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Oznaka CE valjana je samo ako je otisnuta na oznaci proizvoda.

Sigurnost i ucinkovitost konstrukcije ispitane su u okviru proizvoda koje je proizveo Tequit i koje treba smatrati
jednom cjelinom. Sigurnost i ucinkovitost nisu ispitane u kombinaciji s proizvodima ili komponentama drugih
proizvodaca. Ako kirurg odlu¢i kombinirati ovu konstrukciju s implantatom ili medicinskim proizvodom koji nije
proizveo ili propisao Tequir, to €ini prema vlastitom klinickom misljenju i o tome treba obavijestiti pacijenta.

VAZNA NAPOMENA:

Kirurg i pacijent trebali bi biti upoznati s Cinjenicom da tezina pacijenta i razina aktivnosti znacajno utjecu na zivotni vijek
femoralnog implantata. Pacijenta treba uputiti u sva postoperativna ograni¢enja, posebno ona povezana s radom i sportskim
aktivnostima.

Veca vjerojatnost javljanja komplikacija i/ili neispravnosti femoralnog implantata dogada se kod: (1) pacijenata s nerealnim
funkcionalnim ocekivanjima; (2) teSkih pacijenata, posebno onih koji imaju vise od 100 kg; (3) pacijenata s malim kostima;
(4) pacijenata koji se bave fizickim aktivnostima i (5) pacijenata Cija postoperativna okolina nije pogodna za cijeljenje rane.

" NAMJENA:

Za osobe koje su bile podvrgnute ili ¢e biti podvrgnute amputaciji donjih ekstremiteta na transfemoralnoj razini zbog
vaskularne, traumatske ili tumorske patologije, s preostalom duljinom bedrene kosti od 14 cm (5,51 in), kod ranih zahvata
umetanja femoralnog implantata, ili 16 cm (6,30 in), kod kasnijih zahvata, uzimajuéi veliki trohanter kao referencu kod oba
zahvata. Za pacijente Gija je oCekivana funkcionalnost nakon umetanja implantata na razini K2-K3.

* PREDVIDENA FUNKCIONALNOST

Predvidena funkcionalnost implantata omogucuje indiciranim pacijentima koriStenje proteze s distalnim leziStem, ¢ime se
smanjuje neudoban pritisak postojecih leZiSta koja podupiru sjednu kost na tu kost i omoguéuje maksimalna unaprijedenost
uCinka distalnog leziSta bez proksimalnih zapreka. Sidrenje ili fiksiranje implantata u medularni kanal preostale bedrene
kosti izvodi se s pomocu intramedularnog stema koji se moze utisnuti ili zacementirati. U slu€aju ,press-fit* tehnike, stem ¢e
urasti u okolno kostano tkivo.

Femoralni implantat sastoji se od 4 povezana dijela:

Femoralnog stema: komponente izradene od titanijeve legure medicinskog stupnja Ti6AI4V prema ASTM F136. Vanjska
izvedba odlikuje se radijalnim utorima koji poboljSavaju primarnu fiksaciju za kortikalno koStano tkivo preostale bedrene
kosti. Dolazi u razli¢itim promjerima (@ 12-18 mm) (@ 0,47-0,71in) i duljinama (120-140-160-180 mm) (4,72-5,51-6,30-
7,08 in). Bilo koja veli¢ina stema kompatibilna je s trima veli¢inama umetka i sklopa podlozak-vijak.

Umetka: komponente izradene od polietilena ultravisoke molekularne mase, UHMWPE, ASTM F 648. Vanjska izvedba
istovremeno omogucuje distalno prianjanje kortikalnog kostanog tkiva za umetak i sluzi kao potpora izmedu femoralnog
stema i leziSta vanjske proteze. Sto se ti€e unutrasnjosti, umetak je izveden tako da se pri¢vrS¢uje za stem primjenom
sklopa podlozak-vijak. Dolazi u tri veli¢ine (velika, srednja i mala).

Podloska: komponente izradene od polietilena ultravisoke molekularne mase, UHMWPE, ASTM F 648. Izvedba, kako
vanjska tako i unutarnja, pripremljena je za spajanje s umetkom i stemom. Dolazi u jednoj veli€ini.

Vijka: komponente izradene od titanijeve legure medicinskog stupnja Ti6AI4V prema ASTM F136. Vijak sluzi za spajanje
svih komponenata i treba ga uviti u stem. Dolazi u jednoj veli€ini.

Implantat se doprema u operacijsku salu u tri zasebna pakiranja, jedno sadrzi stem, drugo umetak, a tre¢e spoj podlozak-
vijak.

Spajanje implantata s kosti moze se izvesti na dva nacina opisana u kirurSkoj tehnici ugradnje koja se moze provesti
utiskivanjem ili cementiranjem uporabom kirurSkog cementa. Preporuca se strogo pracenje tehnike cementiranja tre¢e
generacije. Sve to treba u¢vrstiti uporabom intramedularnog ¢epa veli¢ine i konfiguracije koja odgovara medularnom kanalu
te distalnog centralizatora. Prije unoSenja cementa, medularni kanal treba detaljno isprati, po mogucnosti pulsativnim
ispiranjem i suSenjem.

Uz implantat dolazi poseban komplet instrumenata koji olakSavaju ugradnju, a ukljuéuju: dubinomjer, alat za provjeru
promjera, svrdlo za izradu odgovaraju¢eg utora za implantat, pri¢vrsni element za protezu, imbus klju¢ i blokirni element te
impaktor i ekstraktor. Ukljuceni su i probni umetci.



= PAZNJA:

Veli€ine stema i umetka treba ispravno odabrati u skladu s anatomskim karakteristikama pacijenta. Vazno je provesti
preoperativno planiranje na temelju radiografije preostalog ekstremiteta ili ekstremiteta za amputaciju, kako bi se unaprijed
odabrao stem najprimjerenijeg promjera i provjerila kvaliteta kosti pacijenta u cilju predvidanja mogucih komplikacija tijekom
zahvata.

Vazno je da kirurg koji ¢e izvesti zahvat ponovi kirurSku tehniku te da se utvrdi koje sluzbe sudjeluju u lije€enju pacijenta s
amputacijom.

Za uspjesSnu funkcionalnost implantata vazno je da klinicki rehabilitator prati pacijenta prema uputama iz rehabilitacijskog
vodica.

® PODACI ZA UPORABU:

Nakon otvaranja pakiranja proizvoda radi njegove uporabe, treba provijeriti je li na indikatoru steriliteta prikazana crvena
tocka (sterilizacija gama zrakama) te da nije istekao rok valjanosti proizvoda. U slu€aju nepravilnosti, o tome treba
obavijestiti dobavljaca.

Nakon odabira adekvatnih veli¢ina, komponente implantata treba sastaviti na kirurSkom stolu prije ugradnje, uporabom
podloge za sastavljanje dizajnirane u tu svrhu. Vazno je da prije zahvata osoblje operacijske sale ponovi kirurSku tehniku
koja se odnosi na implantat (TQGUI300000).

Prilikom sastavljanja implantata, treba spojiti stem i umetak. Distalnu rupu umetka treba zatvoriti Eepom i priévrstiti ga za
stem s pomocu vijka.

Implantat mogu upotrebljavati isklju€ivo kirurzi koji su stru€njaci za kirurSku tehniku. Valja imati na umu razmatranja
multidisciplinarnog tima u pogledu kona¢ne duZine preostalog batrljka, remodeliranja mekog tkiva i odgovarajuce veli€ine
umetka.

Za ugradnju molimo koristiti se posebnim kompletom instrumenata koje je dostavio proizvodac.

* PREOPERATIVNA UPOZORENJA:

Preoperativno planiranje valja obaviti na temelju AP rendgenskih slika donjeg ekstremiteta pacijenta, uklju€ujuci podatke o
promjeru kanala i raspolozivoj duzini bedrene kosti.

Treba predvidjeti raspolozivost kozZe i potrebnog mekog tkiva za zatvaranje batrljka oko umetka.

U operacijskoj sali treba biti dostupna potrebna oprema u slu€aju primjene tehnike cementiranja ili kada tijekom planiranja
nije jasno hoce li se primijeniti tehnika ,press-fit‘. Preporu¢a se da u operacijskog sali tijekom operacije budu dostupni
uobiCajeni alati za rjeSavanje problema koji se mogu pojaviti tijekom zahvata, na primjer: naprsnuca kosti ili nedostatna
kvaliteta preostale kosti.

Treba pazljivo procitati kirursku tehniku povezani s implantatom TQGUI300000.

® UPOZORENJA ZA TIJEK OPERACIJE:

Radi postizanja dobrih rezultata, kirurg treba posvetiti posebnu paznju kirurskoj tehnici i vladati njome. Neprimjeren izbor,
postavljanje, namjestanje i fiksiranje komponenti moze dovesti do nepravilnog fiksiranja implantata ili prijeloma bedrene
kosti tijekom postavljanja.

Razmatranje duzZine bedrene kosti, remodeliranja mekog tkiva oko umetka, raspolozivosti koZe i zatvaranja kirurSke rane
kod kirurske tehnike, utje€¢e na naknadno postavljanje proteze, a time i na funkcionalnost implantata pa je neophodno da
glavni kirurg uzme u obzir te aspekte tijekom operacije.

Pravilno rukovanje implantatom od temeljne je vaznosti. Prije kirurSke upotrebe potrebno je vizualno provijeriti svaki
implantat kako bi se osiguralo da nema nedostataka. Ostecenja ili preinake implantata mogu prouzrociti abnormalna
opterec¢enja i nedostatke koji mogu dovesti do kljuéne neispravnosti implantata.

U slu¢aju oste¢enog pakiranja, implantat se ne smije upotrijebiti.
Tijekom razvrtanja kanala bedrene kosti posebnu pozornost treba posvetiti temperaturi koja se moze stvoriti unutar kanala
kako bi se sprijecilo odumiranje koStanih stanica uzrokovano toplinom, zbog ¢ega se preporucuje razvrtanje kosti na nizim

okretajima i uz obilno hladenje.

Da bi se moguc¢nost prijeloma smanjila na najmanju mogucu razinu, preporu¢a se da se s razvrtanjem pocne svrdlom
najmanjeg promjera te da se promjer postupno poveéava sve do postizanja odabrane veli¢ine.

Ako tijekom utiskivanja implantata dode do napuknuca, to se moze rijeSiti serklazom. Serklaza se moze uciniti i prije
ugradnje implantata ako se zbog karakteristika kosti moze ocekivati napuknuce.



" POSTOPERATIVNA UPOZORENJA:

Operater prati pacijenta u pogledu aspekata povezanih sa zahvatom, posebno zatvaranjem kirurS8ke rane i procesima
povezanim s mogucim infekcijama i postoperativnom boli.

U slucaju otpustanja vijka zbog uporabe, preporu€a se zamjena podloSka i vijka, a ne pritezanje.

Klini¢ki rehabilitator mora uzeti u obzir protokol utvrden u rehabilitacijskom vodi¢u (PRGUI300000), posebno u pogledu
postupnog opterecenja batrljka. Vrlo je vazno pridrzavati se rehabilitacijskog protokola jer ¢e tako implantat pravilno urasti u
preostalu bedrenu kost.

Pravilna prilagodba lezista i rehabilitacija uvelike utjecu na sveopcu funkcionalnost implantata. Sile koje djeluju na implantat
i batrljak bitan su dio uspjesne prilagodbe i namjestanja implantata.

Lezaj bi trebalo Sto je bolje moguce podesiti tako da distalni dio lezaja pokrije cijelu kruznicu umetka radi bolje kontrole
proteze, kao Sto je navedeno u Tehnickom vodiu za proteze (GOGUI300000). Usto, nepravilnim namjestanjem lezaja u
odnosu na bartljak moze se povecati opasnost od pojave higroma oko implantata.

Femoralni implantat nije ispitan na toplinu ili pomicanje u sluaju magnetske rezonance, osim ako je drukcije navedeno na
oznaci proizvoda ili odnosnoj kirurSkoj tehnici. lako nisu ispitani, istrazivanje pokazuje da se sliéni medicinski proizvodi
smatraju sigurnima za postoperacijske preglede s pomoc¢u uredaja za magnetsku rezonancu.

Kod odredenih tehnika snimanja (MR, CT), mogu se pojaviti tvorevine koje utjecu na vidljivost implantata i kosti koja ga
okruzuje.

Implantat moze prouzrogiti elektromagnetske interferencije kod odredenih rehabilitacijskih sustava koji se temelje na emisiji
visokofrekvencijskih valova.

* KONTRAINDIKACIJE:

Relativne:

- teSka osteopenija (od tehnike ,press-fit*),

- ranija infekcija batrljka,

- deformacija kod fleksije kuka vec¢e od 30°,

- osteoporoza,

- preostala duzina bedrene kosti izmedu 12 i 14 cm (4,72 i 5,51 in), mjereno od velikog trohantera.

Apsolutne:

- aktivna neoplazija,

- lije€enje kemoterapijom,

- imunosupresija,

psihijatrijski poremecaiji,

- sepsa ili aktivna infekcija,

- preostala duzina bedrene kosti manja od 12 cm (4,72 in), mjereno od velikog trohantera,
- trudnoca,

- ovisnost o alkoholu ili drogama, itd.,

- promjene srediSnjeg Ziv€anog sustava,

- nekooperativni pacijent s neuroloskim ili psihijatrijskim poremecajima, koji ne moze pratiti rehabilitacijske upute,
- alergija na bilo koju komponentu implantata.

* NUSPOJAVE:

infekcija,

flebitis, tromboflebitis i tromboembolija,

prijelom bedrene kosti tijekom postavljanja implantata,
otpustanje stema,

puknuce stema,

otpustanje sklopa podlozak-vijak,

kozne komplikacije,

dehicencija rane,

rubna ili viSe proSirena nekroza koze,
hipetrofi¢ni oziljak,

neurom,

lezija krvne Zile,

hemoragija,

hematom,

prijelom dijafize bedrene kosti,

nespecificna bol ili fantomska bol u ekstremitetu,
skracivanje preostalog dijela bedrene kosti,
resorpcija distalne kosti.

" STERILIZACIJA:

Proizvod je steriliziran gama-zra¢enjem u dozi od 25 kGy.

Proizvod se dostavlja u sterilnom pakiranju i ni u kojem se slu¢aju ne smije ponovno sterilizirati jer se u trenutku postavljanja
ne moze jamciti njegova sterilnost, $to bi moglo dovesti do infekcije, kriznog onecis¢enja i neispravnosti implantata.

Ovaj je proizvod za jednokratnu uporabu. U slu¢aju ponovne uporabe, sterilnost se ne moze jamditi.

Prije uporabe provjeriti postoje li strukturna oStecenja na pakiranjima svih sterilnih proizvoda. Ako je unutarniji ili vanjski rub
termooblikovanog utora poderan ili ako su utori drukg€ije oSteceni, treba pretpostaviti da proizvod nije sterilan.



= SKLADISTENJE i RUKOVANJE:

Pakiranje implantata mora ostati u savrS§enom stanju do trenutka uporabe i treba provijeriti
je li neosteceno. Ako se uoci neki nedostatak, implantat treba smatrati nesterilnim i vratiti ga proizvodacu.

Na implantatu ni u kojem slu€aju ne smije biti povrSinskih oStecenja ili oStecenja forme; u slu€aju oStecenja ili sumnje na
ostecenje implantata, isti treba vratiti dobavljacu.

Implantat se nikada ne bi smio ponovno upotrijebiti nakon S$to je ve¢ bio upotrijeblien na pacijentu. Za odlaganje
upotrijebljenog proizvoda treba se pobrinuti tvrtka za zbrinjavanje otpada koju je ovlastila bolnica.

Implantat se mora upotrebljavati u primjereno steriliziranoj operacijskog sali.

INFORMACIJE:

U slu€aju potrebe za dodatnim informacijama koje se ne nalaze u ovom prospektu, molimo obratite se drustvu TEQUIR,
S.L:
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SIMBOL

NASLOV

OPIS

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca kako
bi se medicinski proizvod mogao
identificirati.

Batch kod

Oznacava serijski kod proizvodaca tako da
se moze identificirati serija ili serija.

Rok upotrebe

Oznacava datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije koristiti.

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je medicinski
proizvod proizveden.

Medicinski uredaj

Oznacava da je predmet medicinski
proizvod

Pogledajte upute za
uporabu ili pogledajte
elektronicke upute za
uporabu

Oznacava potrebu da korisnik pregleda
upute za uporabu

Nemojte ponovno
koristiti

Oznacava medicinski proizvod koji je
namijenjen samo jednoj uporabi.
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Jedinstveni
identifikator uredaja

Oznacava operatera koji sadrzi podatke o
jedinstvenom identifikatoru uredaja.

Oprez

Oznaka da je potreban oprez pri
rukovanju uredajem ili komandom blizu
mjesta na kojem je simbol postavljen, ili
da trenutna situacija zahtijeva svijest
operatera ili radnju kako bi se izbjegle
neZeljene posljedice.

Sterilizirano zracenjem

Oznacava medicinski proizvod koji je
steriliziran zra¢enjem.

Nemojte ponovno
sterilizirati

Oznacava medicinski proizvod koji se ne
smije ponovno sterilizirati.

Nemojte koristiti ako je
pakiranje oStec¢eno i
pogledajte upute za
uporabu

Oznacava da je medicinski proizvod koji
se ne smije koristiti ako je pakiranje
osteceno ili otvoreno te da korisnik treba
pogledati upute za uporabu za dodatne
informacije.

L@@Eb

Proizvodac

Oznacava proizvodaca medicinskog
uredaja uredaja.
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