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Navod na pouzitie

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced

Pomaécky, na ktoré sa vztahuje

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced, 5-stupriovy ohyb

z)nl]irl:])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 | 04.233.228S | 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 | 04.233.236S | 04.233.436S
380 04.233.938S | 04.233.0385 | 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

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced,

:::rl]inlz? Z9mm @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 04.233.933S | 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

10-stupnovy ohyb

Koncovy uzaver pre retrogradny femoralny klinec typu Advanced

¢. polozky Predizenie (mm)
04.233.000S 0

04.233.0005 5

04.233.010S 10

Zaistovacia pripojna podlozka pre retrogradny femoralny klinec typu Advanced,

5-stuprnovy ohyb
02.233.100S
02.233.101S

Zaistovacia pripojna podlozka pre retrogradny femoralny klinec typu Advanced,

10-stupriovy ohyb
02.233.104S
02.233.105S

Matica a podlozky

04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S
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Zaistovacie skrutky pre medularne klince, @ 5 mm*

C. polozky Dizka (mm) C. polozky 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

Zaistovacie skrutky pre medularne ki

ince, nizky profil, & 5 mm*

¢. polozky Dizka (mm) ¢. polozky 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

Alternativne mozno retrogradne femorélne klincové implantaty typu Advanced
aplikovat pomocou prislusnych nastrojov a stpravy nasledujucich kompatibilnych
skrutkovych implantatov:

Uzamykacia skrutka VA Stardrive® J 5,0 mm, technolégia OPTILINK™

¢. polozky Dizka (mm) ¢. polozky Dizka (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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Uzamykacie skrutky VA 3,5 mm* Materialy
C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dizka (mm) Pomoécka(-y) Material(-y) Norma(-y)
02.127.110 10 02.127.144 44 Retrogradne femoralne klince| Zliatina titanu Ti-6Al-4V ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 typu Advanced a inlay (TAV)
02.127.114 14 02127.148 48 UHWMPE 150 5834-2
02127116 16 02.127.150 50 Koncové uzavery Z(I;:;\T)a titdnu Ti-6AI-7Nb ISO 5832-11
02:127.118 18 02.127.152 2 Zaistovacia pripojna podlozkal Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
02127120 20 02127154 >4 Kondylarna matica Zliatina titanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
02.127.122 22 02.127.156 56 (TAN)
02.127.124 24 02.127.158 58 Podlozka pre skrutky a mati- | Komercne isty ISO 5832-2
02.127.126 26 02.127.160 60 ce titan (stupen 4)
02.127.128 28 02.127.165 65 Uzamykacie skrutky pre me- | Zliatina titanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
02.127.130 30 02.127.170 70 dularne lince TAN)
Zaistovacie skrutky VA Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
02.127.132 32 02.127.175 75 =
Skrutky OPTILINK Nehrdzavejlca ocel 316L ISO 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80
02.127.136 36 02.127.185 85
02.127.138 38 02.127.190 90 Ucel pouzitia ) )
Retrogradne femorélne klince typu Advanced su urené na docasnu fixaciu
02.127.140 40 02127195 95 a stabilizaciu distalneho femuru a femoralnej diafyzy.
02.127.142 42
Uzamykacie skrutky Stardrive® @ 5 mm (svetlozelena)* Indikacie ) G
} J B ) Retrogradne femoralne klince typu Advanced su urcené na stabilizaciu zlomenin
C. polozky Dlzka (mm) C. polozky Dizka (mm) distalneho femuru a femoralnej diafyzy, vratane:
04.005.516 26 04.005.548 58 — suprakondylarnych zlomenin vratane zlomenin s intraartikuldrnym zasahovanim
04.005.518 28 04.005.550 60 - korfnbinéfcie ipsilaterélr?ych kondylér/nych a diafyzalnych zlomenin
— ipsilateralnych zlomenin femuru a tibie
04.005.520 30 04.005.552 62 - femoralnych zlomenin u pacientov s polytraumou
04.005.522 32 04.005.554 64 — periprotetickych zlomenin
04.005.524 34 04.005.556 66 - zlomenin u morbidne obéznych ludi
04.005.526 36 04.005.558 68 ~ Zlomenin v osteoporotickej kosti.
- hroziacich patologickych zlomenin
04.005.528 38 04.005.560 70 — pripadov nespravneho zrastenia alebo nezrastenia
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76 Kontraindikacie
e A Ziadne kontraindikacie $pecifické pre tieto pomocky.
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85 Ciefova skupina pacientov - o, ‘
Implantaty Retrogrem Femoral Nail Advanced sa odportcaju na pouZzitie u pacientov
04.005.542 52 04.005.580 90 50 zrelym skeletom,
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100

* K dispozicii nesterilné alebo sterilné balenie. Ku katalégovému cislu pridajte pis-
meno ,S”, ak si chcete objednat sterilné produkty.

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

Skrutky su tiez dostupné v sterilnom baleni (zodpovedajlce c¢islo komponentu
s priponou , TS").

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

Uvod

Implantaty retrogradnych femoralnych klincov typu Advanced sa skladaju z kany-
lovaného femoralneho klinca, kanylovaného koncového uzaveru, kondylarnych
matic a podloziek a zaistovacej pripojnej podlozky. Implantaty retrogradnych
femoralnych klincov typu Advanced umoziiuju vloZenie zaistovacich skrutiek s prie-
merom 5,0 mm. Zaistovacia pripojna podlozka umoznuje vloZenie skrutiek s varia-
bilngym uhlom priemeru 3,5 mm a pripaja sa ku klincu pomocou skrutiek OPTILINK
s variabilnym uhlom priemeru 5,0 mm.

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced je anatomicky tvarovany a zuzuje sa
na menovity priemer 9, 10, 11, 12 alebo 14 mm. Retrogradne femoralne klince typu
Advanced st k dispozicii v dizkach od 160 mm do 480 mm. Retrogradne femoralne
klince typu Advanced sa dodavaju s dvomi distalnymi ohybmi v uhloch 5° a 10°.
Tieto implantaty su vyrobené z titdnu a zliatin titdnu, nehrdzavejucej ocele a polye-
tylénu.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie vdm sam osebe neposkytne dostato¢né poznatky a zruc-
nosti na priame pouzitie pomoécky alebo systému. Dérazne odportcame ziskat
pokyny od chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Retrogradne femoralne klince typu Advanced maju pouzivat kvalifikovani zdravot-
nicki pracovnici, napr. chirurgovia, lekari, personal operac¢nej saly a osoby, ktoré sa
podielaju na priprave pomacky. Vsetci pracovnici, ktorf manipuluji s poméckou, by
mali byt plne obozndmeni s ndvodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi
postupmi ak je to relevantné a s brozurkou spolo¢nosti Synthes , Dolezité informécie”.

Implantécia sa ma uskuto¢nit podla ndvodu na pouzitie v stlade s odportc¢anym
opera¢nym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomaocky
pre dany patologicky stav/ochorenie a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakévané klinické prinosy internych fixa¢nych pomécok, ako su retrogradne
femoralne klince typu Advanced, pri pouziti podla navodu na pouzitie a odportca-
nych technik, su:

— stabilizacia kostnych segmentov a umoznenie hojenia

- obnovenie anatomického postavenia a funkcie koncatiny
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Funk¢né charakteristiky pomocky

Retrogradne femoralne klince typu Advanced poskytuju cely rad moznosti, ktoré
umoznuju o3etrenie réznych typov fraktur, aj v pritomnosti predtym implantova-
nych zariadeni, ako su femoralne komponenty totalnej artroplastiky kolena.

Retrogradne femoralne klince typu Advanced zahffiaju multiplanarny, uhlovo sta-
bilny vzor so zaistovacimi skrutkami navrhnuty tak, aby zlepsil mechanickd stabilitu
a znizil riziko nezrastenia ¢i nespravneho zrastenia spojené s nestabilitou implanta-
tu. U pacientov s protetickym kolenom otvoreného typu zahffiaju retrogradne
femoralne klince Advanced aj periproteticky klinec na vlozZenie cez protézu. Ked je
pri distalnych zlomeninach femuru ziaduca dopinkova stabilizacia alebo dodato¢né
zaistovacie skrutky (z dévodu zlej kvality kosti alebo typu zlomeniny), poskytuju
retrogradne femoralne klince Advanced pre zvy3enie stability moznost pripojenia
zaistovacej pripojnej pomocky. Tato pomocka podporuje umiestnenie dal3ich skru-
tiek. Implantaty tiez zahfnaju matice a podlozky na zvysenie zaistovacich skrutiek
priemeru 5,0 mm pre medularne klince v kondylarnych oblastiach.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie tucinky a zvyskové rizika

— Neziaduca reakcia tkaniva, alergicka/hypersenzitivna reakcia

— Poskodenie kosti vratane peroperac¢nej a pooperacnej fraktury, osteolyzy alebo
nekrézy kosti

— Poskodenie Zivotne dolezitych orgdnov alebo dislokacia okolitych Struktar

— Embolizacia

— Infekcia

— Poranenie pouzivatela

— Nespravne zrastenie/nezrastenie

— Neurovaskularne poskodenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

— Zlé mechanické pomery v kibe

— Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndrému)

— Symptémy vyplyvajlice z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

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 datum exspiracie vyrobku a neporusenost steriiného
balenia. NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opakovana sterilizacia retrogradnych femoralnych klincov Advanced méze viest
k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu poziadaviek na funkénost a/alebo k
zmene vlastnosti materialov.

Pomaécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

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

Opakované pouzitie alebo klinicka regenerdacia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit strukturadlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok urcenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢-
ného materiélu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty nie st poskodené, moézu
obsahovat malé defekty a zndmky vnutornej ndmahy, ktoré moézu sposobit tnavu
materialu.
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Varovania a preventivne opatrenia

Vseobecné rizika suvisiace s chirurgickym zakrokom nie st opisané v tomto navode
na pouzitie. DalSie informéacie si pre¢itajte v brozure ,DéleZité informéacie” spolo¢-
nosti Synthes.

Dérazne sa odporuca, aby retrogradne femoralne klince typu Advanced implanto-
vali len chirurgovia, ktorf si obozndmeni so vseobecnou problematikou traumato-
l6gie a ktori dokazu zvladnut chirurgické techniky 3pecifické pre tento vyrobok.
Implantacia sa ma uskuto¢nit na zéklade pokynov pre odportcany chirurgicky
postup. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.
Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diagndzy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu
a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metod alebo nedostatoc¢ne
zabezpecenej asepsy.

Varovania

— Je klu¢ové zaistit spravny vyber implantatu, ktory spiiia anatomické poziadavky
pacienta a pritomnej traumy.

- Pouzitie tychto pomoécok sa neodporuca, ak existuje systémova infekcia, infekcia
lokalizovana v mieste navrhovanej implantécie alebo ak pacient preukdzal aler-
giu alebo precitlivenost na cudzie telesa na niektory z materialov implantatu.

— Lekdr méa zvazit kvalitu kosti pacienta, aby bolo zabezpecené, Ze kost poskytne
adekvatnu fixaciu na podporu hojenia.

— Je potrebné zvazit podmienky, ktoré vystavuju kost a implantdt nadmernej
namahe, ako je zavazna obezita alebo degenerativne ochorenia. Rozhodnutie,
¢i sa tieto pomdcky maju pouzit u pacientov s takymito stavmi, musf urobit lekar
s prihliadnutim na rizika oproti prinosom pre pacientov.

— Zhor3ené cievne zadsobenie v mieste navrhovanej implantacie moze zabranit
adekvatnemu hojeniu, a tak znemoznit pouzitie tohto alebo akéhokolvek orto-
pedického implantatu.

Preventivne opatrenia
Preventivne opatrenia 3pecifické pre chirurgické kroky si pozrite v ¢asti Osobitné
operacné pokyny.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrob-
cov a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM
F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenéra 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 konstrukcie pri skenovani
s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa konalo na MR systéme
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 0 6,6 °C
(pri systéme 1,5T) a maximalnemu nérastu teploty o 5,9°C (pri systéme 3T)
v podmienkach MR zobrazovania s pouzitim radiofrekvencnych cievok [pri hodnote
celotelovej priemernej 3pecifickej miery absorpcie (SAR) 2W/kg za 6 minut
(pri systéme 1,5 T) a za 15 minut (pri systéme 3 T)].

Preventivne opatrenia: Vyssie uvedeny test vychadza z neklinického testovania.

Skutoc¢ny narast teploty v tele pacienta bude zavisiet od viacerych faktorov okrem

hodnoty SAR a casu aplikacie RF energie. Preto sa odporlc¢a venovat osobitnu

pozornost nasledujucim bodom:

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

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt z MR
vysetreni vylucent.

— Vo v3eobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specifickd miera absorpcie
(SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— Pouzitie ventilatného systému moze tiez prispiet k zniZzeniu narastu teploty
v tele.
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Osetrenie pomocky pred pouzitim

Nesterilna pomoécka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirur-
gickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietky pévodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vloZte vyrobok do schvéleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spo-
lo¢nosti Synthes ,Délezité informacie”.

Sterilna pomocka:
Pomécky sa dodéavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sposobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok
nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

V pripade, Ze sa lekar rozhodne implantaty odstranit, je potrebné postupovat podla

nasledujucich krokov:

1. Odstrarite koncovy uzaver. Opatrne disekujte makké tkaniva a vizualizujte v3etky
zaistovacie implantaty. Odstrarnte koncovy uzéver pomocou skrutkovaca Synthes
Stardrive®. Zaskrutkujte extrak¢nu skrutku do klinca.

2. Ak je to potrebné, odskrutkujte skrutky pripajajuce zaistovaciu pripojnd podloz-
ku ku klincu.

3. Odstrarite vsetky skrutky, matice, podlozky.

4. Vyberte klinec. Po uisteni sa, Ze boli odstranené vietky zaistovacie skrutky,
vyberte klinec.

Riesenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa moézu vyskytnut v stvislosti s poméckou,
je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému Uradu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Klinické spracovanie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomoécok, podnosov na nastroje a puzdier su uvedené v brozurke
spolo¢nosti Synthes , Doélezité informacie”.

Dalsie informacie $pecifické pre tuto pomécku

AUpozomenie, pozrite si ndvod na pouzitie

Referenéné cislo

Cislo 8arze alebo davky
M Opravneny vyrobca
g Datum exspiracie

Likvidacia

Akykolvek implantéat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, by sa nikdy nemal pouzit opat
a malo by sa s nim nalozit v silade so smernicami nemocnice.

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

SE_793149 AC

Osobitné operacné pokyny

UloZenie pacienta a pristup

1. Pacienta umiestnite do polohy na chrbte na stol prepustajuci RTG Ziarenie.
Zosilfiova¢ obrazu umiestnite tak, aby umozrioval vizualizaciu proximalneho
a distalneho femuru v predozadnych a lateralnych pohladoch.

2. Reponujte fraktdru.

3. Zmeraijte rozmery na dizku a priemer klinca.

4. Stanovte vstupny bod. Vstupny bod pre retrogradny femoralny klinec je v linii
s meduldrnym kandlom. Vstupny bod je na vrchole interkondylarneho zlabu,
tesne pred a laterdlne od femoralneho Gponu zadného skrizeného vazu.

5. Otvorte meduléarny kanal.

Preventivne opatrenie: Pre vacsie klince s priemerom 14 mm bude nutné na
otvorenie femuru okrem vrtéka s priemerom 12,8 mm pouzit medularny frézo-
vaci systém. V takom pripade pouzite 12,8 mm vrtak na pociato¢né otvorenie
a pokracujte s pouzitim medularneho frézovacieho systému.

Poznédmka: Zabezpecte, aby sa neuvolnili femoralne komponenty akejkolvek
pritomnej protézy a aby vietky komponenty boli kompatibilné s vybranymi
implantatmi.

6. Vyfrézujte medularny kanal (volitelna moznost).

Zavedenie implantatu

7. Zavedte klinec.

8. Aplikujte prostriedky distalneho zaistenia. Retrogradny femoralny klinec ponu-
ka moznosti distalneho zaistenia zahfiajuce zaistovacie skrutky, podlozky skru-
tiek, kondylarne matice a podlozky a zaistovaciu pripojnt podlozku.
Poznédmka: Skrutky do zaistovacej pripojnej podlozky neutahujte elektricky
napajanym naradim.

Zaistenie skrutky a zavere¢né uzamknutie sa musi vykonat ru¢ne pomocou
rukovéte s obmedzenim krdtiaceho momentu.

Poznédmka: Konec¢né dotiahnutie zaistovacich skrutiek sa musf vykonat ru¢nou
odnimatelnou rukovatou.

Poznémka: Zaistite, aby vrtaky, skrutky, matice alebo podlozky nezasahovali do
inych zdravotnickych pomoécok (napr. protézy kolena, klince, iné skrutky)
a/alebo kritickych anatomickych ¢asti (napr. kondylarny zfab, kibovy priestor).
Poznamka: Zabezpecte, aby sa neuvolnili femoralne komponenty akejkolvek
pritomnej protézy a aby vietky komponenty boli kompatibilné s vybranymi
implantatmi.

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

9. Zavedte proximalne zaistovacie skrutky.
Proximalne zaistenie mozno vykonat aj pred distalnym zaistenim, ak je to vhodné.
10. Zaved'te koncovy uzaver.

Synthes GmbH
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