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Navod na pouzitie

Systém uhlovo stabilnej patelarnej dlahy s variabilngym uhlom

Pomaécka (-y), na ktoré sa vztahuje:
Uhlovo stabilna predna pateldrna dlaha s variabilnym uhlom 2.7
02.137.000S

02.137.001S

02.137.002S

02.137.003S

02.137.004S

02.137.005S

04.137.000S

04.137.001S

04.137.002S

04.137.003S

04.137.004S

04.137.005S

Uhlovo stabilna dlaha laterdlneho okraja pately s variabilnym uhlom 2.4/2.7
02.137.006S
02.137.007S
04.137.006S
04.137.007S

Uvod

Systém uhlovo stabilnej patelarnej dlahy s variabilnym uhlom DePuy Synthes pozo-
stava z roznych predtvarovanych uhlovo stabilnych dldh na riesenie réznych typov
zlomenin pately a anatomie pacienta. Uhlovo stabilnd predna patelarna dlaha
s variabilnym uhlom 2.7 je k dispozicii v troch konfiguraciach dlahy a dvoch velko-
stiach. Uhlovo stabilna dlaha laterdlneho okraja pately s variabilnym uhlom 2.4/2.7
je k dispozicii v dvoch velkostiach. V3etky implantaty sa dodavaju sterilné.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento névod na pouzitie nezahfna vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
Pomaécka (-y) Material (-y) Norma (-y)
VA uzlovo stabilné | Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
patelarne dlahy | itan (TicP) IS0 5832-2

Ucel pouzitia
Systém uhlovo stabilnych patelarnych dlah s variabilnym uhlom DePuy Synthes je
ur¢eny na vnutorna fixaciu kostnych tlomkov pri jednoduchych a zlozitych zlome-
ninach pately.

Indikacie

Systém uhlovo stabilnych pateldrnych dlah s variabilnym uhlom DePuy Synthes je
indikovany na fixaciu a stabilizaciu zlomenin pately pri normalnej aj osteopenickej
kosti u pacientov s dospelym skeletom.

Kontraindikacie
Ziadne kontraindikacie $pecifické pre pomécky.

Cielova skupina pacientov
Systém uhlovo stabilnych patelarnych dlah s variabilnym uhlom DePuy Synthes
je indikovany na pouzitie u pacientov s dospelym skeletom.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie vdm sdm osebe neposkytne dostatok podkladov na pria-
me pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporuc¢ame ziskat pokyny od chi-
rurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomédcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc
ky. V8etci pracovnici, ktorf manipuluju s nastrojom, by mali byt pine obozndmeni's
navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s broztrkou spolo¢-
nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantécia sa ma uskuto¢nit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky po-

stup. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomoécky pre dany
patologicky stav/ochorenie a za spravne prevedenie operacie.

SE_816710 AB

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixa¢nych pomécok, ako st uhlovo stabilné
patelarne dlahy, pri pouziti podla pokynov na pouzivanie a odporucanych technik,
su:

— Stabilizacia kostnych fragmentov a umoznenie hojenia

— Obnovenie integrity extenzorového mechanizmu

Funk¢né charakteristiky pomécky

Systém uhlovo stabilnych patelarnych dléh s variabilngym uhlom zabezpecuje stabil-
nu fixaciu a adaptivnu uhlovu stabilitu pri jednoduchych a zlozitych zlomeninach
pately.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

— NezZiaduce reakcie tkaniva

- Infekcia

— Zlé mechanické pomery v kibe

— Poskodenie okolitych struktdr

— Nezhojenie/nespravne zhojenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

— Poskodenie kosti vratane peroperacnej a pooperacnej fraktury, osteolyzy alebo
nekrézy kosti

— Poranenie pouzivatela

— Poskodenie makkych tkaniv

Priznaky vyplyvajuce z uvolnenia alebo zlomenia implantatu

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomodcky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte az tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

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

@ Opatovne nesterilizujte

Opétovna sterilizacia uhlovo stabilnych patelarnych dlah s variabilngm uhlom méze
viest k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu poZziadaviek na vykonnost
a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku urcenu na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. ¢istenie a opatovna steriliza-
cia) mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok uréenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infeké-
ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
|dtkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty nie su poskodené, mézu
obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré mozu sposobit tinavu
materialu.
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Varovania a preventivne opatrenia

Vseobecné varovania

— Ak po prerezani dlahy nezahladite ostré okraje, moze to sposobit poranenie

pouzivatela alebo drazdenie makkych tkaniv pacienta.

Pri prisposobovani tvaru dlahy neohybajte viac, nez je to potrebné z hladiska

anatomie. Opakované ohybanie alebo pouzitie nespravnych néstrojov na ohyba-

nie moze oslabit dlahu a viest k jej pred¢asnému zlomeniu.

— Aby ste dosiahli minimalny profil implantatu, na AP fixaciu skrutiek nepouzivajte
kortikalne skrutky.

— Ak pri zlozitych fraktdrach pouzivate kortikalne skrutky, skontrolujte, ¢i nedoslo
k sekundarnemu posunutiu tlomkov.

— Pri rekonstrukcii retinakula skontrolujte, ¢i je mozné makké tkanivo ukotvit bez
naklopenia pately a bez ovplyvnenia biomechanickych pomerov kibu.

— Ak sa dlaha pouzivat ako miesto ukotvenia makkych tkaniv pri ich priblizent,
stehy je potrebné zaloZit cez okienka na dlahe a nie cez stabiliza¢né otvory. Za-
vity v stabiliza¢nych otvoroch na skrutky mozu sposobit poskodenie stehu. Stehy
je potrebné zalozit na prevenciu migracie a uvolnenia.

— Privyberani implantatu najprv uvolnite vsetky stabiliza¢né skrutky a az nasledne
ich odstrante, v opa¢nom pripade sa moze dlaha otacat a poskodit makké
tkanivo.

Vystrahy pre stabilnt prednu patelarnu dlahu VA 2.7

— 2,4 mm AP uhlovo stabilné skrutky sa mézu pouZivat len pri malych fragmentoch
bez zatazovania.

— Nerezte do dlahy, aby nedoslo k ohrozeniu kon3truk¢nej pevnosti dlahy.

— V pripade fixacie fragmentu periférnej kosti s priblizenim makkého tkaniva je
potrebné zvazit augmentaciu (napr. stehom, nezavislymi tahovymi skrutkami),
aby sa zaistila stabilita Ulomkov pocas hojenia kostného a mékkého tkaniva.

Vystrahy pre stabilnu dlahu lateralneho okraja pately VA 2.4/2.7

— Lateralny okraj neoddelujte od prednej ¢asti.

— V pripade fixacie fragmentu periférnej kosti s priblizenim mékkého tkaniva je
potrebné zvazit augmentaciu makkého tkaniva (napr. stehom), aby sa zaistila
stabilita ulomkov pocas hojenia kostného a makkého tkaniva.

Vseobecné preventivne opatrenia

— Pri vybere materidlu dlahy je potrebné brat do Gvahy pripadné zndme alergie
pacienta.

Dlahu ohybajte medzi VA poistnymi otvormi — pouzite susedné otvory. Pri ohy-
bani sa vyhnite deformécii zavitov otvorov alebo nadmernému ohnutiu dlahy,
pretoZze to mdze mat negativny vplyv na moznost zavedenia stabiliza¢nych
skrutiek s variabilnym uhlom.

Pred vitanim skontrolujte drahu skrutky, aby nedoslo ku kolizii s ostatnymi skrut-
kami, kirschnerovymi drotmi alebo inymi pouzitymi fixacnymi pomockami.
Skontrolujte, ¢i vrtak nezasahuje do kibového povrchu.

— Neodporuca sa volné ru¢né vitanie. Je dolezité neodchylit sa o viac ako 15 stup-
fiov od centralnej osi otvoru na skrutky. Nadmerna odchylka méze spdsobit taz-
kosti pri zavadzani stabiliza¢nej skrutky a nedostato¢nu stabilizaciu skrutky. Aby
ste sa ubezpecili, ze je vitacie puzdro spravne zafixované, neodklanajte vrtak
0 viac ako +/- 15 stuprov od osi otvoru.

Pri zavadzani skrutky nepretahujte. Umozni to jednoduché uvolnenie skrutiek ak
nie s v pozadovanej polohe.

Skontrolujte, ¢i skrutky nezasahuiju do kibového povrchu. Pri kontrole, & skrutky
nezasahuju cez klbovy povrch pouzitie zosilfiovac, palpaciu prstom alebo priamu
vizualizéciu.

Bezpecnostné opatrenia pre stabilnu prednu patelarnu dlahu VA 2.7

— Aby nedoslo k podrazdeniu mékkych tkaniv, rezte ¢o najblizsie k distdinemu

otvoru bez poskodenia otvoru s variabilnym uhlom.

Pri pouziti nozicky na fixaciu fragmentov distalneho pélu pately je potrebné pa-

teldrnu $lachu podla potreby rozdelit longitudinalne. Aby nedoslo k roztrhnutiu

alebo poskodeniu inych makkych tkaniv, nepouzivajte transverzalne rezy na pa-
teldrnej slache.

Nozicky dlahy je potrebné umiestnit tak, aby nezasahovali do povrchu kibu.

— Postup zavadzania skrutiek je dolezity, ked pouzivate 3-otvorové a 6-otvorové
patelarne dlahy. Ak sa skrutky nebudu zavadzat v ur¢enom poradi, moze to
sposobit interferenciu s ostatnymi skrutkami a nasledne nemoznost dosiahnut
uhlovu stabilitu.

— Odporuca sa minimalny pocet dvoch skrutiek na fragment, ak to v3ak nie je
mozné kvoli velkosti fragmentu, po zavedeni jednej skrutky je potrebné zvazit
dodato¢né spevnenie. Skrutky zavadzané v AP smere musia byt unikortikalne a
uhlovo stabilné.

Bezpecnostné opatrenia pre stabilnu dlahu lateralneho okraja pately VA

2.4/2.7

— Aby nedoslo k podrazdeniu makkych tkaniv, rezte ¢o najblizsie k otvoru bez
poskodenia otvoru s variabilngm uhlom.

— Odporuca sa minimalny pocet Styroch bikortikalnych okrajovych skrutiek na kon-
strukciu, ak to v3ak nie je mozné, je potrebné zvazit dodato¢né spevnenie. Skrut-
ky zavadzané v AP smere musia byt unikortikalne a uhlovo stabilné.

— Dlahu je potrebné umiestnit tak, aby nezasahovala do povrchu kibu.

— Je nutné venovat pozornost postupu vkladania skrutiek. Ak sa skrutky nebudu
zavadzat v uréenom poradi, moze to sposobit interferenciu s ostatnymi skrutka-
mi a nasledne nemoznost dosiahnut uhlovu stabilitu.

SE_816710 AB

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Uhlovo stabilna prednéa patelarna dlaha s variabilngym uhlom 2.7 sa méze pouzivat
v kombinécii s nasledujucimi skrutkami:

Stabiliza¢na skrutka s variabilngym uhlom & 2,7 mm

Kortikalna skrutka & 2,7 mm

Navyse - pre nezatazované fragmenty:
Stabiliza¢na skrutka s variabilnym uhlom & 2,4 mm
Kortikélna skrutka & 2,4 mm

Stabilna dlaha lateralneho okraja pately VA 2.4/2.7 sa m6ze pouzivat v kombinacii
s nasledujdcimi skrutkami:

Stabiliza¢na skrutka s variabilnym uhlom & 2,4 mm a 2,7 mm

Kortikalna skrutka & 2,4 mma 2,7 mm

Spolo¢nost Synthes neposudzovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouzitie v prostredi MRI

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun kon3trukcie pri experimentalne mera-
nom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3,69 T/m.
Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 169 mm od kon3trukcie pri skenovani
s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie bolo vykonavané na MR sys-
téme s indukciou 3 T.

Radiofrekvenéne (RF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne testovania najhorsieho scenéra viedli
k maximalnemu ndrastu teploty 0 9,5°C s priemernym ndrastom teploty o 6,6 °C
(pri systéme 1,5T) a maximalnemu narastu teploty 0 5,9 °C (pri systéme 3 T) v pod-
mienkach MR zobrazovania s pouzitim radiofrekven¢nych cievok [pri hodnote ce-
lotelovej priemernej $pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 6 minUt (pri systé-
me 1,5 T) a za 15 minut (pri systéme 3 T)].

Preventivne opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny nérast teploty v tele

pacienta bude zavisiet od viacerych faktorov okrem hodnoty SAR a ¢asu aplikacie

RF energie. Preto sa odporuca venovat osobitni pozornost nasledujicim bodom:

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

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt z MR
vysetrenf vyluceni.

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

— Pouzitie ventilatného systému moze tiez prispiet k zniZzeniu narastu teploty
v tele.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilna pomécka: Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu asep-
tickym sposobom.

Sterilné pomdcky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vy-
berajte az tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného ba-
lenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

1. Uvolnite vsetky skrutky v dlahe.
2. Vyberte skrutky z kosti.

3. Odstranite dlahu.

RieSenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut v savislosti s pomockou,
je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom po-
uzivatel a/alebo pacient sidli.
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Klinické spracovanie pomocky

Podrobny navod na pouzitie tykajuci sa regeneracie opakovatelne pouzitelnych
pomécok, podnosov na nastroje a puzdier je uvedeny v brozdre spolo¢nosti
Synthes ,Dolezité informacie”.

Likvidacia

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

Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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