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Navod k pouziti

Zajistovaci anteriorni patelarni dlaha s nastavitelnym thlem 2.7

Plati pro prostredky:
Zajistovaci anteriorni pateldrni dlaha s nastavitelnym thlem 2.7
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Systém zajistovaci pateldrnich dlah s nastavitelnym Ghlem od spolecnosti Depuy
Synthes sestava z nékolika rtznych predtvarovanych zajistovacich dlah. Zajistovaci
anteriorni patelarni dlaha s nastavitelnym Uhlem 2.7 je dostupna ve dvou velikos-
tech se tfemi konfiguracemi dlah a umozriuje fixaci riznych typl patelarnich frak-
tur. VSechny implantaty jsou dodavany sterilni.

Dalezitd poznadmka pro lékare a personal operacniho salu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materidly
Prostiedek/ Material/Materialy Norma/normy
prostiedky
Zajistovaci patelarni | Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
diahy s VA Titan (TiCP) IS0 5832-2

Ucel pouziti

Systém zajistovacich patelarnich dlah s nastavitelnym thlem od spole¢nosti Depuy
Synthes slouzi k interni fixaci kostnich ulomka u jednoduchych i komplexnich frak-
tur pately.

Indikace

Systém zajistovaci patelarnich dlah s nastavitelnym Ghlem od spole¢nosti Depuy
Synthes je indikovan k fixaci a stabilizaci patelarnich fraktur normalnich a osteope-
nickych kosti u pacientl s pIné vyvinutou kostrou.

Kontraindikace
Z4dné specifické kontraindikace pro tyto prostredky.

Cilova skupina pacientt
Systém zajistovacich patelarnich dlah s nastavitelnym thlem od spole¢nosti Depuy
Synthes je urcen pro pacienty s pIné vyvinutou kostrou.

Zamysleny uzivatel

Samotny tento navod k pouziti neposkytuje dostate¢né znalosti pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkudenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, personalem opera¢niho séalu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti ,Dualezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout dle ndvodu k pouziti s ohledem na doporuceny chi-
rurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro indi-
kovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy zajistovacich patelarnich dlah s nastavitelnym uhlem
jsou v pfipadé, Ze jsou prostiedky pouzity dle ndvodu k pouziti a doporucené tech-
niky, nasleduijicf:

— stabilizace fragment( kosti a usnadnéni hojenti,

— obnoveni funkéni integrity mechanismu extensoru.
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Funkéni charakteristiky prostiedku
Systém zajistovacich patelarnich dlah s nastavitelnym thlem zajistuje stabilni fixaci
a adaptabilni zajisténi jednoduchych i komplexnich fraktur pately.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

- Nezadouci reakce tkané

- Infekce

- Spatna mechanika kloub

— Poskozeni okolnich struktur

- Zhojeni ve $patném postaveni / pakloub

- Bolest ¢i diskomfort

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

— Poranénf uzivatele

— Poskozeni mékké tkané

Priznaky vyplyvajici z uvolnéni nebo zlomeni implantatu

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

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

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace zajistovacich patelarnich dlah s nastavitelnym thlem muze
vést k naruseni sterility produktu, nesplnéni specifikaci vykonu nebo zméné mate-
ridlovych vlastnosti.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zptsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani prostiedkl k jednorazové-
mu pouziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu
infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢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 pfedpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mlze mit drobné
defekty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Varovani

- 2,4mm anterio-posteriorni upevriovaci srouby lze pouzit pouze u malych frag-
mentd, které nejsou zatézovany.

— Vyvarujte se stfihnuti do téla dlahy, aby nedoslo k porusent jeji strukturdlni integrity.

— Po ustfizeni dlahy dlahy je nutné vyhladit ostré hrany, aby nehrozilo poranéni
uzivatele nebo drazdéni mékké tkané pacienta.

— Béhem tvarovani dlahu neohybejte vice, nez je nutné vzhledem k anatomii. Zpét-
né ohybani nebo pouzivani nespravnych nastroji na ohybani maze dlahu oslabit
a vést k jejimu pred¢asnému selhani.

— Pokud je z&doudi, aby byl vysledny profil co nejnizsi, nepouzivejte k anteriorni az
posteriorni fixaci kortikalni srouby.

— Pokud kortikalni 3rouby pouzijete u komplexni fraktury, ujistéte se, ze nedoslo
k sekundarni dislokaci fragmentd.

strana 2/3



— P¥i fixaci perifernich kostnich fragmentd s aproximaci mékké tkané je vhodné
zvazit pouziti augmentacni techniky (napf. sutury nebo samostatnych taznych
Sroubll), aby byla stabilita fragmentd zajisténa po celou dobu hojeni kosti a mék-
ké tkané.

— PFi ndpravé retinakula se ujistéte, Ze je mozné mékkou tkan upnout bez nakla-
néni pately a naruseni biomechaniky kloubu.

— Pokud dlaha slouZzi jako Upon k opétovné aproximaci mékké tkané, je vhodné
suturu vést skrze okénka v dlaze, a nikoli skrze otvory pro upevriovaci srouby s
nastavitelnym thlem (VA). U sutury vedené skrze otvory pro upevnovaci srouby
hrozi jeji pretrzeni. Sutura musi byt zhotovena tak, aby nedochézelo k jeji migra-
ci a uvolfiovani.

— Pred vyjmutim implantatu nejprve uvolnéte viechny upevriovaci srouby a teprve
poté je vyjméte. V opacném pripadé by se dlaha mohla otocit a poskodit mékkou
tkan pately.

Bezpecnostni opatfeni

— PFi vybéru materialu dlahy je nutné zohlednit znamé alergie pacienta.

— Aby se zmirnilo riziko podrazdéni mékké tkané, provedte ustfizeni co nejblize
k distalnimu otvoru, aniz by doslo k poskozeni otvoru pro nastaveni thlu.

— Pokud je zadouci, aby se fragmenty distalniho polu zachytily pomoci nozicky
dlahy, je mozné dle potieby podéiné rozdélit pateldrni slachu. U pateldrni slachy
viak neprovadéjte pricné rezy, jelikoz by hrozila jeji ruptura ¢i jiné poskozeni
mékké tkané.

— Dlahu ohybejte mezi otvory pro upeviiovaci srouby s nastavitelnym thlem (VA)
pomoci sousednich otvord. Nedeformujte Useky s vnitfnim zavitem a neohybejte
dlahy prilis, jelikoz by se mohlo znemoznit zavadéni upeviiovacich sroubt s na-
stavitelnym dhlem.

— Nozicky dlahy umistujte tak, aby nezasahovaly do kloubni plochy.

— U patelarnich dlah se 3 ¢i 6 otvory je nutné dodrzet poradi, ve kterém se do nich
zavadéji polarni a obvodové Srouby. Zavadéni Sroubd v jiném nez doporuceném
poradi mlze vést k obstrukci ostatnich sroubd, ktera nasledné znemozni zhoto-
veni stabilniho konstruktu.

— U kazdého fragmentu je vhodné pouzit nejméné dva Srouby. Pokud to v3ak neni
vzhledem k velikosti fragmentu mozné, je po umisténi jednoho 3roub’ vhodné
zvazit pouziti daldi augmentacni techniky. Anteriorné az posteriorné smérované
Srouby museji byt monokortikalni a upevriovaci.

— Pfed vrtanim vzdy zvazte, zda na trajektorii Sroubu nehrozi kolize s ostatnimi
srouby, Kirschnerovymi draty ¢i jingmi prvky.

— Dbejte na to, aby vrtak nepronikl do kloubnf plochy.

— Ru¢ni vrtani bez vodicich prvka se nedoporucuje. Je ddlezité neodchylit se od
stfedové osy otvoru na Sroub o vice nez 15 stuprid. Prilis velky Ghel by mohl
znesnadnit zajistovani Sroubu nebo zpUsobit, ze zajisténi nebude dostatecné.
Nenaklanéjte vrtak pod thlem vétsim nez +/- 15 stupriCi od jmenovité trajektorie
otvoru, aby byl vodici pfipravek vrtacky spravné zajistény.

— PFi umistovani Sroubd je neutahujte nadmérnou silou. Bude tak jednodussi je
vyjmout, pokud jejich poloha nebude spravna.

— Dbejte na to, aby srouby nepronikly do kloubni plochy. Pomoci zesilovace ob-
razu, pohmatu prstem nebo pfimé vizualizace ovérte, zda Srouby nevycnivaji
z kloubni plochy.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Zajistovaci anteriorni patelarni dlahy s nastavitelnym uhlem (VA) 2.7 Ize pouzivat
s nasledujicimi implantabilnimi Srouby:

Zajistovaci $roub s nastavitelnym thlem & 2,7 mm

Kortikalni sroub &J 2,7 mm

V pfipadé nezatézovanych fragmentl také:
Zajistovaci Sroub s nastavitelnym dhlem & 2,4 mm
Kortikalni Sroub & 2,4 mm

Spole¢nost Synthes neposuzovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostfedky
jinych vyrobcl a nepfijimé v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovani scénare nejhorsiho pfipadu v systému MR s intenzitou pole 3T
neodhalilo Zadnou relevantni torzi ani posun konstruktu v experimentalné zmére-
ném prostorovém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvétsi artefakt u sni-
mani pomoci gradientniho echa (GE) konstrukci pfesahoval pfiblizné o 169 mm.
Testovani bylo provedeno na systému magnetické rezonance (MRI) s intenzitou
pole3T.

Zahftivani indukovana vysokofrekvenénim (VF) polem podle metody ASTM
F 2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani podle scénare nejhorsiho pfipa-
du vedlo k maximalnimu narlstu teploty 0 9,5 °C s primérnym 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 T]).

Bezpecnostni opatreni
Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narlst teploty u pa-
cienta zavisi na rtznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vyso-
kofrekven¢ni energie. Proto se doporucuje dbét zvladtni pozornosti s ohledem
na nasledujici skutec¢nosti:
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— Je doporuceno dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezo-
nanci (MR) a zajimat se o vnimany narlst teploty a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienty s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty je nutné ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vyloucit.

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

— Pouziti ventila¢niho systému maze déle pfispét ke snizeni teplotniho narlstu
v téle pacienta.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostiedek: Tyto prostiedky jsou dodavéany sterilni. Produkty vyjimejte
z obalu za aseptickych podminek.

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

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Odstranéni implantatu

1. Uvolnéte v3echny srouby v dlaze.
2. Uplné $rouby vyjméte z kosti.

3. Vyjméte dlahu.

Odstraniovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro obnovu opakované pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych
sit a pouzder jsou popsany v casti ,Dulezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes.

Likvidace

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

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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