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Navod na pouzitie

TFNA, & 9mm, dlhy TFNA, & 11 mm, dlhy
Pravy Lavy Dizka (mm) Uhol femoralneho Pravy Lavy Dizka (mm) Uhol femoralneho
kreka kreka
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, dihy 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
) o - ) 04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Pravy tavy Dizka (mm) ErZELfemoraI”Eho 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° TFNA, 2 12mm, dihy
04.037.0245 04.037.0255 340 125° Pravy Lavy Dizka (mm) Uhol femoralneho
04.037.026S 04.037.027S 360 125° kreka
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, @ 14mm, dlhy

Pravy Lavy Dizka (mm) Uhol femoralneho
kreka
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, dizka 1770 mm

Pravy Priemer (mm) Uhol femorélneho kr¢ka
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, dizka 200 mm

Pravy Priemer (mm) Uhol femoralneho kr¢ka

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, dizka 235 mm

Pravy Lavy Dizka (mm) Uhol femoréalneho
kr¢ka

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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Skrutky TFNA*

Dizka (mm) Dizka (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
Helikalne cepele TFNA*

Dizka (mm) Dizka (mm)
04.038.270 70 04.038.305 105
04.038.275 75 04.038.310 110
04.038.280 80 04.038.315 15
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
Helikalne ¢epele TFNA, perforované

Dizka (mm) Dizka (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
Skrutky TFNA, perforované

Dizka (mm) Dizka (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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Zaistovacia skrutka pre medularne klince, & 5 mm*

Dizka (mm) Dizka (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
Zaistovacia skrutka pre medularne klince, nizky profil, & 5 mm*

Dizka (mm) Dizka (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 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64
Koncové uzavery

Dizka (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15

Matica a podlozky

04.045.780S Podlozka & 14/7
04.045.781S Matica & 14
04.045.782S Podlozka & 17,5/11,8
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Alternativne mozno implantaty TFNA aplikovat pomocou prisludnych nastrojov
a stprav nasledujucich kompatibilnych skrutkovych implantatov:

Zaistovacia skrutka Stardrive®J 5 mm*

Dizka (mm) Dizka (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
Koncové uzavery

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

* K dispozicii v nesterilnom alebo sterilnom baleni. Ku katalégovému ¢islu pridajte
pismeno ,S”, ak si chcete objednat sterilné produkty.

Produkty, ktoré su k dispozicii nesterilné aj sterilné, mozno rozlidit podla pripony
,S" za ¢islom, ktora oznacuje sterilny produkt.

Skrutky su tiez dostupné v sterilnom balenf (zodpovedajtce ¢islo komponentu s
priponou ,TS").

Oznacenia dizky skrutiek su definované tak, aby odrazali hodnoty na meracich
nastrojoch dlzky a nemusia nevyhnutne zodpovedat skutocnej celkovej dizke
skrutky.

Uvod

Proximalny systém klincov do stehennej kosti (TFNA) TFN-ADVANCED™ sa sklada
z kanylovanych femoralnych klincov, Spirdlovych cepeli alebo skrutiek, koncovych
uzaverov a zaistovacich skrutiek. Klinec TFNA je anatomicky tvarovany a zuzuje sa
na menovity priemer 9, 10, 11, 12 alebo 14 mm. Proximalny zaistovaci otvor zais-
tuje uhly v rozsahu 125° — 135°. Klince TFNA su dostupné v kratsich variantach
(170 — 235 mm) a dlhsich variantach (260 — 480 mm) pri¢om su dfiky od 235 mm
vys$3ie dostupné v pravej alebo lavej verzii. TENA akceptuje komer¢ne dostupné
4,9 mm zaistovacie matice a/alebo 5,0mm zaistovacie skrutky Synthes. Tento
systém je vyrobeny zo zliatiny titdnu a dodava sa v sterilnom aj nesterilnom baleni.
Systém TFNA tiez ponuka moznost cementového zdvihnutia ¢epele TFNA (perfo-
rovanej alebo neperforovanej) a skrutky TFNA (perforovanej alebo neperforovanej).

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie” (SE_023827). Uistite sa, ze
dobre ovladate prislusny chirurgicky postup.

Materialy
Pomaécka(-y) Material (-y) Norma (-y)
Klince Titanova zliatina ASTM F2066
Ti-15Mo (TiMo)
Klince (uzamykacie Zliatina titanu I1SO 5832-11
mechanizmy), koncové Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F1295
uzavery, hlavicové
elementy (helikalne ¢epele
a skrutky), uzamykacie
skrutky, matica
Klince (uzamykaci 40Co0-20Cr-16Fe- I1SO 5832-7
mechanizmus) 15Ni-7Mo (Elgiloy) ASTM F1058
Podlozky TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
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Urcené pouzitie
Proximalne femoralne klincové implantaty vratane implantatov TFNA sU urcené na
docasnu fixaciu a stabilizaciu proximalneho femuru a femoralnej diafyzy.

Indikacie

TFNA KRATKY (d[iky 170 mm, 200 mm, 235 mm)

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

— Intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

— 235mm klince st okrem toho indikované aj pre subtrochanterické zlomeniny.

TFNA DLHY (dizky 260 mm — 480 mm)

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

— Intertrochanterické zlomeniny (31-A3)

— Zlomeniny trochanterickej oblasti (31-A1/A2/A3) s diafyzeadlnym roz3irenim

— Kombinované zlomeniny trochanterickej oblasti (31-A1/A2/A3) a diafyzy femuru
(32-A/B/C)

— Patologické zlomeniny vratane profylaktického pouzitia

— Chybné zrastenia

— Nezrastenia

ZVVYSENIE TFNA
— U zlomenin v proximalnej ¢asti femuru s nizkou kvalitou kosti a/alebo zvy3enym
rizikom zlyhania fixacie na rozhranf implantat/kost

Indikacie a kontraindikéacie ,vpichovatelného kostného cementu TRAUMACEM™
V+", ,supravy striekaciek TRAUMACEM V+“ a ,injek¢nej kanyly TRAUMACEM V+”
najdete v prislusnych nadvodoch na pouzitie.

Kontraindikacie

TFNA KRATKY (dfzky 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Zlomeniny femoralneho kr¢ka (31-B)

— Zlomeniny diafyzy femuru (32-A/B/C)

TFNA DLHY (dizky 260 mm — 480 mm)
— Zlomeniny femoralneho kreka (31-B)

ZVYSENIE TFNA
— Riziko vnutroklbového alebo vaskularneho pretekania cementu
— Akutne traumatické zlomeniny s dobrou kvalitou kosti

Cielova skupina pacientov
Implantaty TFNA sa odpordcaju na pouZitie u pacientov so zrelym skeletom.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie vdm sam osebe neposkytne dostatok podkladov na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporucame ziskat pokyny od chirurga,
ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomacky.
V3etci pracovnici, ktori manipuluju s pomdéckou, musia byt podla moznosti plne
oboznameni's ndvodom na pouzitie, chirurgickymi postupmi a brozurou spolo¢nos-
ti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie” (SE_023827).

Implantacia sa vykona podla ndvodu na pouZitie s pouzitim odporucaného chirur-
gického postupu. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomécky pre
dany patologicky stav a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixacnych pomocok, ako su TENA, pri pouziti
podla pokynov na pouzivanie a odporucanych technik, su:

— stabilizacia segmentu kosti a ulahcenie liecenia,

— obnovenie anatomického zarovnania a funkcie koncatiny.
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Vykonnostné charakteristiky pomécky

TFNA je urceny na znizenie rizika pooperac¢nych komplikacif spojenych so zlomeni-
nami bedrového kibu poskytnutim chirurgickych moznosti na zvysenie stability
v slabej kosti, zlepseného anatomického suladu a zvy3enej pevnosti implantatu. Je
tiez navrhnuty na poskytnutie spektra moznosti na podporu chirurgickych prefe-
rencii a anatomickych Struktur pacientov vratane vyberu zvysitelnej cepele alebo
hlavice skrutky, r6znych uzamykacich moznosti a spektra velkosti klincov.

Vieobecné poznamky:

— Implantaty st urcené na docasnu fixaciu. Z tohto dévodu moze systém v pripade
nedostato¢ného spevnenia kosti postupom ¢asu zlyhat.

— Existuje mnoZzstvo typov zlyhani implantatov, okrem iného napr. zlomenie im-
plantatu.

— Existuje niekolko faktorov, ktoré moézu ovplyvnit zlyhanie implantatu, napr. re-
dukcia zlomeniny, chirurgicka technika, obezita, Uroveri aktivity/zatazovania a
nezrastenie alebo oneskorené zrastenie kosti. Chirurg musf tieto faktory zohlad-
nit pri peroperacnej starostlivosti na spevnenie kosti. Zlyhania sa mozu vyskytnut
aj po operacii a mézu vyzadovat dal3i chirurgicky zasah.

- Cielom pooperacnej starostlivosti musi byt podpora spevnenia kosti.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové

rizika

— Neziaduca reakcia tkaniva, alergickd reakcia/reakcia z precitlivenosti

— Poskodenie kosti vratane intraoperacnych a pooperacnych zlomenin kosti, oste-
olyzy alebo kostnej nekrézy

- Poskodenie Zivotne dolezitych organov, okolitych struktar

— Embolizacia

- Infekcia

— Poranenie pouzivatela

- Nezhojenie/nespravne zhojenie

— Neurovaskuldrne poskodenie

— Bolest alebo nepohodlie

— 714 mechanika kibu

- Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndromu)

Priznaky vyplyvajuce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Pomacku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul datum
exspiracie.

Jednorazova pomaécka

@ Nepouzivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je urcend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok urcenych na jedno pouZzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie st poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné po-
skodenia, ktoré mozu spdsobovat Uinavu materialu.
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Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

V3eobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode
na pouzitie. Daldie informéacie najdete v brozdre spolo¢nosti Synthes s nadzvom
.Dolezité informéacie” (SE_023827).

Dérazne sa odporuca, aby TENA implantovali len chirurgovia, ktori st oboznameni
so vseobecnou problematikou traumatologie a ktori dokazu zvladdnut chirurgické
techniky 3pecifické pre tento vyrobok. Implantacia sa vykona podla pokynov ohla-
dom odporucaného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpece-
nie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diagno-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metod alebo nedo-
statocne zabezpecenej asepsy.

UPOZORNENIA

— Je dolezité zaistit spravny vyber implantatu, ktory spiia anatomické poziadavky
pacienta a existujucej traumy.

— Klinec TFNA nie je pri pacientoch s komplikovanymi nestabilnymi zliomeninami

urceny na Uplné zatazovanie dovtedy, kym sa pri réntgenovej kontrole nepotvr-

di dostato¢né spevnenie kosti.

Je potrebné zvazit podmienky, ktoré vystavuju kost a implantat nadmernej na-

mahe, ako je zadvazna obezita alebo degenerativne ochorenia. Rozhodnutie, ¢isa

tieto pomdcky maju pouzit u pacientov s takymito stavmi, musi urobit lekar s

prihliadnutim na rizika oproti prinosom pre pacientov.

— Lekar ma zvazit kvalitu kosti pacienta na zaistenie toho, aby poskytovala adek-

vatnu fixaciu na podporu hojenia.

Pouzitie tychto pomécok sa neodporuca, ak existuje systémova infekcia, infekcia

lokalizovana v mieste navrhovanej implantécie alebo ak pacient preukazal aler-

giu alebo precitlivenost na cudzie telesa na niektory z materidlov implantatu.

— Zhor3ené cievne zasobenie v mieste navrhovanej implantacie moéze zabranit

adekvatnemu hojeniu, a tak znemoznit pouZitie tohto alebo akéhokolvek orto-

pedického implantatu.

Lekdr ma brat ohlad na zvy3ovanie tlaku v dreni, ktory vznika pocas zavadzania

klinca alebo frézovania drene. To uvolfiuje rézne mnozstva kostnej drene a tuku

do Zilového krvného systému.

— Nezvy3ujte, ak do kibu presakuje rontgenova kontrastna latka.

Odporuca sa minimalna vzdialenost 6 mm, aby sa zniZilo riziko tepelného pora-

nenia prilahlého chrupavkového tkaniva.

V pripade, Ze je riziko pretekania cementu do kibu, medzery zlomeniny alebo

cievneho systému, ihned zastavte vstrekovanie.

Ak sa vyliaty cement prisposobi architekture bedrového kibu, jeho odstranenie

nemusi byt nutné. Ak sa viak neprispdsobi a je abrazivny alebo poskodi povrch

kibu, pretlaceny cement je nutné odstranit.

— Za Ucelom odstranenia cementu ma ostetrujici lekar moznost bedrovej ar-
troskopie, artroplastiky alebo otvorenej artrotémie, aby odstranil pretlacené
kusky. Nacasovanie odstanenia je na rozhodnuti lekara po dokladnom vy3etreni
pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Dal3ie bezpe¢nostné opatrenia $pecifické pre chirurgické kroky si pozrite v ¢asti
Osobitné operac¢né pokyny.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Zziadnu vyznamnu torziu ¢i posun kon3trukcie pri experimentalne mera-
nom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3,69 T/m.
Pri snimani s pouzitim sekvencie gradientového echa (GE) siahal najvacsi obrazovy
artefakt priblizne 169 mm od konstrukcie. Testovanie sa vykonalo na systéme MR
s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metédy
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termélne testovania najhorsieho scenéra viedli k
maximalnemu nérastu teploty 0 9,5 °C s priemernym narastom teploty 0 6,6 °C (pri
systéme 1,5 T) a maximalnemu nérastu teploty o 5,9°C (pri systéme 3T) v pod-
mienkach MR zobrazovania s pouzitim radiofrekvenc¢nych cievok [pri hodnote
celotelovej priemernej $pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 6 minut (pri sys-
téme 1,5T) a za 15 mindt (pri systéme 3 T)].
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Bezpecnostné opatrenia:

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pa-

cienta bude okrem SAR a casu aplikacie VF energie zavisiet od mnohych faktorov.

Preto sa odporuca venovat osobitni pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujucich vy3etrenie MR sa odportca dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt z vy-
Setreni MR vylucen.

— Vo vieobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporu-
¢a pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita $pecificka miera absorpcie
(SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

- Pouzitie ventila¢ného systému moze tiez prispiet k znizeniu nérastu teploty v tele.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Nesterilna pomécka:

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrafte vsetky povodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo naddoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v brozurke ,,Dolezité informéacie” (SE_023827).

Sterilna pomaocka:

Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.
Sterilné pomodcky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
V pripade, Ze sa lekar rozhodne implantaty odstranit, je potrebné postupovat pod-
[a nasledujucich krokov:

1. Opatrne disekujte makké tkaniva a vizualizujte koncovy uzaver. Odstrarite kon-
covy uzaver pomocou samodrziaceho skrutkovaca Synthes.

2. Opatrne disekujte makké tkaniva a vizualizujte hlavicky skrutiek. V pripade za-
rastania hlavicky skrutky alebo poskodenia drazky hlavicky su v pripade potreby
k dispozicii volitelné nastroje na odstranenie skrutky, napriklad kyreta a ostry
hacik na vycistenie drézok od tkaniva, extraktorové rameno a konicka extrakéna
skrutka na odstranenie skrutiek s poskodenymi drazkami. Odstrarite vietky za-
istovacie skrutky.

3. Zaskrutkujte extrakenu skrutku do klinca.

. Odpojte uzamykaci mechanizmus a odstrante helikalnu ¢epel alebo skrutku.

5. Vytiahnite klinec.

IN

RieSenie problémov

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomockou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel
a/alebo pacient sidli.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomdécok, podnosov na nastroje a puzdier st uvedené v brozure spo-
lo¢nosti Synthes , Dolezité informéacie” (SE_023827).

Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s iou

A Upozornenie, pozrite si navod na pouZzitie.

Dalsie informacie o pomocke

Referencné ¢islo
Cislo sarze

M Pravoplatny vyrobca
g Datum exspiracie
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Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane a ma sa
s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomdcka v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Osobitné operacné pokyny

1. Umiestnite pacienta do lateralnej dekubitnej polohy alebo polohy na chrbte
na zlomeninovy stol alebo na stél prepustajuci RTG Ziarenie. Zosilfova¢ obrazu
umiestnite tak, aby umoznioval vizualizaciu proximalneho femuru v predozadnych
a lateralnych rovinach.

2. Reponujte zlomeninu.

Bezpecnostné opatrenie: Nastroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo pohyblivé
kiby, ktoré mozu pouzivatelovi priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.
Bezpecnostné opatrenie: S pomoéckami manipulujte opatrne a opotrebované na-
stroje na rezanie kosti zahodte do schvélenych nadob uréenych na ostré predmety.

3. Stanovte CCD uhol.

4. Uréite dizku a priemer klinca.
Merajte pomocou radiografického pravitka.
Alternativa: DIzku klinca mozno tiez zmerat pomocou frézovanej tyce.

5. Identifikujte vstupny bod pre klinec.

Urobte pozdizny rez proximalne voci velkému trochanteru. V predozadnom pohla-
de je bod zavedenia klinca na Spicke alebo mierne laterdlne od 3picky velkého
trochantera v zakrivenom predizeni do drefiovej dutiny. To predstavuje bod, 5°
lateralne od osi diafyzy femuru meranych od bodu tesne pod malym trochanterom,
kedZze ml uhol klinca je 5°.

6. Vlozte vodiaci drét.
Potvrdte umiestnenie vodiaceho drétu v predozadnej aj laterélnej rovine. Viozte do
hibky priblizne 15 cm.

7. Otvorte kanal.

Vedte kanylovany vrtak cez vodiaci drét a ochranné puzdro do kosti a vrtajte po
zarazku.

Bezpecnostné opatrenie: Vodiace dréty su pomocky na jedno pouzitie, nepouzivaj-
te ich opakovane.

Moznost: Otvorte kandl pomocou negativnej frézy.

Bezpecnostné opatrenie: Pocas celého zakroku monitorujte hibku vrtaka pomocou
zosilfiovaca obrazu.

8. Moznost: Frézujte drefiovy kanal.
Moznost: Ochranna hadicka frézy sa moze pouzit na ochranu proximalnej metafy-
zy pocas frézovania.

9. Zostavte zavadzacie nastroje.

Zosulad'te geometriu zavadzacej rukovate a klinca. Prevlecte pripajaciu skrutku cez
zavadzaciu rukovat do klinca. Upevnite zostavu pomocou Sesthranného skrutkova-
¢a s guldckovym hrotom.

Bezpecnostné opatrenie: Uistite sa, Ze spojenie medzi klincom a zavédzacou ruko-
vatou je pevné (ak je to potrebné, dotiahnite).

Bezpecnostné opatrenie: Zatial nepripéjajte zameriavacie rameno k zavadzacej ru-
kovati.

Bezpecnostné opatrenie: Ak vyberiete klinec s dizkou 235 mm alebo dihsi, znova
overte, ze je pripojeny spravny klinec (pravy alebo lavy).

10. Zaved'te klinec.

Pri zosilneni obrazu overte redukciu zlomeniny a rukou vlozte klinec ¢o najhlbsie.
Klincom v zlomenine manipulujte pomocou zavadzacej zostavy.

Moznost: Ak chcete pouzit kladivo, naskrutkujte vodiaci uzaver na hybridnu zava-
dzaciu rukovat. Monitorujte hrot klinca pomocou zosilnenia obrazu.
Bezpecnostné opatrenie: Ak pouZzijete slabé Udery, kladivo mozno tiez pouzit s vo-
dicom kladiva na povytiahnutie klinca, ak bol zavedeny mierne prihlboko.
Bezpecnostné opatrenie: Overte, Ze je klinec pevne pripojeny k zavadzacej rukova-
ti, pretoze pri Uderoch kladiva sa moze spojenie povolit.

11. Overte hibku zavedenia klinca a vtocenie.
Overte hlbku zavedenie klinca a polohu pre helikdlnu cepel/skrutku. Upravte oto-
Cenie klinca.

12. Vlozte vodiace puzdro.

Bezpecnostné opatrenie: Distalny zub vodiaceho puzdra méa lezat na laterdlnom
kortexe. Neutahujte na kortex prilis, pretoze to modze ovplyvnit presnost zameria-
vacej zostavy.

Preventivne opatrenie: Existuje moznost narudenia Unavovej pevnosti klinca, ¢o
moze prispiet k potencidlnemu zlomeniu klinca v pripade, ak sa pocas ktoréhokol-
vek kroku frézovania 3piralovej ¢epele/skrutky klinec poskodil, vratane dal3ich fak-
torov, ako je redukcia zlomeniny, chirurgickd technika, obezita, Uroveri aktivity/
zatazovania, nezrastenie alebo oneskorené zrastenie kosti.
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13. Vlozte vodiaci drét pre helikalnu cepel/skrutku.

Bezpecnostné opatrenie: Ak je potrebné zmenit polohu klinca, aby sa zlepsilo
umiestnenie vodiaceho drotu, odstrante zostavu vodiaceho puzdra a upravte ju
pomocou zavadzacej rukovati. Urobte novy rez na vloZenie vodiaceho puzdra, ak
je to potrebné. Za ucelom vykonania tejto Upravy netahajte za vodiace puzdro ani
elektrické naradie. MoZe to ovplyvnit presnost zameriavania.

Preventivne opatrenie: Existuje moznost naru3enia Unavovej pevnosti klinca, ¢o
moze prispiet k potencidlnemu zlomeniu klinca v pripade, ak sa pocas ktoréhokol-
vek kroku frézovania 3pirdlovej cepele/skrutky klinec poskodil, vratane dalsich fak-
torov, ako je redukcia zlomeniny, chirurgickd technika, obezita, Urovenr aktivity/
zatazovania, nezrastenie alebo oneskorené zrastenie kosti.

Bezpecnostné opatrenie: Vodiace droty nepouzivajte opakovane, kedZe sa pri po-
¢iato¢nom pouziti mézu ohnut. Ak je pocas zavadzania vodiaci drot zdeformovany,
pouzite novy a zdeformovany zlikvidujte.

Bezpecnostné opatrenie: Opatrne vloZte vodiaci drét pre Cepel alebo skrutku, aby
ste predidli penetracii vodiaceho drotu do kibu. Penetrécia kibového povrchu je
kontraindikaciou pre zvy3enie ¢epele alebo skrutky.

14. Odmerajte dizku helikéalnej ¢epele/skrutky.

15. Otvorte lateralny kortex za i¢elom zavedenia helikalnej ¢epele/skrutky.
Bezpecnostné opatrenie: Pocas celého zakroku monitorujte hibku vrtdka pomocou
zosilfiovaca obrazu.

16. Moznost A: Zavedenie helikalnej cepele.

Bezpecnostné opatrenie: Pocas zavadzania helikalnej ¢epele sa ma na monitorova-
nie polohy pouzit zosilfiova¢ obrazu.

Bezpecnostné opatrenie: Zaistite, aby bol vodiaci drét na mieste, ked' zavadzate
helikalnu cepel, aby ste predisli upchatiu pri kanylacii, ¢o by obmedzilo volitelny
postup zvySovania.

17. Moznost B: VloZenie skrutky.

Bezpecnostné opatrenie: Na zavitniku nie je zarazka, takze sa odportca monitoro-
vanie zavadzania pomocou nasledujicich metod:

— monitorujte hibku pomocou zosiliovaca obrazu,

— monitorujte prislusné dielikovanie tela nastroja vo vztahu k vodiacemu puzdru.
Bezpecnostné opatrenie: Pocas zavadzania helikalnej skrutky sa ma na monitoro-
vanie polohy pouzit zosilfiovac obrazu.

Bezpecnostné opatrenie: Zaistite, aby bol vodiaci drot na mieste, ked' zavadzate
helikalnu skrutku, aby ste predisli upchatiu pri kanylacii, ¢o by obmedzilo volitelny
postup zvySovania.

18. Uzamknutie otacanim.

Bezpecnostné opatrenie: Ak uzamykaci mechanizmus otocite spat o /2 otocky po
pociato¢nom utiahnuti, ako je uvedené vyssie, nemusi dojst ku kontrolovanému
kolapsu a kompresii zlomeniny.

19. Medzifragmentova kompresia (moznost).

Bezpecnostné opatrenie: Pri pouzivani opornej/kompresnej matice s ¢apikovym
klu¢om davajte pozor, aby ste predisli nadmernej kompresii, ktora by mohla sp6so-
bit stratu platnosti v kosti, najma u pacientov s nizkou kvalitou kosti.

20. Zvysenie.

Na zvysenie sa odporuca pouzit 3 ml cementu.

Bezpecnostné opatrenie: Pracovny Cas pre vstrekovatelny kostny cement TRAUMACEM
V+ pri izbovej teplote (20 °C) je priblizne 27 mindt. Pri telesnej teplote (37 °C) je ¢as
tuhnutia 15 minut. Po poslednej injekcii cementu by mal pacient zostat nehybny po dobu
15 minut, aby doslo k spravnemu vytvrdnutiu cementu.

Bezpecnostné opatrenie: Pouzivajte len radiografické kontrastné latky, ktoré su
ur¢ené na tuto aplikaciu.

Bezpecnostné opatrenie: Pozrite si ndvod na pouzitie od vyrobcu, kde néjdete indi-
kacie, kontraindikacie, pouzitie, bezpe¢nostné opatrenia, upozornenia a neziaduce
Ucinky radiografickej kontrastnej latky.

Bezpecnostné opatrenie: Pri miesani vstrekovatelného kostného cementu
TRAUMACEM V+ vzdy pouzivajte malé mnozstvd monomérnej kvapaliny
a polymérneho prasku, ktoré sa nachadzaju v sdprave. Inak dalej nemozno zarucit
spravanie vstrekovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+. Pouzivanie len
jedného z komponentov nie je povolené.

Bezpecnostné opatrenie: Zaistite, aby bol praskovy aj tekuty komponent dékladne
zmiesané pred tym, ako zacnete cement prenasat.

Bezpecnostné opatrenie: Zaistite bezpecné spojenie medzi striekackou a zastavo-
vacim kohutom/pouzitym pristupovym riesenim, ale taktiez overte, aby bolo na osi
a pri ich spajani sa vyhnite pouzitiu nadmernej sily. St vyrobené z plastu a inak by
sa mohli zlomit.

Bezpecnostné opatrenie: Nepostvajte kanylu viac ako 5 mm cez dizku vybraného
hlavicového elementu. Viedlo by to k vstrekovaniu cementu pred Spicku hlavicové-
ho elementu, kde sa nedosiahne Ziadne zvysenie stability a zvy3i sa riziko penetra-
cie a pretekania cementu.
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21. Distalne zaistenie.

Bezpecnostné opatrenie: Overte, Ze je klinec pevne pripojeny k zavadzacej rukovati,
najma po udierani kladivom.

Odc¢itajte dizku z kalibrovanych vrtakov alebo zmerajte dizku pomocou hibkomeru
pre zaistovacie skrutky.

Preventivne opatrenie: Vyberte primerant dizku skrutky, aby ste zabranili vyenie-
vaniu $picky skrutky a drazdeniu makkého tkaniva.

Ku skrutkovacu s reten¢nym kolikom mézu byt pripojené 5,0 mm zaistovacie skrut-
ky. To neplati pre alternativne zaistovacie skrutky Stardrive®.

Preventivne opatrenie: Skrutka sa nesmie utahovat elektrickym naradim. Pred Upl-
nym dosadnutim skrutky odpojte elektrické naradie z hriadela skrutkovaca a skrut-
ku do konecnej polohy dotiahnite pomocou ru¢nej rukovate.

Zaistite, aby vrtaky, skrutky, matice alebo podlozky nezasahovali do inych zdravot-
nickych pomécok (napr. protézy kolena, klince, iné skrutky) a/alebo kritickych ana-
tomickych ¢asti (napr. kondylarny zlab, kibovy priestor).

Maticu by ste mali pouzivat iba so zaistovacimi skrutkami priemeru 5,0 mm pre
medularne klince.

22. Zaved'te koncovy uzaver.

0mm koncovy uzaver: Odstrante pripajaciu skrutku pomocou Sesthranného
skrutkovaca s guléckovym hrotom, pricom nechajte zavadzaciu rukovat pripojent
ku klincu. Vlozte 0 mm koncovy uzéver cez zavadzaciu rukovat.

5-15 mm koncovy uzaver: Odstrante pripajaciu skrutku a zavadzaciu rukovat po-
mocou Sesthranného skrutkovaca s gul6¢kovym hrotom. Zavedte koncovy uzaver.

e
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