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Navod k pouziti

Retrogradni femoralni hfeb Advanced

Plati pro nasledujici

prostiedky

Retrogradni femoralni hieb Advanced, 5stupiiovy ohyb

?ﬁ?:i)a @9 mm @10 mm 11 mm @12 mm & 14 mm
160 | 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S

200 | 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S

240 | 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S

280 | 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.2285 | 04.233.428S
300 | 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S
340 | 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S | 04.233.434S
360 | 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.2365 | 04.233.436S
380 | 04.233.938S | 04.233.038S | 04.233.138S | 04.233.238S | 04.233.438S
400 | 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S
420 04.233.942S | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S
440 04.233.944S | 04.233.044S | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S
460 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S
480 | 04.233.948S | 04.233.048S | 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S
Retrogradni femoralni hfeb Advanced, 10stuprovy ohyb

:::fli)a &9 mm @10 mm 11 mm @12 mm

160 | 04.233.917S | 04.233.017S | 04.233.117S | 04.233.217S

200 04.233.921S | 04.233.021S | 04.233.121S | 04.233.221S

240 | 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.125S | 04.233.225S

280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S

300 | 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S

320 | 04.233.9335 | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S

340 | 04.233.935S | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S

360 | 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S

380 | 04.233.939S | 04.233.039S | 04.233.139S | 04.233.239S

400 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S

420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S

440 | 04.233.945S | 04.233.045S | 04.233.145S | 04.233.245S

460 | 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S

480 | 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.249S

Koncovka pro retrogradni femoralni hifeb Advanced

Cislo polozky Prodlouzeni (mm)
04.233.000S 0

04.233.0005 5

04.233.010S 10

Podlozka zajistovaciho nastavce pro retrogradni femoralni hieb Advanced,

S5stupnovy ohyb

02.233.100S
02.233.101S

Podlozka zajistovaciho nastavce pro retrogradni femoralni hieb Advanced,

10stupnovy ohyb

02.233.104S
02.233.105S

Matice a podlozky
04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S
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Zajistovaci sSrouby pro medularni hieby, & 5 mm*

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (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

Zajistovaci Srouby

pro medularni hie

by, nizkoprofilové, & 5 mm*

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (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

Retrogradni femoralni hfeby Advanced mohou byt aplikovany také pomoci vhod-

nych nastrojl a sady nasledujicich kompatibilnich Sroub(:

Zajistovaci Sroub s volitelnym Ghlem Stardrive® & 5,0 mm, technologie

OPTILINK™

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm)
42.231.230 30 42.231.255 55
42.231.232 32 42.231.260 60
42.231.234 34 42.231.265 65
42.231.236 36 42.231.270 70
42.231.238 38 42.231.275 75
42.231.240 40 42.231.280 80
42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50
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3,5 mm zajistovaci Srouby s volitelnym thlem

Materialy

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm) Prostfedek/prostiedky Material/Materialy Norma/normy
02.127.110 10 02.127.144 44 Retrogradni femoralni hieby | Titanova slitina ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 Advanced a vypli Ti-6AI-4V (TAV)
02.127.114 14 02.127.148 48 UHWMPE 150 5834-2
Koncovky Titanova slitina ISO 5832-11
02.127.116 16 02.127.150 50 Ti-6A1-7Nb (TAN)
02:127.118 18 02.127.152 2 Podlozka zajistovaciho na- Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
02.127.120 20 02.127.154 54 stavce
02.127.122 22 02.127.156 56 Kondylarni matice Titanova slitina ISO 5832-11
02.127.124 24 02.127.158 58 Ti-6Al-7Nb (TAN)
02.127.126 26 02.127.160 60 PodloZka Sroubu a matice Komer¢né cisty ISO 5832-2
02.127.128 28 02.127.165 65 b - titan (Grac:e 4
Zajistovaci Srouby pro medu- | Titanova slitina ISO 5832-11
02.127.130 30 02.127.170 70 l&rni hteby Ti-6AI-7Nb (TAN)
02127132 32 02127175 75 Zajistovaci drouby s volitel- | Nerezova ocel 3161 IS0 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80 nym Ghlem
02.127.136 36 02.127.185 85 §rouby OPTILINK Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
02.127.138 38 02.127.190 90
02.127.140 40 02.127.195 95 Ucel pouziti
02.127.142 42 Retrogradni femoralni hfeby Advanced jsou ur¢eny k docasné fixaci a stabilizaci
distalniho femuru a téla femuru.
Zajistovaci Srouby Stardrive®, @ 5 mm (svétle zelené)*
Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm) Indikace
04.005.516 26 04.005.548 58 Retrogradni femoralni hieby Advanced jsou ur¢eny ke stabilizaci fraktur distalniho
04.005.518 28 04.005.550 60 femuru a téla femu;u, které zahrnuji:
— Suprakondylarni fraktury vcetné téch s intraartikularnim presahem
04.005.520 30 04.005.552 62 — Kombinadi ipsilateralnich kondylarnich a diafyzarnich fraktur
04.005.522 32 04.005.554 64 — Ipsilateralni fraktury femuru/tibie
04.005.524 34 04.005.556 66 — Fraktury femuru u pacientl s vicenasobnym traumatem
04.005.526 36 04.005.558 68 ~ Periprotetické fraktury
— Fraktury u morbidné obéznich
04.005.528 38 04.005.560 70 — Osteoporotické fraktury
04.005.530 40 04.005.562 72 — Hrozici patologické fraktury
04.005.532 42 04.005.564 74 — Zhojenfi ve $patném postaveni a paklouby
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78 Kontraindikace
04.005.538 48 04.005.570 80 Neexistuji zadné specifické kontraindikace pro tyto prostfedky.
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90 Cilové skupina pacientii
04.005.544 54 04.005.585 95 Implantabilni retrogradni femoralni hfeby Advanced je doporu¢eno pouzivat
04.005.546 56 04.005.590 100 u pacientl s dozralym skeletem.

* K dispozici v nesterilnim i sterilnim baleni. Pokud si prejete objednat sterilni
produkt, pfidejte ke katalogovému ¢islu pismeno ,,S”.

Produkty dodavané jako nesterilni a sterilni Ize rozlisit pomoci pfipony ,S" pfidané
k ¢islu polozky v pfipadé sterilnich produktd.

Srouby jsou také k dispozici ve sterilnim zkumavkovém balenf (odpovidajici ¢islo
vyrobku s pfiponou , TS").

Oznaceni délky Sroubl jsou nastavena tak, aby odpovidala hodnotam, které zméri
méfici nastroje, a nemusi nutné odpovidat skute¢né celkové délce daného 3roubu.

Uvod

Implantovatelné retrogradni femoralni hieby Advanced sestavaji z kanylovaného
femoralniho hrebu, kanylované koncovky, kondylérnich matic a podlozek a podlozky
zajistovaciho nastavce. Implantovatelné retrogradni femoralni hreby Advanced
jsou kompatibilni s 5,0 mm zajistovacimi Srouby. Podlozka zajistovaciho nastavce
je kompatibilni s 3,5 mm 3rouby s variabilnim Uhlem a ke hfebu se pfipeviiuje
pomoci 5,0 mm sroubd s variabilnim uhlem OPTILINK.

Retrogradni femoralni hfeby Advanced jsou anatomicky vytvarovany a zuzuji
se na nominalni pramér 9, 10, 11, 12 nebo 14 mm. Retrogradni femoralni hreby
Advanced jsou dostupné v délkach od 160 mm do 480 mm. Retrogradni femoralni
hfeby Advanced se vyrabéji ve dvou variantach: s 5° a 10° ohybem. Tyto implantaty
se vyrabéjf z titanu a titanovych slitin, nerezové oceli a polyethylenu.

Dulezita poznamka pro lékare a persondl opera¢niho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dalezité informace” prirucky spolec-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.
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Zamysleny uzivatel

Tento samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme provést zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Retrogradni femordlni hfeby Advanced jsou urceny k pouziti kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovniky, napf. chirurgy, Iékafi, persondlem operacniho sélu
a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku. Veskery personal, ktery zachazi
s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirur-
gickymi postupy, je-li to relevantni, a/nebo s ¢asti , Dilezité informace” prirucky
spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostredku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy internich fixacnich prostiedkd, jako jsou retrogradni
femoralni hieby Advanced, pokud jsou pouzity podle ndvodu k pouziti a doporucené
techniky, jsou nésledujici:

— Stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojenf

— Obnoveni anatomického usporadani a funkce koncetiny
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Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Implantovatelné retrogradni femoralni hieby Advanced umozriuji rdzné zpUsoby
lé¢by nejraznéjsich typl fraktur, a to i v pfitomnosti jiz dfive implantovanych
prostiedkd, napt. femoralnich komponent totalni endoprotézy kolenniho kloubu.

Implantovatelné retrogradni femoralni hfeby Advanced byly navrzeny s multipla-
narnim a Uhlové stabilnim rozloZenim zajistovacich Sroubd, které zajistuji mecha-
nickou stabilitu a snizuji riziko zhojeni ve $patném postaveni a vzniku pakloub,
které byva zpusobeno nizkou stabilitou implantatu. U pacientl s kolenni protézou
s femoralni komponentou typu SVL/SVS se skrze protézu zavede periproteticky
hreb, ktery je soucasti soupravy retrogradnich femoralnich hieb Advanced. Pokud
je u fraktur femuru zadouci zvy3ena stabilita nebo pridavné zajistovaci srouby
(kvli nizké pevnosti kosti nebo prabéhu lomnych linif), je mozné k retrogradnim
femoralnim hieblm Advanced pfipojit zajistovaci nastavec, ktery zajisti vy33i stabilitu.
K tomuto prostiedku je mozné umistit pridavné Srouby. Implantaty také vyuzivaji
matice a podlozky k augmentaci 5,0 mm zajistovacich sroubt medularnich hrebl
v oblasti kondyl0.

Potencialni nezadouci piihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

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

— Poskozeni zivotné dllezitych organti nebo dislokace okolnich struktur

— Embolie

— Infekce

— Poranéni uzivatele

— Zhojeni ve $patném postaveni/ pakloub

— Neurovaskularni poskozenf

— Bolest ¢i diskomfort

— Spatna mechanika kloubt

— Poskozeni mékkych tkani (véetné kompartment syndromu)

— Priznaky vyplyvajici z pohybu, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni implantatu

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z négj
dfive 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.

@ Neresterilizujte

Resterilizace retrogradnich femordlnich hfebd Advanced muze vést k naruseni
sterility prostfedku a/nebo odchylce od funkénich charakteristik ¢i zméné vlastnosti
material{.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, 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 zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkd k jednordzovému pouziti
navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i tmrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defek-
ty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatfeni

Obecna rizika spojena s chirurgickym zakrokem nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana. Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dullezité informace” spole¢nosti
Synthes.

Darazné se doporucuje, aby implantaci retrogradnich femoralnich hieb Advanced
provadéli pouze chirurgové, ktefi jsou obeznameni s obecnou problematikou trau-
matologie a schopni zvlddnout chirurgické zakroky specifické pro tento produkt.
Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagnézy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu a/nebo
operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné aseptickych
podminek.

Varovani

- Je zasadni, aby byl vybran takovy implantat, ktery odpovida anatomii pacienta
a podobé jeho zranéni.

- Pouziti téchto prostfedkl neni doporuceno, pokud se u pacienta vyskytuje
systémova infekce, infekce v misté implantace prostfedku nebo pokud byla
u pacienta prokazana alergie nebo hypersenzitivita na kterykoli z materiald
implantatu.

— Lékar musi zvazit kvalitu kostni tkané pacienta, aby se ujistil, Ze umozni dosta-
te¢nou fixaci a podpofi hojent.

- Je také nutné zvazit stavy, které vystavuji kost a implantat nadmérné zatézi, jako
napf. tézka obezita nebo degenerativni onemocnéni. Lékai musi rozhodnout,
zda je pouziti téchto prostfedkd vhodné i za zminénych stava s pfihlédnutim
k moznym rizikm a klinickym pfinostim pro pacienta.

- Narudena vaskularita v pfredpokladaném misté implantace muze branit dostatec-
nému zhojeni a mudze proto predstavovat divod k vylouceni pouziti tohoto
¢ijiného ortopedického implantatu.

Bezpecnostni opatfeni
Bezpecnostni opatreni tykajici se jednotlivych krokl chirurgického zékroku nalez-
nete v ¢asti Specialni pokyny k operaci.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedk( s prostredky
jinych vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F 2213-06, ASTM
F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovani scénafe nejhorsiho pfipadu v systému MR 3 T neodhalilo
zadnou relevantni torzi nebo posun konstruktu v experimentélné zméreném
prostorovém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vy¢-
nival asi 169 mm mimo konstrukt béhem snimani v rezimu gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno na systému MRI o sile 3 T.

Zahf¥ivani indukovana vysokofrekvenénim (VF) polem podle metody ASTM
F 2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani podle scénare nejhorsiho pfipadu
vedlo k maximalnimu nardstu teploty o 9,5 °C s pramérnym zvy3enim teploty
06,6 °C (1,5 T) a maximalnim zvysenim teploty o 5,9 °C (3 T) za podminek MR
pomoci vysokofrekvencnich civek (celotélova priimérna specifickd mira absorpce
[SAR] 2 W/kg po dobu 6 minut [1,5 T] a 15 minut [3 T]).

Bezpecnostni opatieni: Vy3e zminény test vychazi z neklinického testovani. Sku-
te¢ny narlst teploty u pacienta zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR
a dobé aplikace vysokofrekven¢ni energie. Proto se doporucuje vénovat zvlastni
pozornost nasledujicim boddm:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci
s ohledem na vnimany narUst teploty a/nebo vnimani bolesti.

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

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

— Pouziti ventila¢niho systému muze déle pfispét ke snizeni teplotniho nardstu
v téle pacienta.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte veskeré
pavodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo
je vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené
v pfirucce spole¢nosti Synthes ,DulezZité informace”.

Sterilni prostifedek:
Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovér-
te neporusenost sterilniho obalu. NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Vyjmuti implantatu
Pokud Iékar rozhodne o vyjmuti implantétu, je nutné dodrzet nasleduji postup:

. Sejméte koncovku. Opatrné odpreparujte mékké tkané a ozrejméte vsechny
zajistovaci implantaty. Vyjméte koncovku Sroubovdkem Synthes Stardrive®.
Zasroubujte extrak¢ni Sroub do hiebu.

. Je-li to nutné, vyjméte Srouby, které spojuji podlozku zajistovaciho nastavce
s hfebem.

3. Vyjméte vSechny 3rouby, matice a podlozky.

4. Vyjméte hieb. Ujistéte se, Ze jsou viechny zajistovaci srouby vyjmuty, a vyjméte hieb.

N

Odstrafiovani problému

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

Klinické zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatt a opakované zpracovani prostfedkd
urcenych k opakovanému pouziti, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany
v pfiru¢ce spole¢nosti Synthes , Dulezité informace”.

Dalsi informace specifické pro prostiedek

APozor, prectéte si navod k pouziti
Referen¢ni ¢islo

g Datum exspirace

Likvidace

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

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

SE_793149 AC

Specialni pokyny k operaci

Poloha pacienta a pfistup

1. Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni stdl. Umistéte zesilovac
obrazu tak, aby umozrioval vizualizaci proximélniho i distalniho femuru v AP
a lateralnim zobrazeni.

2. Reponujte frakturu.

3. Zmérte potiebnou délku a pramér hiebu.

4. Stanovte misto vstupu. Misto vstupu retrogradniho femoralniho htebu je v jedné
linii s medularnim kandlem. Misto vstupu se nachdazi na vrcholu interkondylarni
vyvyseniny, anteriorné a lateralné od femoralniho Uponu posteriorniho zkfize-
ného vazu.

5. Oteviete medularni kanal.
Bezpecnostni opatieni: U vétsich 14 mm hieb( je k otevieni femuru nutné kromé
12,8 mm vrtaciho bitu pouZit systém pro vystruzeni dfefiové dutiny. V tomto
pfipadé pouzijte 12,8 mm vrtaci bit k prvotnimu otevreni a poté pokracujte
pomoci systému pro vystruzeni diefiové dutiny.
Poznamka: Dbejte na to, abyste neuvolnili femoralni ¢asti pfipadnych protéz
a aby tyto ¢asti byly kompatibilni se zvolenymi implantaty.

6. Vystruzte meduldrni kanal (volitelné).

Zavedeni implantatu

7. Zavedte hieb.

8. Zavedte variantu distalniho zajisténi. Retrogradni femoralni hieby nabizeji
rlizné moznosti distalniho zajisténi véetné zajistovacich sroubd, podlozek sroub,
kondylarnich matic a podlozek a podlozky zajistovaciho nastavce.

Poznémka: Srouby do podlozky zajistovaciho nastavce neutahujte silou.
Uchyceni a kone¢né utazeni Sroubl je nutné provést ru¢né pomoci rukojeti
s omezenim krouticiho momentu.

Poznédmka: Konecné dotazeni zajistovacich Sroubd je nutné provést pomoci
ru¢ni odpojitelné rukojeti.

Pozndmka: Ujistéte se, ze vrtaci bity, Srouby, matice ani podlozky nezasahuji do
jinych zdravotnickych prostfedkd (napf. kolennich protéz, hiebd nebo jinych
SroubU) ani do kritickych anatomif (napf. kondylarni jamka ¢i prostor kloubu).
Poznédmka: Dbejte na to, abyste neuvolnili femoralni ¢asti pfipadnych protéz
a aby tyto ¢asti byly kompatibilni se zvolenymi implantaty.

Poznamka: V pfipadé medulérnich sroubl se matice pouziva pouze u 5,0 mm
zajistovacich sroubu.

9. Zavedte proximalnf zajistovaci Srouby.
Pokud je to zadoudi, je mozné proximalni zajisténi provést pred distalnim zajisténim.
10. Vlozte koncovku.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
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