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Instrukcja uzycia

TFNA, & 9 mm, dtugi

TFNA, & 11 mm, dtugi

Prawy Lewy Dtugos¢ (mm) | Kat szyjki kosci Prawy Lewy Dtugos¢ (mm) | Kat szyjki kosci
udowej udowej
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, & 10mm, diugi 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
» o 04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Prawy Lewy Dtugos¢ (mm) ng)jvzeyjjk' kosci 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, & 12mm, diugi
04.037.0245 04.037.0255 340 125° Prawy Lewy Dtugos¢ (mm) | Kat szyjki kosci
04.037.026S 04.037.027S 360 125° udowej
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, dtugi

Prawy Lewy Dtugos¢ (mm) | Kat szyjki kosci
udowej
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, krotki, dtugos¢ 170 mm

Prawy Sr. (mm) Kat szyjki kosci udowej
04.037.912S 9 125°
04.037.942S 9 130°
04.037.972S 9 135°
04.037.012S 10 125°
04.037.0425S 10 130°
04.037.072S 10 135°
04.037.112S 1 125°
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, krotki, dlugos¢ 200 mm

Prawy Sr. (mm) Kat szyjki kosci udowej
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 Il 125°
04.037.143S 1 130°
04.037.173S " 135°
04.037.213S 12 125°
04.037.243S 12 130°
04.037.273S 12 135°

TFNA, kroétki, dtugos¢ 235 mm

Prawy Lewy Dtugos¢ (mm) | Kat szyjki kosci
udowej
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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Sruby TFNA*

Dtugos¢ (mm) Dtugos¢ (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
Ostrza helikalne TFNA*

Dtugos¢ (mm) Dtugos¢ (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
Ostrza helikalne TFNA, perforowane

Dtugos¢ (mm) Dtugos¢ (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
Sruby TFNA, perforowane

Dtugos¢ (mm) Dtugos¢ (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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Sruba z nagwintowana gtowa do gwozdzi srédszpikowych, & 5 mm*

Dtugos¢ (mm) Dtugos¢ (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

Sruba z nagwintowana gtowa do gwozdzi $rédszpikowych

niskoprofilowych, & 5 mm*

Dtugos¢ (mm)

Dtugos¢ (mm)

04.045.326 26 04.045.366
04.045.328 28 04.045.368
04.045.330 30 04.045.370
04.045.332 32 04.045.372
04.045.334 34 04.045.374
04.045.336 36 04.045.376
04.045.338 38 04.045.378
04.045.340 40 04.045.380
04.045.342 42 04.045.382
04.045.344 44 04.045.384
04.045.346 46 04.045.386
04.045.348 48 04.045.388
04.045.350 50 04.045.390
04.045.352 52 04.045.395
04.045.354 54 04.045.400
04.045.356 56 04.045.405
04.045.358 58 04.045.410
04.045.360 60 04.045.415
04.045.362 62 04.045.420
04.045.364 64

Zatyczki koricowe

Dtugos¢ (mm)

04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15

Nakretka i podktadki

04.045.780S Podktadka & 14/7
04.045.781S Nakretka & 14
04.045.782S Podktadka & 17,5/11,8
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66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
115
120

Alternatywnie implanty TEFNA mozna wszczepia¢ za pomoca powigzanego oprzy-
rzadowania i zestawu nastepujacych zgodnych implantéw srubowych:

Sruba z nagwintowana gtowa Stardrive® ) 5 mm*

Dtugos¢ (mm) Dtugos¢ (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
Zatyczki koricowe

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

* Dostepne w opakowaniach niesterylnych lub sterylnych. Doda¢ ,S” do numeru
katalogowego, aby zamoéwic wyroby sterylne.

Produkty dostepne w postaci niejatowej i jatowej mozna odrozni¢ na podstawie
przyrostka ,S” dodanego do numeru katalogowego w przypadku produktéw
jatowych.

Sruby sa takze dostepne w jatowych tubach (numer katalogowy z przyrostkiem ,TS").

Oznaczenia dtugosci $rub sa opisane tak, aby odzwierciedlaty odczyty na narze-
dziach do pomiaru dtugosci i niekoniecznie odpowiadaja rzeczywistej catkowitej
dtugosci sruby.

Wprowadzenie

System proksymalnych gwozdzi udowych TFN-ADVANCED™ (TFNA) sktada sie
z kaniulowanych gwozdzi udowych, ostrzy lub $rub spiralnych, zatyczek korico-
wych i $rub z nagwintowana gtowa. Gwoézdz TFNA jest anatomicznie wyprofilowa-
ny i zweza sie do srednicy nominalnej 9, 10, 11, 12 lub 14 mm. Proksymalne
otwory blokujace sa zgodne z katami w zakresie 125°-135°. Gwozdzie TFNA
sa dostepne w wersji krotkiej (170-235 mm) i dtugiej (260-480 mm), a dtugosci
od 235 mm sa dostepne w wersji prawo- i lewostronnej. System TFNA jest zgodny
z dostepnymi w obrocie bolcami z nagwintowana gtowa 4,9 mm oraz Srubami
z nagwintowana gtowa 5,0 mm marki Synthes. System ten jest wykonany ze
stopéw tytanu i dostepny w opakowaniach sterylnych lub niesterylnych. TFNA
posiada réwniez opcje wzmocnienia cementem ostrza TFNA (perforowanego
lub nieperforowanego) oraz $ruby TFNA (perforowanej lub nieperforowanej).

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i uzycia urzadzenia. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” (SE_023827) firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Wyroby Materiaty Normy
Gwozdzie Stop tytanu ASTM F2066
Ti-15Mo (TiMo)
Gwozdzie (mechanizm Stop tytanu ISO 5832-11
blokujacy), zatyczki kon- | Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F1295
cowe, elementy gtowy
(helikalne ostrza
i Sruby), Sruby z nagwin-
towana gtowa, nakretka
Gwozdzie (mechanizm 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- | I1SO 5832-7
blokujacy) 7Mo (Elgiloy) ASTM F1058
Podktadki TiCP I1SO 5832-2
ASTM F67
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Przeznaczenie

Implanty — gwozdzie proksymalne do kosci udowej, w tym implanty TFNA, sa prze-
znaczone do tymczasowego mocowania i stabilizacji blizszego korica kosci udowej
i trzonu kosci udowe;j.

Wskazania

KROTKI TFNA (dtugosci 170 mm, 200 mm, 235 mm)

— Ztamania przezkretarzowe (31-A1i 31-A2)

— Ztamania miedzykretarzowe (31-A3)

— Gwozdzie 235 mm sa ponadto wskazane do stosowania w wysoko potozonych
ztamaniach podkretarzowych

DtUGI TFNA (dtugosci 260 mm-480 mm)

— Ztamania przezkretarzowe (31-A1i 31-A2)

— Ztamania miedzykretarzowe (31-A3)

— Ztamania okolicy kretarzowej (31-A1/A2/A3) z wydtuzeniem trzonu

— Ztozone ztamania okolicy kretarzowej (31-A1/A2/A3) i trzonu kosci udowej
(32-A/B/C)

— Ztamania patologiczne, w tym zastosowanie w profilaktyce

— Nieprawidtowe zrosty

— Brak zrostu

TFNA Z OPCJA WZMOCNIENIA

— Przeznaczone do leczenia ztaman blizszego konca kosci udowej, gdy jakosc
kosci jest niska i/lub istnieje wysokie ryzyko niepowodzenia zespolenia na grani-
cy implant/kos¢.

Wskazania i przeciwwskazania do stosowania ,wstrzykiwalnego cementu kostne-
go TRAUMACEM™ V+",  zestawu strzykawki TRAUMACEM V+" i, kaniuli do
wstrzykiwania TRAUMACEM V+" mozna znalez¢ w odnosnych instrukcjach uzycia
tych wyrobow.

Przeciwwskazania

KROTKI TFNA (dtugosci 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Ztamania szyjki kosci udowej (31-B)

— Ztamania trzonu kosci udowej (32-A/B/C)

DtUGI TENA (dtugosci 260 mm—-480 mm)
— Ztamania szyjki kosci udowej (31-B)

TFNA Z OPCJA WZMOCNIENIA
— Ryzyko dostawowego lub donaczyniowego wycieku cementu
— Ostre ztamania urazowe przy dobrej jakosci tkanki kostnej

Docelowa grupa pacjentow
Implanty TFNA s3 zalecane do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielne-
go uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukgji od
chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wyfacznie przez wykwalifikowany fachowy per-
sonel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wyréb
powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania, proce-
durami chirurgicznymi, jesli dotycza, i/lub dokumentem ,Wazne informacje”
(SE_023827) firmy Synthes.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sig, ze wyrdb jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest
obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak implanty TFNA, przy zastosowaniu zgodnym z instrukcja uzycia i przy uzyciu
zalecanej techniki, sa nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia

— Przywrécenie anatomicznego uktadu i funkgji konczyn
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Charakterystyka dziatania wyrobu

Wyréb TENA jest przeznaczony do zmniejszania ryzyka powiktan po leczeniu
chirurgicznym ztaman w obrebie stawu biodrowego poprzez dostarczanie opcji
chirurgicznych w celu zwiekszenia stabilnosci w przypadku niskiej jakosci tkanki
kostnej, poprawy dopasowania anatomicznego i zwiekszenia wytrzymatosci
implantu. Wyréb zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ szereg opcji dostoso-
wanych do preferencji chirurga i budowy anatomicznej pacjenta, w tym wybor
mozliwych do wzmocnienia elementéw gtowy (ostrza i sruby), réznych opcji blo-
kowania i szerokiego zakresu rozmiaréw gwozdzi.

Uwagi ogdlne:

— Implanty sa przeznaczone do tymczasowej stabilizacji. W zwiazku z tym, jesli
zrost kosci nie jest wystarczajacy, system moze ulec awarii z uptywem czasu.

— Istnieje wiele rodzajow usterek implantu, w tym m.in. pekniecie implantu.

- Na nieprawidtowe dziatanie implantu moze mie¢ wptyw kilka czynnikow, w tym
redukgcja ztamania, technika chirurgiczna, otytos¢, poziom aktywnosci/obciaze-
nie oraz brak zrostu lub opdzniony zrost. Chirurdzy powinni wzia¢ pod uwage
te czynniki w srédoperacyjnej opiece nad zrostem kosci. Usterki te moga wysta-
pi¢ po operacji i moga wymagac¢ ponownej operacji.

— Celem opieki pooperacyjnej musi by¢ stymulowanie zrostu kosci.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia

szczatkowe

— Niepozadana reakcja tkankowa, alergia/nadwrazliwos¢

— Uszkodzenie kosci, w tym $rédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, osteo-
liza lub martwica kosci

— Uszkodzenie istotnych narzaddéw lub otaczajacych struktur

- Zator

- Zakazenie

— Obrazenia u uzytkownika

— Wadliwy zrost / brak zrostu

— Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

- Bol lub dyskomfort

— Staba mechanika stawu

- Uszkodzenie tkanek miekkich (w tym zespot ciasnoty przedziatow powiezio-
wych)

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia, zjawiska
Lcut-out” lub ztamania implantu

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby jatowe nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowa¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
jatowego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekro-
czony zostat termin waznosci.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie.

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu
pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawac¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie; nalezy z nim poste-
powac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa po-
zornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane
w niniejszej instrukgji uzycia. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z
dokumentem ,Wazne informacje” (SE_023827) firmy Synthes.

Zaleca sie, aby implanty TENA wszczepiali jedynie chirurdzy znajacy ogoélne proble-
my chirurgii urazowej i mogacy opanowac techniki operacyjne zwiazane z danym
produktem. Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja przeprowa-
dzania zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za
zagwarantowanie prawidtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne powiktania powstate na skutek
nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtfasciwego implantu, nieprawidtowe-
go potaczenia elementdw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia me-
tod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

OSTRZEZENIA

— Bardzo wazne jest, aby zapewni¢ odpowiedni dobér implantu zgodnie z budo-
wa anatomiczna pacjenta i specyfika urazu.

— Gwozdz TENA nie jest przeznaczony do stosowania przy petnym obciazeniu u

pacjentow ze ztozonymi niestabilnymi ztamaniami, dopéki nie zostanie potwier-

dzony wystarczajacy zrost kosci na kontrolach RTG.

Nalezy wzia¢ pod uwage schorzenia, ktére powoduja nadmierne obciazenie

kosci i implantu, takie jak powazna otytos¢ lub choroby zwyrodnieniowe. Decy-

zja 0 tym, czy stosowac te wyroby u pacjentow z takimi schorzeniami, musi by¢

podjeta przez lekarza z uwzglednieniem ryzyka i korzysci dla pacjentow.

Nie zaleca sie korzystania z tych wyrobéw w przypadku infekcji ogélnoustrojo-

wej, infekcji w miejscu proponowanej implantacji badz gdy pacjent cierpi na

alergie lub nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek z materiatéw implantu.

— Lekarz powinien rozwazy¢ jakosc kosci pacjenta, aby upewnic sie, ze zapewnia

ona odpowiednia fiksacje w celu przyspieszenia gojenia.

Naruszone unaczynienie w miejscu proponowanej implantacji moze uniemozli-

wic¢ prawidtowe gojenie, a tym samym wykluczy¢ zastosowanie tego lub innego

implantu ortopedycznego.

— Lekarz powinien wzia¢ pod uwage wzrost cisnienia srédszpikowego wystepuja-

cy podczas wprowadzania gwozdzia lub rozwiercania. Uwalnia to pewne ilosci

szpiku kostnego i ttuszczu do zylnego uktadu krwionosnego.

Nie stosowac¢ wzmocnienia, jesli $srodek kontrastowy do badan RTG wycieka

do stawu.

— Zaleca sie zachowanie minimalnego odstepu 6 mm, aby zmniejszy¢ ryzyko

uszkodzenia termicznego sasiadujacej tkanki chrzestnej.

W razie ryzyka wycieku cementu do stawu, szczeliny ztamania lub uktadu naczy-

niowego nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie.

Jesli wyciek cementu dopasowuije sie do architektury stawu biodrowego, usu-

wanie go moze nie by¢ konieczne. Jesli jednak tak nie jest i tworzy on szorstka

powierzchnie lub uszkadza powierzchnie stawowa, taki cement nalezy usunac.

— W celu usuniecia kawatkéw cementu lekarz prowadzacy moze przeprowadzi¢
artroskopie stawu biodrowego, artroplastyke lub otwarta artrotomie. Moment
usuniecia materiatu wybiera lekarz po przeprowadzeniu odpowiedniej oceny
stanu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI
Aby zapoznac sie z dodatkowymi srodkami ostroznosci dotyczacymi danego etapu
chirurgicznego, nalezy przeczytac Specjalne instrukcje uzycia.

Potaczenie wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentédw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
z normami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 i ASTM F 2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego
ani przemieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymen-
talnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego 3,69 T/m. Najwiekszy
artefakt obrazu znajdowat sie w odlegtosci mniej wiecej 169 mm od konstrukgji
w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowa-
dzone zostaty na systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F2182-11a

Niekliniczne badania elektromagnetyczne i termiczne dotyczace najgorszego moz-
liwego scenariusza wykazaty szczytowy wzrost temperatury 0 9,5°C przy srednim
wzroscie temperatury 0 6,6°C (1,5 T) oraz szczytowy wzrost temperatury o 5,9°C
(3 T) w systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego z cewkami RF
(wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] usredniony dla catego ciata wyniost 2 Wrkg
w przypadku 6 minut [1,5 T]i 15 minut [3 T]).
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Srodki ostroznosci:

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od wielu czynnikéw innych niz SAR

i czas stosowania fal radiowych (RF). Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegdling uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie
metoda rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub
odczucia boélu.

- Pacjenci z zaburzeniami termoregulacji lub odczuwania temperatury powinni
by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania metoda rezonansu magnetycznego
(MR).

— W obecnosci implantow przewodzacych zazwyczaj zaleca sie uzycie systemu
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu pola.
Stosowany wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zosta¢ mozliwie
najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury ciata.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejalowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdjac wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodng nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” (SE_023827) firmy Synthes.

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie jatowym. Wyja¢ produkty z opakowania, stosujac
technike aseptyczna.

Wyroby jatowe nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
jatowego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
W przypadku gdy lekarz postanowi usunac implanty, nalezy wykona¢ nastepujace
Czynnosci:

1. Ostroznie rozcia¢ tkanki miekkie i odstoni¢ zatyczke koricowa. Zdja¢ zatyczke

koricowa srubokretem przytrzymujacym Synthes.

2. Ostroznie rozcia¢ tkanki miekkie i odstoni¢ gtowy $rub. W przypadku przerostu
gtowy sruby lub uszkodzenia naciecia dostepne sa opcjonalne narzedzia do usu-
wania $ruby, na przyktad tyzka i ostry hak do usuwania tkanki z naciecia w razie
potrzeby; trzpien wyciagajacy i stozkowa $ruba wyciagajaca do usuwania srub
z uszkodzonym nacieciem. Wyja¢ wszystkie sruby z nagwintowana gtowa.

. Wkreci¢ srube ekstrakcyjna w gwoézdz.

. Zwolni¢ mechanizm blokujacy i usuna¢ helikalne ostrze lub $rube.

. Wyjac¢ gwozdz.

[S RN V)

Rozwigzywanie probleméw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgto-
si¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytko-
wania i/lub zamieszkania pacjenta.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji
wyrobéw wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano
w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

A Przestroga, patrz instrukcja uzycia.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny
Numer serii lub partii produkcyjnej

“ Producent
g Data waznosci
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Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na boku lub na plecach na przepuszczajacym
promieniowanie stole lub stole do leczenia chirurgicznego ztaman. Umiescic¢
wzmacniacz obrazu tak, aby zapewni¢ widocznos$¢ blizszego konca kosci udowe;j
w ptaszczyznie przednio-tylnej (AP) i bocznej.

2. Zredukowac ztamanie.

Srodki ostrozno$ci: narzedzia i $ruby moga mie¢ ostre krawedzie lub ruchome
potaczenia, ktére moga przebic lub przeciac rekawiczke albo skore uzytkownika.
Srodki ostroznosci: wyroby nalezy obstugiwac z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte
narzedzia do ciecia kosci nalezy utylizowac w zatwierdzonym pojemniku na odpa-
dy ostre.

3. Okresli¢ kat CCD.

4. Okresli¢ dtugosc i srednice gwozdzia.
Wykona¢ pomiary linijka radiograficzna.
Dtugo$c¢ gwozdzia mozna tez okresli¢ rozwiertakiem.

5. Okresli¢ punkt wprowadzenia gwozdzia.

Wykonac naciecie podtuzne proksymalnie do kretarza wiekszego. W widoku AP punkt
wprowadzenia gwozdzia znajduje sie na wierzchotku kretarza wiekszego lub nie-
znacznie bocznie wzgledem tego wierzchotka, w zakrzywionym przedtuzeniu jamy
szpikowej. Jest to punkt potozony 5° bocznie do osi trzonu kosci udowej, mierzac od
punktu tuz ponizej kretarza mniejszego, jako ze kat M-L gwozdzia wynosi 5°.

6. Wprowadzi¢ prowadnik.
Potwierdzi¢ umiejscowienie prowadnika w widoku AP i bocznym. Gtebokos¢
wprowadzenia powinna wynosi¢ okoto 15 cm.

7. Otworzy¢ kanat.

Wprowadzi¢ wiertto kaniulowane po prowadniku poprzez rekaw ochronny do
kosci i wierci¢ do ogranicznika.

Srodki ostroznosci: prowadniki sa jednorazowe, nie stosowa¢ ponownie.
Alternatywnie mozna otworzy¢ kanat pustym w srodku rozwiertakiem.

Srodki ostroznosci: monitorowac gtebokos¢ wiercenia pod kontrola wzmacniacza
obrazu przez caty zabieg.

8. Alternatywnie mozna otworzyc¢ kanat szpikowy rozwiertakiem.
Alternatywnie mozna zastosowac tuleje ochronna rozwiertaka do zabezpieczenia
przynasady blizszej podczas rozwiercania.

9. Zmontowac instrumenty wprowadzajace.

Dopasowac¢ ksztatt uchwytu wprowadzajacego do gwozdzia. Przeprowadzi¢
Srube taczaca przez uchwyt wprowadzajacy do gwozdzia. Zacisna¢ potaczenie
kluczem inbusowym z gtéwka kulowa.

Srodki ostroznosci: upewnic sie, ze potaczenie miedzy gwoZzdziem a uchwytem
wprowadzajacym jest pewne (w razie potrzeby docisnac).

Srodki ostroznosci: nie nalezy jeszcze mocowac ramienia celownika do uchwytu
wprowadzajacego.

Srodki ostroznosci: w przypadku stosowania gwozdzia 235 mm lub dtuzszego na-
lezy upewnic sie, czy wymagany jest gwdzdz w wersji prawo- czy lewostronnej.

10. Wprowadzi¢ gwoézdz.

Przy zastosowaniu wzmocnienia obrazu potwierdzi¢ redukcje ztamania i wprowa-
dzi¢ gwozdz recznie tak gteboko, jak to mozliwe. Podczas przeprowadzania gwoz-
dzia przez ztamanie nalezy korzystac z zestawu do wprowadzania.

Aby uzy¢ miotka, mozna ewentualnie nakreci¢ nasadke na hybrydowy uchwyt
wprowadzajacy. Monitorowac koncowke gwozdzia przy zastosowaniu wzmocnie-
nia obrazu.

Srodki ostroznosci: jesli gwozdz zostat wprowadzony zbyt gteboko, mozna wybi¢
go delikatnymi uderzeniami mtotka przy uzyciu prowadnicy mtotka.

Srodki ostroznosci: upewnic sie, ze potaczenie miedzy gwozdziem a uchwytem
wprowadzajacym jest nadal pewne, poniewaz uzycie mtotka mogto je poluzowac.

11. Potwierdzi¢ prawidtowa gtebokos¢ i kat wprowadzenia gwozdzia.
Potwierdzi¢ prawidtowa gtebokos¢ wprowadzenia gwozdzia na potrzeby helikal-
nego ostrza / sruby. Dostosowac rotacje gwozdzia.

12. Wprowadzi¢ tuleje prowadzaca

Srodki ostroznosci: dystalny zabek tulei prowadzacej powinien opierac sie na bocz-
nej warstwie korowej. Unika¢ nadmiernego dociskania do kory, poniewaz moze to
ograniczy¢ doktadnos¢ instrumentéw do celowania.

Srodek ostroznosci: moze to mie¢ wptyw na wytrzymato$¢ zmeczeniowa gwoz-
dzia i przyczynic sie do ztamania gwozdzia, jesli gwdzdz zostanie uszkodzony pod-
czas jakiegokolwiek etapu rozwiercania ostrza spiralnego i $ruby, obok innych
czynnikéw, takich jak redukcja ztamania, technika chirurgiczna, otytos¢, poziom
aktywnosci/obciazenia, brak zrostu lub opdzniony zrost.
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13. Wprowadzi¢ prowadnik helikalnego ostrza / sruby

Srodki ostroznosci: w razie potrzeby zmiany potozenia gwozdzia w celu poprawy
umiejscowienia prowadnika nalezy wyja¢ zestaw tulei prowadzacej i dostosowac
potozenie z uzyciem uchwytu wprowadzajacego. Wykona¢ kolejne naciecie w celu
wprowadzenia tulei prowadzacej, jesli jest to konieczne. Nie pociagac za tuleje
prowadzaca ani elektronarzedzie w celu dostosowania potozenia, poniewaz
mogtoby to ograniczy¢ doktadnos¢ celowania.

Srodek ostroznosci: moze to mie¢ wptyw na wytrzymatos¢ zmeczeniowa gwoz-
dzia i przyczynic sie do ztamania gwozdzia, jesli gwdzdz zostanie uszkodzony pod-
czas jakiegokolwiek etapu rozwiercania ostrza spiralnego i sruby, obok innych
czynnikoéw, takich jak redukcja ztamania, technika chirurgiczna, otyto$¢, poziom
aktywnosci/obciazenia, brak zrostu lub opézniony zrost.

Srodki ostroznosci: nie stosowac¢ prowadnikéw ponownie, poniewaz mogty sie
zakrzywi¢ podczas pierwszego uzycia. Jesli prowadnik sie odksztatci podczas
wprowadzania, wyrzuci¢ go i uzy¢ nowego.

Srodki ostroznosci: wprowadza¢ prowadnik ostrza lub $ruby z zachowaniem
ostroznosci, aby zapobiec przebiciu do stawu. Przebicie powierzchni stawowej
stanowi przeciwwskazanie do zastosowania wzmocnienia ostrza lub Sruby.

14. Zmierzy¢ dtugos¢ ostrza/sruby.

15. Otworzy¢ boczng warstwe korowa w celu wprowadzenia helikalnego
ostrza / Sruby.

Srodki ostroznosci: monitorowac¢ gtebokos$¢ wiercenia pod kontrola wzmacniacza
obrazu przez caty zabieg.

16. Opcja A: wprowadzanie helikalnego ostrza.

Srodki ostroznosci: w czasie wprowadzania helikalnego ostrza monitorowac jego
potozenie pod kontrola wzmacniacza obrazu.

Srodki ostroznosci: upewnic sie, ze w czasie wprowadzania helikalnego ostrza pro-
wadnik jest na swoim miejscu, aby zapobiec zablokowaniu kaniulacji, co uniemoz-
liwitoby przeprowadzenie opcjonalnego zabiegu wzmocnienia.

17. Opcja B: wprowadzanie sruby.

Srodki ostroznosci: brak jest ogranicznika wprowadzania, dlatego zalecane jest
korzystanie z jednej z nastepujacych metod monitorowania:

— monitorowanie gtebokosci pod kontrola wzmacniacza obrazu

— monitorowanie skali na trzonie narzedzia w stosunku do tulei prowadzacej
Srodki ostroznosci: w czasie wprowadzania $ruby monitorowac jej potozenie pod
kontrola wzmacniacza obrazu.

Srodki ostrozno$ci: upewnic sie, ze w czasie wprowadzania $ruby prowadnik jest
na swoim miejscu, aby zapobiec zablokowaniu kaniulacji, co uniemozliwitoby prze-
prowadzenie opcjonalnego zabiegu wzmocnienia.

18. Blokowanie rotacyjne.

Srodki ostroznosci: jesli mechanizm blokujacy nie zostanie obrécony o /2 obrotu
w tyt po wstepnym zacisnieciu, jak opisano powyzej, kontrolowana redukcja i kom-
presja ztamania moze sie nie powies¢.

19. Kompresja fragmentéw (opcja).

Srodki ostroznosci: nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu nakretki kompre-
syjnej / podpory z kluczem do gwozdzi, aby unikna¢ nadmiernej kompresji, ktéra
mogtaby potencjalnie pozbawic helikalne ostrze oparcia w kosci, zwtaszcza jedli jej
jakos¢ jest niska.

20. Wzmocnienie.

Zaleca sie uzycie 3 ml cementu do wzmocnienia.

Srodki ostroznosci: czas pracy z wstrzykiwalnym cementem kostnym TRAUMACEM
V+ w temperaturze pokojowej (20°C) wynosi mniej wiecej 27 minut. W temperatu-
rze ciata (37°C) czas utwardzania cementu wynosi 15 minut. Po ostatnim wstrzyk-
nieciu cementu pacjent powinien pozostawac unieruchomiony przez 15 minut, aby
cement mégt sie utwardzic¢.

Srodki ostroznosci: stosowac $rodek kontrastowy do RTG odpowiedni do tego
wskazania.

Srodki ostroznosci: zapoznac sie z dostarczonymi przez producenta $rodka kontra-
stowego instrukcjami stosowania, wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezenia-
mi, srodkami ostroznosci i potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.

Srodki ostroznosci: zawsze stosowac cata ilo$¢ ptynnego monomeru i polimeru
w proszku dostarczona w zestawie podczas mieszania wstrzykiwalnego cementu
kostnego TRAUMACEM V+. W przeciwnym razie nie bedzie mozna juz zagwaran-
towac prawidtowego zachowania wstrzykiwalnego cementu kostnego TRAUMA-
CEM V+. Stosowanie tylko jednego sktadnika jest niedozwolone.

Srodki ostroznosci: upewnic sie, ze proszek i ptyn sa dobrze wymieszane przed
rozpoczeciem przenoszenia cementu.

Srodki ostroznosci: zapewni¢ dobre zamocowanie zaworu / innego elementu
dostepowego na strzykawce, faczy¢ je w jednej linii i nie stosowac przy tym nad-
miernej sity. Elementy te sa wykonane z tworzywa sztucznego i mogtyby peknac.
Srodki ostroznosci: nie wprowadza¢ kaniuli dalej niz 5 mm ponad wybrana dtugos¢
elementéw gtowy. Skutkowatoby to wstrzyknieciem cementu z przodu kofncéwki
elementu gtowy, nie dajac dodatkowego wzmocnienia i zwigkszajac ryzyko prze-
bicia powierzchni i wycieku cementu.
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21. Blokowanie dystalne.

Srodki ostroznosci: potwierdzi¢, ze gwo6zdz jest stabilnie potaczony z uchwytem
wprowadzajacym, zwiaszcza jesli stosowano mtotek.

Odczytac dtugosc ze skalibrowanych wiertet lub zmierzy¢ dtugos¢ ogranicznikiem
gtebokosci do srub z nagwintowana gtowa.

Srodki ostroznosci: wybra¢ odpowiednia dtugo$¢ $ruby, aby unikna¢ wystawania
jej koncédwki i draznienia tkanek miekkich.

Sruby z nagwintowana gtowa w rozmiarze 5,0 mm mozna potaczy¢ ze $rubokre-
tem za pomoca dotaczonego kotka ustalajacego; nie dotyczy to alternatywnych
$rub z nagwintowana gtowa Stardrive®.

Srodki ostroznosci: $ruby nie wolno dokreca¢ elektronarzedziem. Odfaczy¢ elek-
tronarzedzie od trzonu srubokreta, zanim sruba zostanie catkowicie osadzona
i uzy¢ recznego narzedzia, aby ustawic¢ Srube w jej ostatecznym potozeniu.
Sprawdzi¢, czy wiertta, $ruby, nakretki lub podktadki nie koliduja z innymi wyroba-
mi medycznymi (np. protezami kolanowymi, gwozdziami, innymi srubami) ani kry-
tycznymi strukturami anatomicznymi (np. karb ktykcia, przestrzen stawowa).
Nakretki uzywac wytacznie ze Srubami z nagwintowana gtowa 5,0 mm do gwozdzi
Srédszpikowych.

22. Wprowadzic zatyczke korncowa.

Zatyczka koricowa 0 mm: odkrecic¢ $rube taczaca kluczem inbusowym z gtowka
kulowa, pozostawiajac uchwyt wprowadzajacy potaczony z gwozdziem. Wprowa-
dzi¢ zatyczke koricowa 0 mm poprzez otwér w uchwycie wprowadzajacym.
Zatyczka koricowa 5-15 mm: odkreci¢ srube taczaca i uchwyt wprowadzajacy
kluczem inbusowym. Wprowadzi¢ zatyczke koricowa.
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