpUsoby vcetné zlomeni.

- Na riziko selhani implantatu ma vliv nékolik faktord, napfiklad repozice fraktury,
chirurgicka technika, obezita, mira fyzické aktivity a zatézovani, vznik pakloubu
nebo prodlouzené hojeni. Chirurgové tyto faktory museji zohlednit béhem
operace, aby srlstani kosti probihalo spravné. K témto selhdnim mize dojit po
operaci, coz mize vyzadovat jeji zopakovan.

— Cilem pooperacni péce musi byt podpora hojeni kosti.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

— Poskozeni kosti v¢etné peroperacnich a postoperacnich fraktur kosti, osteolyzy
¢i nekrézy kosti

- Poskozenf zivotné dulezitych organl nebo okolnich struktur

— Embolie

- Infekce

— Poranéni uzivatele

— Zhojeni ve $patném postaveni / paklouby

— Neurovaskularni poskozenf

- Bolest ¢i diskomfort

— Spatné kloubni mechanika

- Poskozeni mékkych tkani (v¢etné kompartment syndromu)

PFiznaky vyplyvajici z pohybu, uvolnéni, ohnuti, vyhfeznuti nebo zlomeni implantatu

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilnf prostiedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho exspirace.

Prostfedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti, nebo na
pouziti u jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo klinickd obnova (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit jeho poskozeni, coz
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani prostredkl k jednorazové-
mu pouziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu
infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo
dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit inavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

Obecna rizika spojend s chirurgickym zakrokem nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana. Dal3i informace naleznete v pfiruc¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti
Synthes (SE_023827).

Durazné se doporucuje, aby implantaci implantatt TFNA provadéli pouze chirurgo-
vé, ktefi jsou obezndmeni s obecnou problematikou traumatologie a schopni
zvladnout chirurgické zakroky specifické pro tento produkt. Implantace musi pro-
béhnout v souladu s pokyny doporuceného chirurgického postupu. Za spravné
provedeni operace odpovida chirurg.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace vzniklé v dlsledku nespravné diagno-
zy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implanta-
tu anebo operacnich technik, omezeni |écebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

VAROVANI

— Je zasadni, aby byl vybran takovy implantat, ktery odpovida potfebam anatomie
pacienta a podobé jeho zranéni.

— Hreb TFNA u pacientl s komplexnimi nestabilnimi zlomeninami nesmi byt pIné
zatézovan, dokud pomoci kontrolnich rentgenovych snimkd nebude potvrzeno
dostatecné zhojeni kosti.

— Meély by také byt zvazeny stavy, které vystavuji kost a implantat nadmérné zatézi,
jako napf. tézka obezita nebo degenerativni onemocnéni. Lékaf musi
rozhodnout, zda je pouziti téchto prostfedkd vhodné i za zminénych stavl
s prihlédnutim k moznym rizik&m a klinickym pfinosiim pro pacienta.

— Pouziti téchto prostfedkd neni doporuceno, pokud se u pacienta vyskytuje sys-
témova infekce, infekce v predpokladaném misté implantace nebo pokud byla
u pacienta prokazana alergie nebo hypersenzitivita na kterykoli z materidld im-
plantatu.

— Lékar by mél zvazit kvalitu kostni tkdné pacienta, aby se ujistil, Ze umozni dosta-
te¢nou fixaci a podpofi hojent.

— Narudend vaskularita v pfedpokladaném misté implantace mdze branit dostatec-
nému zhojeni a mlze proto predstavovat ddvod k vylouceni pouziti tohoto
¢i jiného ortopedického implantatu.

— Lékar by mél zohlednit zvyseni medularniho tlaku, ke kterému dochézi pfi zava-
déni medularniho hfebu nebo vystruzovani. Zpusobuje uvolnéni rizného mnoz-
stvi kostni dfené a tuku do Zilniho krevniho fecisté.

— Neprovadéjte augmentaci, unikaji-li kontrastni latky do kloubu.

— K snizeni rizika tepelného poskozeni sousedni chrupavcité tkané se doporucuje
minimalni vzdalenost 6 mm.

— V pripadé, Ze existuje nebezpeci uniku cementu do kloubu, 3térbiny fraktury
nebo Zzilniho systému, ihned ukoncete aplikaci injekce.

— Pokud se extravazovany cement pfizplsobi stavbé kycelniho kloubu, nemusi byt
odstranén. Pokud se ale nepfizplsobi a méa abrazivni vlastnosti nebo poskozuje
povrch kloubd, pak bude zapottebi vytlaceny cement odstranit.

— K odstranéni extrudovanych kust cementu ma o3ettujici Iékaf moznost provést
artroskopii kycelniho kloubu, artroplastiku nebo otevienou artrotomii. Doba
odstranénf je na uvazeni lékare po pfislusném posouzeni pacienta.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Dalsi bezpec¢nostni opatieni tykajici se jednotlivych krokl chirurgického zakroku
naleznete v ¢asti Specialni pokyny k operaci.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 a ASTM F2119-07

Neklinické testovani scénafe nejhorsiho pfipadu v systému MR 3 T neodhalilo zad-
nou relevantni torzi nebo posun konstruktu v experimentalné zméreném prostoro-
vém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vy¢nival asi
169 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testova-
ni bylo provedeno na systému MRI o sile 3 T.

Zahftivani indukované vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani podle scénare nejhorsiho pfipa-
du vedlo k maximalnimu narUstu teploty 0 9,5 °C s pradmérnym zvy3enim teploty
06,6 °C (1,5 T) a maximalnim zvysenim teploty o 5,9 °C (3 T) za podminek MR
pomoci vysokofrekvencnich civek (celotélovy mérny absorbovany vykon [SAR]
2 W/kg po dobu 6 minut [1,5 T] a 15 minut [3 TI).
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Bezpecnostni opatreni:

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny nérlist teploty

u pacienta zavisi na rtznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekven¢ni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem

na nasledujici skute¢nosti:

- Doporucuje se diikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonan-
ci's ohledem na vnimanou teplotu a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatt pouzival sys-
tém magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény
mérny absorbovany vykon (SAR) musi byt co nejvice omezen.

— Pouziti ventila¢niho systému muze dale pfispét ke snizeni teplotniho narGstu
v téle pacienta.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte veskeré pa-
vodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je
vlozte do schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny k ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfi-
ru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes (SE_023827).

Sterilni prostfedek:

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni. Vyrobky z obalu vyjimejte aseptickym zpQ-
sobem.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen.

Odstranéni implantatu
Pokud lékaf rozhodne o vyjmuti implantatu, je nutné dodrzet nasleduji postup:

1. Opatrné odpreparujte mékké tkané a ozfejméte koncovku. Vyjméte koncovku
upevnovacim sroubovakem Synthes.

2. Opatrné odpreparujte mékké tkané a ozfejméte hlavicky sroubd. Pokud je hla-
vicka Sroubu zarostld nebo ma poskozenou drazku, je mozné Sroub vyjmout
pomoci dalsich volitelnych nastroj, napf. pomoci kyrety a ostrého haku na
vycisténi drazky od tkané nebo pomoci extrak¢niho dfiku a konického extrake-
niho Sroubu na odstranéni 3roubl s poskozenou drazkou. Vyjméte vsechny
zajistovaci srouby.

3. Zasroubujte extrak¢ni sroub do hiebu.

. Odpoijte zajistovaci mechanismus a odstrarite spiradlovou ¢epel nebo 3roub.

5. Vyjméte hteb.

~

Odstrafiovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny k pfipravé implantatd a obnové opakované pouzitelnych
prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes (SE_023827).

Informace o skladovani a manipulaci souvisejici se zafizenim

A Pozor, prectéte si ndvod k pouziti.

Dalsi informace specifické pro prostiedek

Referen¢ni ¢islo
Cislo $arze

“ Vyrobce
g Datum exspirace
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Likvidace

Pokud byl implantéat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

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

Specialni pokyny k operaci

1. Umistéte pacienta do dekubitni polohy na boku nebo vleze na zada na stdl
urteny pro pacienty s frakturami nebo operacni stdl propoustéjici rentgenové
zafeni. Umistéte zesilova¢ obrazu tak, aby umoznoval vizualizaci proximalniho
femuru v obou AP a laterdlni roviné.

2. Reponuijte frakturu.

Bezpecnostni opatieni: Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé
spoje, které mohou propichnout ¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.
Bezpecnostni opatieni: Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované fezaci
nastroje vyhazujte do schvalené nadoby na ostry odpad.

3. Urcete CCD uhel.

4. Uréete délku a pramér hiebu.
Zmérte pomoci radiografického pravitka.
Jiny zpUsob: Délka hfebu mize byt také uréena pomoci vystruzovaci tyce.

5. Stanovte misto vstupu hiebu.

Provedte podéiny fez proximalné k velkému trochanteru. V pfedozadnim (AP) zob-
razeni je bod zavedeni hiebu na 3pic¢ce anebo mirné zboku od 3picky velkého tro-
chanteru, v zakfiveném prodlouzeni do medulédrni dutiny. To predstavuje bod,
5° bo¢né od osy téla femuru, méreno od bodu tésné pod malym trochanterem,
kdyz je ml Ghel hiebu 5°.

6. Zaved'te vodici drat.
Ovérte umisténi vodiciho dratu v AP i lateraini roviné. Zavedte do hloubky pfiblizné
15 cm.

7. Oteviete kanal.

Zaved'te kanylovany vrtaci bit pres vodici drat a ochranné pouzdro do kosti a vrtej-
te az po zaradzku.

Bezpecnostni opatreni: Vodici draty jsou pfedméty na jedno pouziti, nepouzivejte
je opakované.

Volitelné: Otevrete kanadl pomoci dutého vystruzniku.

Bezpecnostni opatfeni: Béhem postupu sledujte hloubku vrtdku pomoci
zesilovace obrazu.

8. Volitelné: Vystruzte medularni kanal.
Volitelné: Ochranna trubice vystruzniku maze byt pouzita jako pomucka pfi ochra-
né proximalni metafyzy béhem vystruzeni.

9. Sestavte zavadéci nastroje.

Prizplisobte geometrii zavadéci rukojeti hiebu. Prostréte spojovaci Sroub zavadéci
rukojeti az do hrebu. Sestavu utdhnéte 3estihrannym 3roubovékem s kulovou
hlavou.

Bezpecnostni opatfent: Ujistéte se, zda je spojeni hfebu a zavadéci rukojeti dosta-
te¢né pevné (v pfipadé potreby znovu utahnéte).

Bezpecnostni opatieni: Zamérovaci rameno k zavadéci rukojeti zatim nepfipojujte.
Bezpecnostni opatieni: Pokud zvolite 235 mm hreb nebo del3i, opakované ovérte,
Ze montujete spravny hieb (pravy nebo levy).

10. Zaved'te hieb.

Pomoci zesileni obrazu ovéfte redukci fraktur a ru¢né zavedte hieb co nejdale.
K manipulaci hfebu pres frakturu pouZijte zavadéci sestavu.

Volitelné: Abyste mohli pouzit kladivo, pfisroubujte zatloukaci koncovku na hybrid-
ni zavadéci rukojet. Sledujte $picku hfebu pomoci zesileni obrazu.

Bezpecnostni opatfeni: Pouzijete-li slabé udery, mize se kladivo také pouzit
s vodi¢em kladiva na povytazeni hiebu, pokud byl hieb zaveden trochu hloubégji.
Bezpecnostni opatfeni: Ovéfte, ze je hieb pevné pfipojen k zavadéci rukojeti,
protoze udery kladiva mohou zpUsobit povoleni spojen.

11. Zkontrolujte hloubku zavedeni hiebu a anteverzi.
Zkontrolujte hloubku zavedeni hiebu a polohu pro spiralovou ¢epel / Sroub. Upravte
otoceni hiebu.

12. Vlozte zavadéci pouzdro.

Bezpecnostni opatreni: Distalni zub zavadéciho pouzdra ma lezet na laterainim
kortexu. Neutahujte ho na kortex pfilis, protoze to mlze ovlivnit pfesnost zaméro-
vaci soustavy.
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Bezpecnostni opatfeni: Poskozeni hiebu béhem jakéhokoli kroku frézovani spirdlo-
vé Cepele ¢i droubu a dal3i faktory jako repozice fraktur, chirurgicka technika, obe-
zita, mira fyzické aktivity a zatézovani, vznik pakloubu nebo prodlouzené hojeni
mohou ovlivnit pevnost hiebu a zvysit riziko jeho zlomeni.

13. Vlozte vodici drat pro spiralovou cepel / Sroub.

Bezpecnostni opatfeni: Musi-li byt opravena poloha hrebu kvuli lepsimu umisténi
vodiciho dratu, odstrarite sestavu zavadéciho pouzdra a upravte ji pomoci zavadé-
ci rukojeti. V pripadé potreby provedte novy fez pro vlozeni zavadéciho pouzdra.
PFi této Upravé netahejte za zavadéci pouzdro ani elektricky dotahovac, protoze
by to mohlo ovlivnit pfesnost zaméreni.

Bezpecnostni opatreni: Poskozeni hiebu béhem jakéhokoli kroku frézovani spirélo-
vé Cepele ¢i Sroubu a dal3i faktory jako repozice fraktur, chirurgicka technika, obe-
zita, mira fyzické aktivity a zatézovani, vznik pakloubu nebo prodlouzené hojeni
mohou ovlivnit pevnost hfebu a zvysit riziko jeho zlomeni.

Bezpecnostni opatieni: Vodici draty nepouzivejte opakované, protoze se béhem
prvniho pouziti mohou ohnout. Pokud se vodici drat béhem zavadéni deformuje,
pouzijte novy a deformovany vodici drat zlikvidujte.

Bezpecnostni opatfeni: Vodici drat pro cepel nebo 3roub vkladejte opatrné, aby
nedoslo k proniknuti vodiciho dratu do kloubu. Proniknuti kloubnim povrchem
je kontraindikaci pro augmentaci cepele nebo 3roubu.

14. Zmérte délku spiralové cepele / Sroubu.

15. Oteviete lateralni kortex za ucelem zavedeni spiralové c¢epele / Sroubu.
Bezpecnostni opatieni: BEhem postupu sledujte hloubku vrtdku pomoci zesilovace
obrazu.

16. Moznost A: Zavedeni spiralové cepele.

Bezpecnostni opatfeni: Béhem zavedeni spirélové Cepele se musi pro sledovani
polohy pouZzit zesilovac obrazu.

Bezpecnostni opatrent: Pfi zavadéni spirdlové ¢epele se ujistéte, Ze je vodici drat na
misté, aby nedoslo k ucpani pfi kanylaci, coz by omezilo volitelny postup augmentace.

17. Moznost B: Zavedeni Sroubu.

Bezpecnostni opatieni: Na zavitniku neni zarazka, proto doporucujeme sledovat
zavadéni pomoci nasledujicich metod:

— Sledujte hloubku pomoci zesilovace obrazu.

— Sledujte pfislusné déleni téla nastroje ve vztahu k zavadécimu pouzdru.
Bezpecnostni opatfeni: Béhem zavedeni Sroubu se musi pro sledovani polohy po-
uzit zesilovac obrazu.

Bezpecnostni opatreni: PFi zavadéni Sroubu se ujistéte, Ze je vodici drat na miste,
aby nedoslo k ucpani pfi kanylaci, coz by omezilo volitelny postup augmentace.

18. Zamceni otocenim.

Bezpecnostni opatfeni: Pokud neni uzamykaci mechanismus otocen zpét
o 2 otocky po vyse popsaném pocate¢nim utdhnuti, nemusi dojit ke kontrolova-
nému kolapsu a kompresi koncetiny.

19. Mezifragmentova komprese (volitelné).

Bezpecnostni opatfeni: Pfi pouzivani podpérné/kompresni matice s ¢epovym kli-
¢em musite dat pozor, aby nedoslo k nadmérné kompresi, ktera by mohla zpGsobit
ztratu funkce spirdlové ¢epele v kosti, zvlasté u pacientl se $patnou kvalitou kosti.

20. Augmentace.

Pro augmentaci se doporucuje pouzit 3 ml cementu.

Bezpecnostni opatfeni: Pracovni doba pro injektovatelny kostni cement
TRAUMACEM V+ pfi pokojové teploté (20 °C) je pfiblizné 27 minut. PFi télesné
teploté (37 °C) je doba tuhnuti 15 minut. Po posledni injekci cementu musf pacient
zUstat nehybny po dobu 15 minut, aby doslo k spravnému ztvrdnuti cementu.
Bezpecnostni opatfeni: Pouzijte pouze radiografické kontrastni latky, které jsou
urceny pro toto pouziti.

Bezpecnostni opatieni: Pfectéte si pokyny vyrobce tykajici se indikaci, kontraindikaci,
pouziti, bezpecnostnich opatieni, varovani a vedlejsich ucink( radiografické
kontrastni latky.

Bezpecnostni opatieni: Pfi  michani injektovatelného kostntho cementu
TRAUMACEM V+ pouzijte vzdy celé mnozstvi monomerni kapaliny a polymerniho
prasku, které se dodavaji v sadé. Jinak neni mozné zarucit funkci injektovatelného
kostniho cementu TRAUMACEM V+. Pouziti pouze jedné z komponent nenf
povoleno.

Bezpecnostni opatfeni: Pfed prenosem cementu zajistéte, aby byly praskova
i tekutd komponenta dakladné smichany.

Bezpecnostni opatfeni: Zajistéte bezpecné spojeni mezi injekeni stfikackou a uza-
viracim kohoutem / pouzitym pfistupovym fesenim, ale také zkontrolujte, Ze je na
ose. Pri jejich spojovani se vyhnéte pouziti nadmérné sily. Obé komponenty jsou
vyrobeny z plastu a mohly by se zlomit.

Bezpecnostni opatfeni: Neposouvejte kanylu vice nez 5 mm pres délku zvoleného
prvku s hlavici. Vedlo by to k vstfiknuti cementu pred $pi¢ku prvku s hlavici, kde se
nedosahne zadného zvyseni stability a zvysi se riziko proniknuti a Uniku cementu.
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21. Distalni upevnéni.

Bezpecnostni opatfeni: Zkontrolujte, Ze je hieb pevné pripojen k zavadéci rukojeti,
zvlast po Uderech kladiva.

Odectéte délku zajistovacich Sroubl z vrtacich bitd nebo ji zméfte pomoci
hloubkoméru.

Bezpecnostni opatfent: Vyberte vhodnou délku $roubu, aby nedochézelo k vyénivani
jeho hrotu a iritaci mékkych tkani.

5,0 mm zajistovaci srouby je mozné pfipojit ke Sroubovaku s odpovidajicimi nasa-
dami; to neplati u alternativnich zajistovacich Sroubl Stardrive®.

Bezpe¢nostni opatfeni: Sroub nesmi byt utahovéan elektrickym dotahovac¢em. Nez
bude sroub dotazen, odpojte elektricky dotahova¢ od dfiku Sroubovéku a dotah-
néte sroub do konecné polohy ru¢ni rukojeti.

Ujistéte se, ze vrtaci bity, Srouby, matice ani podlozky nezasahuji do jinych zdravot-
nickych prostredkd (napf. kolennich protéz, hiebl nebo jinych Sroubd) ani do
kritickych anatomii (napf. kondylarni jamky ¢i prostoru kloubu).

V pfipadé medularnich hfebl se matice pouziva pouze u 5,0 mm zajistovacich Srouba.

22. Vlozte koncovku.

0 mm koncovka: Odstrarite spojovaci Sroub pomoci Sestihranného Sroubovaku
s kulovou hlavou. Zavadéci rukojet ponechejte pfipojenou k hfebu. Viozte 0 mm
koncovku pres zavadéci rukojet.

5-15 mm koncovka: Odstrarite spojovaci Sroub a zavadéci rukojet pomoci
Sestihranného Sroubovéku. Vlozte koncovku.
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