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Hasznalati utasitas

Tovabbfejlesztett retrograd femurszeg

Roégzitécsavar velSiirszegekhez, 5 mm J*

i . Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm)
Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
04.045.026 26 04.045.066 66
Tovéabbfejlesztett retrograd femurszeg, STANDARD SZEG 04.045.028 28 04.045.068 68
Hossz 04.045.030 30 04.045.070 70
(mm) @9 mm & 10 mm 11 mm @12 mm & 14 mm 04.045.032 3 04.045.072 -
160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S 04.045.034 34 04.045.074 74
200 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S 04.045.036 36 04.045.076 76
240 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S 04.045.038 38 04.045.078 78
280 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S | 04.233.428S 04.045.040 40 04.045.080 80
300 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S 04.045.042 42 04.045.082 82
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S 04.045.044 44 04.045.084 84
340 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S | 04.233.434S 04.045.046 46 04.045.086 86
360 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S 04.045.048 48 04.045.088 88
380 04.233.938S | 04.233.038S | 04.233.138S | 04.233.238S | 04.233.438S 04.045.050 50 04.045.090 90
400 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S 04.045.052 52 04.045.095 95
420 04.233.942S | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S 04.045.054 54 04.045.100 100
440 04.233.944S | 04.233.044S | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S 04.045.056 56 04.045.105 105
460 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S 04.045.058 58 04.045.110 110
480 04.233.948S | 04.233.048S | 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S 04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
Tovabbfejlesztett retrograd femurszeg, PERIPROTETIKUS SZEG 04.045 064 64
z-lrr?;:)z &9 mm @10 mm 11 mm @12 mm
160 | 04.233.9175 | 04.233.0175 | 04.233.1175 | 04.233.2175 Régzitdcsavar velGirszegekhez, vékony, 5 mm 7
200 |04.233.9215 | 04.233.0215 | 04.233.121S | 04.233.221S Clkkszam Hossz (mm) Clkkszdm Hossz (mm)
240 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.125S | 04.233.225S 04.045.326 26 04.045.366 66
280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S 04.045.328 28 04.045.368 68
300 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S 04.045.330 30 04.045.370 70
320 04.233.933S | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S 04.045.332 32 04.045.372 72
340 04.233.935S | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S 04.045.334 34 04.045.374 4
360 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S 04.045.336 36 04.045.376 76
380 04.233.939S | 04.233.039S | 04.233.139S | 04.233.239S 04.045.338 38 04.045.378 /8
400 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S 04.045.340 40 04.045.380 80
420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S 04.045.342 42 04.045.382 82
440 | 04.233.9455 | 04.233.0455 | 04.233.1455 | 04.233.2455 04.045.344 44 04.045.384 84
460 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S 04.045.346 46 04.045.386 86
480 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.249S 04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
Zardsapka tovabbfejlesztett retrograd femurszeghez 04.045.352 22 04.045.395 %
Cikkszam Toldalék (mm) 04.045.354 54 04.045.400 100
04.233.0005 0 04.045.356 56 04.045.405 105
04.233.0005 5 04.045.358 58 04.045.410 110
04.233.0105 10 04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
Roégzitstoldattartozék-alatét tovabbfejlesztett retrograd femurszeghez, 04.045.364 64

5 fokban hajlitott

Alternativaként lehetéség van arra is, hogy a tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-
implantatumokat az azokhoz tartozé miszerekkel és valamelyik alabbi kompatibilis
csavarimplantatum-készlettel alkalmazzak:

02.233.100S
02.233.101S

Roégzitétoldattartozék-alatét tovabbfejlesztett retrograd femurszeghez,

10 fokban hajlitott STARDRIVE™ valtoztathato6 szo6gl rogzitéecsavar, 5,0 mm &, OPTILINK™

02.233.104S technologiaju

02.233.105S Cikkszém Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm)

Csavaranyak és alatétek 42.231.230 30 42.231.255 55

04.045.7805S 42.231.232 32 42.231.260 60

04.045.781S 42.231.234 34 42.231.265 65

04.045.7825 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-es valtoztathatoé szo6gli rogzitécsavarok* Anyagok

Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm) Eszko6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)

02.127.110 10 02.127.144 44 Tovabbfejlesztett retrograd | Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3

02.127.112 12 02.127.146 46 femurszeg. essz;héz tartozd | titandtvozet
szegek és illesztobetét

02.127.114 14 02.127.148 48

02.127.116 16 02.127.150 50 UHIWMPE B0 5834-2

T T Zarosapkak Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

02.127.118 18 02.127.152 52 titanstvdzet

02.127120 20 02127154 >4 Rogzitdtoldattartozék-alatét | 316L rozsdamentes acél 1ISO 5832-1

02.127122 22 02.127.156 56 Condylusanya Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11

02.127.124 24 02.127.158 58 titanotvozet

02.127.126 26 02.127.160 60 Csavar és csavaranya-alatét | Kereskedelmi tisztasagu ISO 5832-2

02.127.128 28 02.127.165 65 — {itan (4. minOségi osztaly)

02.127.130 30 02.127.170 70 Rogzitocsavarok Ti-6AI-7Nb (TAN) 50 5832-11
veloUrszegekhez titanotvozet

02.127132 32 02.127.175 75 Valtoztathato szog 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1

02.127.134 34 02.127.180 80 rogzitécsavarok

02.127.136 36 02.127.185 85 OPTILINK csavarok 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1

02.127.138 38 02.127.190 90

02.127.140 40 02.127.195 95 Rendeltetés

02.127.142 42 A tovéabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok a rendeltetésiik szerint
a disztalis combcsont és a combcsontszar ideiglenes rogzitése és stabilizalasa

STARDRIVE™ régzitécsavarok, 5 mm @ (vilagoszold)* céljabodl hasznélhatok.

Cikkszam Hossz (mm) Cikkszém Hossz (mm)

04.005.516 26 04.005.548 58 Javallatok

04.005.518 28 04.005.550 60 A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok célja a disztalis combcsont

04.005.520 30 04.005.552 62 és a combcsontszar toréseinek stabilizaldsa, ideértve az alabbiakat:

04.005.522 32 04.005.554 64 - supracondylafns torelzse:*k, ideértve a? |ntra:a.rt|Fu!ar|s benyulassal jarokat is;
— azonos oldali kombinalt condylus- és diafizistorések;

04.005.524 34 04.005.556 66 — azonos oldali femur- és tibiatorések;

04.005.526 36 04.005.558 68 — femurtorés tobbszoros traumas pacienseknél;

04.005.528 38 04.005.560 70 - periprotetikus torések;

04.005.530 40 04.005.562 7 — korosan elhizottak csonttorései;

’ : : : — osteoporoticus csontozat torései;

04.005.532 42 04.005.564 74 — kt’)ze|gc’j patolégids torések;

04.005.534 44 04.005.566 76 - tengelyeltérések vagy aliztletek.

04.005.536 46 04.005.568 78

04.005.538 48 04.005.570 80 Ellenjavallatok

04.005.540 50 04.005.575 85 A targyalt eszk6zoknek nincsenek kifejezett ellenjavallatai.

04.005.542 52 04.005.580 90

04.005.544 54 04.005.585 95 . .
Pacienscélcsoport

04.005.546 56 04.005.590 100 A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantdtumok alkalmazasa kifejlett

* Nem steril vagy steril 4llapotban csomagolva rendelhetd. Steril termékek rendeléséhez
.S" betlivel kell kiegésziteni a katalégusszamot.

A nem steril, illetve steril allapotban rendelhet6é termékeket az ,S” utétaggal
lehet megkulonboztetni, amely steril termékek esetében a cikkszamot koveti.

A csavarok szintén steril tubuscsomagolasban rendelhetok (a megfeleld
cikkszam a ,TS” utétaggal van ellatva).

A csavarhosszak ugy vannak megadva, hogy tiikrézzék a hosszmérd eszkdzokkel
mért értékeket, és nem feltétlendl a csavar valds teljes hosszat jelélik.

Bevezetd

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok ©sszetevoi a kandlalt
femurszeg, a kanulalt zarésapka, a condylusanydk és csavaraldtétek, valamint
a rogzitotoldat tartozékalatétje. A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implan-
tatumokba 5,0 mm-es régzitGcsavarokat lehet elhelyezni. A régzitétoldat tartozé-
kalatétjébe 3,5-es valtoztathatod szogu csavarokat lehet elhelyezni, és az 5,0-6s
véltoztathato szogl OPTILINK csavarokkal kotédik a szeghez.

A tovéabbfejlesztett retrograd femurszeg eszkézok anatémiai formajuak, és 9, 10,
11, 12 vagy 14 mm névleges atmérore keskenyednek. A tovabbfejlesztett retrograd
femurszeg eszkézok 160 mm és 480 mm kozotti hosszusagban rendelhetdk.
A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg eszkézok kétféle disztalis hajlitassal
kaphatok. A targyalt implantatumok titanbdl, titandtvozetekbdl, rozsdamentes
acélbol és polietilénbol készilnek.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” c. tajékoztatodjat. Gondos-
kodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.
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csontozatu paciensek esetében ajanlott.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen alkalmazasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok a rendeltetésiknél fogva
szakképzett egészségugyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mlitészemélyzet és
az eszkoz elGkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhatoak. Mindenkinek,
aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti
eljarasokat — ha szilkséges — és/vagy adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalék”
cim( tajékoztatojat.

A beliltetést a hasznélati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallatokban
szerepld korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az
el6irasoknak megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai elényok

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok és a hasonlo, szervezetben
alkalmazott régzitGeszkézok hasznalati utasitas és az ajanlott technika szerinti
alkalmazasa a kovetkezo elvart klinikai elényoket biztositja:

- a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elGsegitése;

— az anatomiai illeszkedés és a végtagfunkcio helyreallitasa.
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Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok szamos kilénféle lehetéséget
biztositanak a kiildnboz6 csonttérésmintak kezelésére, valamint kordbban belltetett
eszkdzok, példaul a total térdarthroplasztika femurkomponenseinek jelenlétében.

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok része a tobbsiku, szogstabil
régzitécsavar-séma, amely a kialakitasa szerint fokozza a mechanikai stabilitast, és
csokkenti az implantatum instabilitdsaval Osszefliggésbe hozhato alizilet vagy
tengelyeltérés kockazatat. Un. open-box térdprotézises paciensek szamara a
tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok a protézisen keresztul
behelyezhetd periprotetikus szeget tartalmaznak. Ha disztélis femurtéréseknél
(a rossz csontmindség vagy a térésminta miatt) kiegészito stabilitas vagy tovéabbi
régzitdcsavarok hasznélata kivanatos, a tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-
implantatumok lehetGséget adnak a stabilitast kiegészito, csatlakoztatott régzitétoldat-
tartozék eszkoz alkalmazasara. Az eszkéz tamogatja a kiegészitd csavarok elhelyezését.
Az implantatumok ezenkivil csavaranyakat és alatéteket is tartalmaznak, amelyek
az izlletfej tertletén egészitik ki az 5,0 mm-es vel6Urszeg-régzitd csavarokat.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradé kockazatok:

— kedvezotlen szovetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio;

— csontsérlés, ideértve az intra- és posztoperativ csonttdrést, az osteolysist vagy

a csontelhalast is;

létfontossagu szervek sérilése vagy a kornyezd képletek ficama, elmozdulasa;

- embdlia;

fertdzés;

— a felhasznald személyi sérilése;

tengelyeltérés vagy alizllet;

— ideg- és érrendszeri karosodas;

fajdalom vagy diszkomfortérzés;

— elégtelen izlleti mozgas;

lagyszovet-karosodas (ideértve a kompartment szindrémat is);

- azimplantatum elmozdulasabol, kilazulasabdl, elhajlasabol vagy térésebdl fakadd
tinetek.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetlenl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi idd lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

A tovébbfejlesztett retrograd femurszeg eszkézhoz tartozd szegek Ujrasterilizalasa
azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesité-
képességre vonatkozo specifikacidknak és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhatd.

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezOdési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriinek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzoket a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen
implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvéltozasminték lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A mtétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti.
A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Hatarozottan ajanljuk, hogy a tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumokat
kizarélag a traumatoldgiai mitétek altalanos problémaiban jartas és a termékkel
6sszefliggd sebészeti eljarasok elsajatitasara képes mutorvosok Ultessék be.
A belltetést az ajanlott mtéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az elSirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

A gyarto nem véllal felelésséget a téves diagnozisbol, a nem megfeleld implantatum
kivalasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak helytelen
kombinalasabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibdl vagy az elégtelen
asepsisbdl ered6 semmilyen szévédményert.

Figyelmeztetések

- Kiemelten fontos az implantatum helyes kivalasztasa, hogy az a paciens anatémiai
felépitésének és a fennalld traumanak megfelel6 legyen.

— Atérgyalt eszkdzok hasznalata nem ajanlott szisztémas vagy a beultetés tervezett
helyére korlatozodo fertzés esetén, vagy ha a paciens allergias reakciot vagy
idegentest-érzékenységet mutatott az implantatum barmely anyagéval szemben.

- Az orvosnak figyelembe kell vennie a paciens csontjanak mindségét, hogy az
megfeleld rogzitést biztositson a gyogyulas elGsegitése érdekében.

— Figyelembe kell venni a csont és az implantadtum tulzott megterhelését okozd
4llapotokat, pl. a stlyos mértéki koros elhizast vagy degenerativ betegségeket.
Az orvosnak a pacienssel kapcsolatos kockazatok és elonydk mérlegelésével kell
eldontenie, hogy hasznélja-e a targyalt eszkozoket az emlitett &llapotd pacienseknél.

— A tervezett belltetési terllet rossz vascularis vérellatdsa akadalyozhatja a
megfeleld gyogyulast, igy eleve kizarhatja a targyalt vagy barmilyen ortopédiai
implantatum hasznalatat.

Ovintézkedések
Az adott mUtéti lépésre vonatkozo kilén ovintézkedéseket a kilonleges kezelési
Utmutaté cim( pontban kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A DePuy Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

Forgatényomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleiras 3 T indukciéju MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért
3,69 T/m erGsségl lokélis térbeli indukcidvektor-gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kb. 169 mm-rel nydlt tul a modellen gradiens echo (GE) vizsgalat
hasznalataval végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 T indukcioju MR-rendszerrel
végezték.

Radioéfrekvencia (RF) altal eléidézett melegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

Alegrosszabb esetre vonatkozé esetleiras nem klinikai elektromagneses és termikus
vizsgalatai 9,5 °C csucshémérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C atlaghomérséklet-
emelkedés mellett (1,5 T), illetve 5,9 °C csicshomérséklet-emelkedéshez vezettek
(3 T) RF-tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kortlmeények kozott
(a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 2 W/kg volt 6 perces [1,5 T]
és 15 perces [3 T] vizsgélat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens

szervezetében kialakuld tényleges hémérséklet-emelkedés az SAR-en és az

RF-energia alkalmazasi idején tul tobbféle egyéb tényez6tdl is fiigg. Ezért ajanlott

kiemelt figyelmet forditani a kévetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgélaton &tesd pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt homérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

- A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket ki
kell zarni az MR-vizsgalati beavatkozasokbol.

- Vezet6képes implantatumok jelenlétében &ltaldban alacsony térerdsségu
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehetd legkisebbre kell csékkenteni.

- A szell6ztetérendszer hasznalata tovabb mérsékelheti a testhomérséklet
emelkedését.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril &llapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas elott el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gozsterilizalas el6tt jévahagyott csomagoldanyagba vagy
taroldeszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalék” cimd
tajékoztatdjaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril eszkoz:
Az eszkozok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

A steril eszkozoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbél. Hasznélat el6tt ellendrizni kell
a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni, ha
a csomagolas sérult.

Az implantatum eltavolitasa

Ha az orvos az implantatumok eltdvolitadsa mellett dont, az alabbi lépéseket kell

kovetnie:

1. Tavolitsa el a zardsapkat. Ovatosan vélassza szét a lagyszoveteket, hogy lathatéva
véljon az dsszes rogzitéimplantatum. Tavolitsa el a zarosapkat Synthes STARDRIVE™
csavarhtzoval. Csavarja bele a kihajtdcsavart a szegbe.

2. Szikség esetén tavolitsa el a rogzitétoldat tartozékalatétjét a szeghez csatlakoztato
csavarokat.

3. Tavolitsa el az 6sszes csavart, anyat és alatétet.

4. Tavolitsa el a szeget. Miutan ellendrizte, hogy az 6sszes régzitdcsavar eltavolitasa
megtortént, tavolitsa el a szeget.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyartoénak, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak és
tokok felUjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok”
cimU tajékoztatoja ismerteti.

ElGvigyazatossagi figyelmeztetés: A szeg polimerbetéttel kaphaté a disztalis
rogzitdcsavarok szogstabilitdésanak noévelése érdekében; a betét hasznalata esetén
azonban megndhet a csavarok elmozduldsanak kockazata. Ezért ha nincs szilkség
a disztalis rogzitécsavarok szogstabilitasanak névelésére, a polimerbetét eltavolithato.

Az eszkozre vonatkozoé tovabbi tudnivalok

AVigyézat! Lasd a hasznalati utasitast.

g Lejarati datum

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan DePuy Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljarasrend
szerint kell &rtalmatlanitani.
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Kilonleges miitéti utasitasok

Megjegyzések:

— Kiemelten fontos az implantatum helyes kivalasztasa, hogy az a paciens anatémiai
felépitésének és a fennallé traumanak megfeleld legyen.

— Atdrgyalt eszkdzok hasznalata nem ajanlott szisztémas vagy a belltetés tervezett
helyére korlatozodo fertézés esetén, vagy ha a paciens allergias reakciot vagy
idegentest-érzékenységet mutatott az implantatum barmely anyagaval szemben.

— Figyelembe kell venni a csont és az implantatum tulzott megterhelését okozd
4llapotokat, pl. a stlyos mértéki koros elhizast vagy degenerativ betegségeket.
Az orvosnak a pacienssel kapcsolatos kockazatok és elénydk mérlegelésével
kell eldontenie, hogy hasznalja-e a targyalt eszkozoket az emlitett allapotu
pacienseknél.

— A tervezett belltetési teriilet rossz vérellatasa akadalyozhatja a megfelelé
gyogyulast, igy eleve kizarhatja a targyalt vagy barmilyen ortopédiai implantatum
hasznélatat.

Figyelmeztetés:
Az orvosnak figyelembe kell vennie a paciens csontozatanak minGségét, hogy az
megfelel6 régzitést biztositson a gyogyulas eldsegitése érdekében.

A femur disztalis részének feltarasa

1. A paciens elhelyezése

A beteget haton fekvd helyzetben kell elhelyezni a rontgensugéarzast ateresztd
mUtdasztalon. A sérilt 14b térdét 30°-40°-ban kell behajlitani. A térés megfeleld
reponalasa és stabilizalasa érdekében labtarto henger is hasznalhato.

Helyezze el a képerdsit6t ugy, hogy a proximalis és a disztalis femur is lathato
legyen AP és lateralis nézetben is.

2. A torés reponalasa

Eszkoz
394.350

Nagy disztraktor

Végezzen manudlis zart reponéldst axidlis hiuzassal, képalkotd berendezéssel
végzett megfigyelés mellett. Ha a repozicié nem érhet6 el zart megkézelitéssel,
mérlegelhetd a nyilt repozicio.

Bizonyos kérilmények esetében megfeleld lehet a nagy disztraktor hasznalata.
Lasd a megfelel6 hasznalati utmutatot.

3. Megkdzelités
Ejtsen transligamentalis (ligamentum patellae) vagy parapatellaris bemetszést
a torés tipusatol és elhelyezkedésétdl fiiggden.

Megjegyzés: Ha a rogzitG-alatétlemez hasznélatat tervezi, egyetlen lateralis
parapatellaris vagy kilonallo bemetszést lehet végezni a rogzito-alatétlemezre
vonatkozé mitéttechnikai Uutmutatojaban leirtak szerint.

4. A behatolasi pont meghatarozasa

A retrograd femurszeg behatolasi pontja egy vonalba esik a velécsatornaval.
Abehatolasipontafossaintercondylaris tetejénél, kozvetlentl ahatsd keresztszalagnak
a femurhoz valé tapadasatol anterior és lateralis irdnyban.

A behatolasi pont hatarozza meg a szeg anatomiai helyzetét a vel6csatornaban.
Kilénds gondossaggal kell eljarni a behatolasi pont pontossaga érdekében.

Megjegyzés: Femoralis protézis jelenléte esetén a behatolasi pont az open boxon
keresztil, posterior poziciéba helyezhet6. Ehhez egy periprotetikus szeg kaphato.

5. A vezetddrot behelyezése

Eszk6zok
03.010.500 Szilikonmarkolat gyorscsatlakozoéval
03.010.502 13,0 mm-es véddhively

RAFN retrograd gyorscsatlakozéhoz
03.010.507 Tobbfuratos drotvezetd

Expert retrograd femurszeghez
03.045.018*  Furéhegyes vezetédrot @ 3,2 mm, H 400 mm
Alternativ eszk6z
357.399 @ 3,2 mm-es vezetddrot, H 400 mm

*Nem steril vagy steril allapotban csomagolva rendelhetd. Steril termékek
rendeléséhez ,S" betlvel kell kiegésziteni a katalogusszamot.

Szerelje 6ssze a markolatot, a véddhiivelyt és a tébbfuratos drotvezetdt. A bemetszésen
keresztll vezesse be az Gsszeszerelt eszkézoket a csontba. Fogja a védohivelyt
stabilan, és vezesse be a vezetddrotot a drotvezeton keresztil.

Megjegyzés: A szeg disztalis gorbulete és gorblleti sugara egy &tlagos
combcsontnak felel meg. A megfelelé behelyezés biztositasa érdekében a szeg
kialakitasat a femur anatémiajahoz viszonyitva kell figyelembe venni a vezet6drot
kezdopontjanak és belépési szogének kivalasztasakor.

Ellendrizze a vezet6drot végleges helyzetét képerdsitvel, AP és lateralis nézetben.
Tavolitsa el a drotvezetot.

Ovintézkedés: A szegek j6 mindségli csontba térténd behelyezése esetén a nem
megfeleld repozicid kockazatanak csokkentése érdekében az aldbbiak szerint
jarjon el:

ElsGként a térés repozicidjara és annak a fenntartasara kell térekedni.

Fontolja meg a vezetddrot anterior iranyU irdnyitasat a szeg kialakitasa és a torés
jellemzai alapjan.
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5. Opcio: A vezetSdrot bevezetése TKA elvégzésével egyiitt

Eszk6z6k
03.010.500 Szilikonmarkolat gyorscsatlakozoval
03.010.502 13,0 mm-es véddhiively

RAFN retrograd gyorscsatlakozohoz
03.233.000 Periprotetikus drotvezetd
03.045.018 Furéhegyl vezetddrot & 3,2 mm, H 400 mm
Alternativ eszk6z
357.399 @ 3,2 mm-es vezetddrét, H 400 mm

Periprotetikus t6rés esetén az erre a célra szolgalo periprotetikus vezetddrot segitségével
meghatarozhaté a szeg illeszkedése az open box protézisen keresztul.

A periprotetikus drotvezetd disztalis végének méretei megegyeznek a szeg disztélis
végének méreteivel. Helyezze be a periprotetikus drotvezet6 disztalis végét az
open boxba, hogy megbizonyosodjon az illeszkedésrol.

Szerelje 6ssze a markolatot, a védohivelyt és a periprotetikus drotvezetot.
A bemetszésen keresztil vezesse be az 0sszeszerelt eszkdzoket a csontba. Fogja
a védohivelyt stabilan, és vezesse be a vezetddrotot a drotvezetdn keresztil.

Megjegyzés: Femordlis protézis jelenléte esetén a behatolasi pont az open boxon
keresztlil, posterior poziciéba helyezhetd. Ehhez egy periprotetikus szeg kaphato.
A megfelelé szeg kivélasztasakor vegye figyelembe a vezetédrot kezdépontjat
és palyajat.

6. A velécsatorna feltarasa

Eszkoz
03.233.001

Furészar, kandlalt, @ 12,8 mm, nagy gyorscsatlakozéval

Avéddhively és a kanulalt furdszar hasznalataval furjon a 3,2 mm-es vezetédroton
4t, amig a furo Gtkodzoje el nem éri a védohivelyt.

A furé haladasat a képerdsitovel kell figyelemmel kisérni. Gondoskodjon arrdl,
hogy a kéregallomany lateralis és medialis falai ne séruljenek. Sziikség esetén
igazitsa a vezetodrotot.

Tavolitsa el a vezetddroétot, a véddhiivelyt és a furdszarat.

Ovintézkedés: A nagyobb, 14 mm-es szegek esetében a 12,8 mm-es fUrészaron
kivil a vel6lrtagito rendszert is hasznalni kell a femur vel6csatornajanak kelld
mérték kiszélesitéséhez. Ebben az esetben a kiszélesitéshez el6széra 12,8 mm-es
fardszarat, majd a vel6lrtagitod rendszert kell hasznalni.

Lasd a megfelel6 hasznalati utmutatot.

Megjegyzés: Dobja ki a vezetddrotot, és ne hasznélja fel Ujra.

6. Opcio: A vel6iir megnyitasa TKA elvégzésével egyiitt

Eszkoz
03.233.002

Furdszar, kanulalt, @ 11,2 mm, nagy gyorscsatlakozoval

Avédohvely és a kanulalt furdszar hasznalataval furjon a 3,2 mm-es vezetddroton
4t, amig a furo Gtkodzoje el nem éri a védohivelyt.

A furo haladéasat a képerdsitovel kell figyelemmel kisérni. Gondoskodjon arrdl,
hogy a kéregéllomany lateralis és medialis falai ne séruljenek. Szikség esetén
igazitsa a vezetédrotot.

Tavolitsa el a vezetddrotot, a védohivelyt és a furdszarat.

Megjegyzések:

— Mindenképpen Ugyeljen arra, hogy protézis femoralis komponenseit ne mozditsa
el, és mindegyik komponens kompatibilis legyen a kivélasztott implantdtumokkal.

— Ha a femoralis komponens intercondylaris tertlete keskeny, a 11,2 mm-es furészar
és 9-12 mm atmérojl szegek hasznalhatok.

— A velGUrtagitd rendszer szikség esetén a femoralis komponens intercondylaris

tertletének mérete alapjan a nyilds megnagyobbitasara hasznalhaté. Lasd a

megfeleld hasznélati Gtmutatot.

A vezetddrotot el kell dobni. Ujrafelhasznélésa tilos.

Opcid: A torés reponalasa

Eszk6zok

351.706S 2,5 mme-es tagitérad gémbheggyel, 950 mm, steril

351.707S 2,5 mm-es tagitorud gombheggyel és hosszabbitéval, 950 mm, steril
351.704S 2,5 mm-es tagitérud gémbheggyel és hosszabbitéval, 1150 mm, steril
03.233.010S  Tagitorad & 3,8 mm, gémbhegy, & 3,0 mm, 950 mm, steril
03.233.011S Tagitérud & 3,8 mm, gdmbhegy, & 3,0 mm, 950 mm, steril
03.010.495 IMN reponaléeszkoz, hajlitott, gyorscsatlakozoéval

03.010.496 T-markolat, kanulalt, gyorscsatlakozoéval

03.010.093 Tagitorud toléradja gomb alaku markolattal

A tagitorud hasznalata megkénnyitheti a repoziciot, vezetéeszkdzként hasznalhatd
a velOUrtagitdkhoz, és segiti a csontfragmentumok egy vonalban tartasat a szeg
behelyezése soran.

Az RFN-ADVANCED retrograd femurszeg kanulalt, és a legszélesebb ponton, jel-
lemzdéen a goémb alaku végen legfeljebb 3,85 mm-es atmérdjl tagitoérudakon at
helyezhetd be. A reponaléujj bizonyos kérilmények kozott segitheti a proximélis és
a disztalis fragmentum egymashoz illesztését és a tagitorad iranyitasat a proximalis
fragmentumhoz.
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Helyezze a reponaldeszkdzt a kivant mélységbe. Vezesse at a tagitérudat az eszkdz
kanulalasan.
Tavolitsa el a reponaldeszkdzt.

Megjegyzés: A reponaléeszkdz kihtizasa kdzben a tolérdd hasznélata megkdnnyiti
a tagitérud helyben tartasat

Opcio: A szeg hosszanak meghatarozasa a tagitorud felett

Eszk6zok
351.717 Mélységmérd
351.719 Mélységmérd-hosszabbitéd cso

A szeg hosszat 950 mm-es tagitordd segitségével is meg lehet hatarozni. Képerdsitd
berendezéssel ellendrizze a tagitorud behelyezési mélységét, figyelembe véve, ha
a torés helyén esetleg disztrakcié van. Szerelje 6ssze a mélységmérdt és a csovet,
majd tolja a szerelvényt a tagitorud felett le a szeg behatolasi pontjahoz. A szeg
hosszat kdzvetlenul a mérdeszkozrol kell leolvasni.

Megjegyzések:

Az 1150 mm-es tagitorud hasznélata esetében a szeg mért hosszat a tagitorudra
gravirozott vonalnal kell leolvasni.

A szeg atmérGje tagitassal (opcionalis) vagy rontgennel hatarozhatd meg.

Tagitofuras (opcionalis)
A velGcsatorna tagitasa (opcionalis)

Eszk6zok

03.010.093 Tagitérud tolorudja gomb alaku markolattal

351.706S 2,5 mme-es tagitérad gémbheggyel, 950 mm, steril

351.707S 2,5 mm-es tagitérad gémbheggyel és hosszabbitéval, 950 mm, steril
351.704S 2,5 mm-es tagitérud gémbheggyel és hosszabbitéval, 1150 mm, steril
03.233.010S Tagitorud & 3,8 mm, gémbhegy, & 3,0 mm, 950 mm, steril
03.233.011S Tagitérud & 3,8 mm, gdmbhegy, & 3,0 mm, 950 mm, steril
03.043.001 Univerzalis tokmany

Ha szlikséges, tagitsa ki a femur veldcsatornajat a velértagitoval a kivant 4tmércre
a Femoralis tagitd eljarasokra tervezett Synthes tagitéfuré-rendszerrel a tagitod-
rendszerhez tartozé megfelel6 utasitasok kovetésével.

Képerésitdvel erGsitse meg a térés repozicidjat. Vezesse a tagitorudat a velécsatornaba
akivant bevezetési mélységig. A végét pontosan kell elhelyezni a velGcsatornaban, mivel
ez hatarozza meg a szeg végleges pozicidjat. Hasznaljon képerositd berendezést AP és
lateralis nézetben annak ellendrzésére, hogy a tagitorud centralis helyzetbe kertilt-e.

Ovintézkedés: Az RFN-ADVANCED retrograd femurszeg kantilalt, és a legszélesebb
pontjan legfeljebb 3,85 mm atmérdjl tagitérudakon keresztil helyezhetd be. A
kompatibilis tagitérudak athaladnak a célzokar kézepén 1évé lyukon.

Megjegyzés: A tagitd kihuzasa kdzben a rudtoldeszkoz hasznalata megkonnyiti
a tagitérud helyben tartasat.

A szeg behelyezése
1. A behelyez6eszkdz6k Gsszeszerelése

Eszk6zok

03.233.005 BehelyezOmarkolat, réntgenatereszto
03.233.003 Csatlakozdcsavar

03.233.004 Szegdsszeszereld eszkdz

03.037.031 Kombinalt csavarkulcs

Ovintézkedés: A szeg polimer inlayjel kaphat6 a disztélis régzitcsavarok szégsta-
bilitasanak novelése érdekében; az inlay hasznalata esetén azonban megndhet a
csavarok elmozdulasanak kockazata. Ezért, ha nincs sziikség a disztalis rogzitcsa-
varok szogstabilitdsdnak novelésére, a polimer inlay eltavolithato.

Az inlay eltdvolitasaval kapcsolatos utasitasokat lasd a 14. oldalon.

Amennyiben inlayt hasznal, a csavar elmozdulasanak elkerulése érdekében fontol-
ja meg a 0 mm-es végzaro sapka hasznalatat.

A végzard sapka bevezetésével kapcsolatos utasitasokat lasd a 14. oldalon.
Csavarja a szegszerelvény eszkdzt a csatlakoztatécsavarba, amig nem régzul.
Helyezze be teljesen a szerelvényt a behelyezOmarkolatba az ¢sszeszerelt rész
Osszecsukasaval, amig biztonsdgosan nem régzul.

Igazitsa a szegosszeszerel6 eszkdz hegyét, amely a behelyezé markolaton atnyulik,
a szeg kozepébe, és helyezze be, a behelyez6 markolat geometrigjat a szeg
bevagasaihoz igazitva.

Megjegyzés: A behelyezOmarkolat a szeg behelyezése soran anterior helyzetbe kertil.
A szeghez valé rogzitéshez forgassa el a csatlakoztatocsavart. Gyézodjon meg arrdl,
hogy a csatlakoztaté csavart biztonsadgosan raszoritotta a szegre a kombinalt csavarkulcs
segitségével. Tilos tul szorosra hizni. Tavolitsa el a szegdsszeszerel6 eszkdzt.
Ovintézkedés: Ugyeljen arra, hogy a szeg és a behelyezimarkolat kotése szoros
legyen. Sziikség esetén huzza Ujra szorosra.
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2. A szeg bevezetése

Opcionalis eszk6z6k
03.010.522 Spiral kombinacids kalapacs, 500 gramm
03.010.170 Kalapacsvezeto

A behelyezési markolat anterior irdnyban torténo elhelyezésével a szoget a behe-
lyezémarkolattal, ha van, a tagito rud folétt, kézzel a lehet6 legmesszebbre helyezze
be a vel6lrbe.

Kisérje figyelemmel a szeg 4thaladasét a torésen. A j6 illeszkedés biztositasahoz két
sikban kell irdnyitani az eszkozt. Helyezze be a szeget a kivant mélységig. A behe-
lyezési mélységet a behelyezOmarkolaton talalhatd barazdak jelzik. A bevagas a szeg
végét jelzi. A behelyezomarkolaton 1évo jelolések kozotti tavolsag 5 mm, és a végza-
r6 kupakok toldalékainak felel meg.

A bevezetés mélysége lateralis képpel ellendrizhetd. A Blumensaat-vonalat hasznélja
referenciaként. Ellendrizze a szeg végleges elhelyezkedését AP és lateralis nézetben.
Szukség esetén gyenge kalapacsutésekkel helyezze be a szeget. A szeg hegyét
képerdsitd eszkdzzel kell figyelni. Ha a szdget kissé tul mélyre helyezte be, a kala-
pacsvezetOvel vissza lehet (itlegelni. ErGsitse a kalapacsvezetot a csatlakozdcsavarhoz.
A szeget enyhe Gtésekkel vezesse vissza a kalapacsvezeté mentén.

Ovintézkedés: A markolat sériilésének elkeriilése érdekében a behelyezémarkolatot
tilos kozvetlentl megatni.

Megjegyzés: A kalapacs hasznalata utan ellendrizni kell, hogy a csatlakoztatd csavar
biztonsadgosan ra van-e hizva a szegre. Szikség esetén huzza Ujra szorosra.

Ha hasznalt tagitorudat, tavolitsa el.

Rogzitési lehetéségek

Rogzitécsavarral kapcsolatos opciok

Tudnivalok a csavarhossz mérésérél

A csavarhossz mérése kétféle modszer kozil az egyikkel torténik.

1. A hossz leolvasasa a kalibralt furészarakrol

2. A hossz lemérése a régzitdcsavarokhoz kialakitott mélységmérovel

Aleolvasott értékek nem a mért tavolsagot tukrozik, hanem a sztikséges csavarhosszt
jelzik. A skalan mért érték megegyezik a csavar cimkéjén feltlintetett csavarhosszal,
figyelemmel a csavarvég kiallé részének mértékére, amely ahhoz szikséges, hogy
a csavarmenet maradéktalanul megfogassa a disztalis kéregallomanyt.

Megjegyzések:

— Afaroszarnak disztalis kéregallomanyhoz viszonyitott helyzete kiemelt jelentdségu
a régzitdcsavar megfeleld hosszanak lemérésében.

- Vigyazni kell, mert a mélységmérdk implantatumspecifikusak. A minden esetben
a hasznalati utasitasban megadott mélységmérot kell hasznalni.

Ovintézkedés: A csavarhegyek tulnyllasanak és a lagyszévetek irritaciojanak
elkertilése érdekében valassza ki a megfeleld csavarhosszusagot.

Az RFN-ADVANCED retrograd femurszeg kétféle csavartipust kinal:
1. Régzitéesavar

Standard régzitécsavar velSlrszegekhez

2. Lapos régzitdcsavar

Mindkét tipust csavaron menetes a horony, és a tartotlik segitségével biztonsagosan
régzithetd a csavarhtizoéhoz. Ehhez titkdzésig at kell cstsztatni a tartotiket a csa-
varhtzé hatuljan. Tolja tovabb elére az 6ramutato jarasaval megegyezé irdanyba
forgatéssal, amig a vége ki nem nyulik a csavarhuzé végén.

Fogassa meg a csavarhlzot a régzitGcsavar hornyaban, és csavarja a tartotit
a csavaron 1évé horony menetébe, hogy a csavart a csavarhizohoz régzitse.
Masik lehetdség, hogy a csavart részlegesen behelyezi motoros készilékkel,
a tartotlvel ellatott csavarhizo szaréval, a fent leirt lépések szerint.

Ovintézkedés: A csavart tilos a motoros eszkdzzel meghtzni. A csavar teljes
becsavarasa elott le kell valasztani a motoros késziiléket a csavarhuzo szarardl, és
igény szerint a kézi markolattal kell a végleges helyzetében szorosra huzni.

Lapos csavar

Lapos régzitécsavar hasznalhato a normal rogzitdesavar helyett, a csavar behelye-
zéséhez szikséges alaplépéseket kovetve.

Opcionalis htvely all rendelkezésre annak jelzésére, hogy a csavar teljesen a helyére
kerdlt. CsUsztassa at a csavarhizo végén, amig a helyére nem kattan.

A kiinduld helyzetében lefedi a csavar fejét, védve a kornyezo lagyszoveteket
a csavarfej vagénutjaitol. Addig tolja elére a csavart, amig a hively hozza nem ér
a kéregallomanyhoz.

Megjegyzés: Figyeljen, hogy ne rongélja meg a kéregallomanyt a hivellyel.

Ezutdn a kioldogombot lenyomva és hatrafelé hlzva, huzza vissza a huvelyt
a csavarhtzé markolata felé.

Folytassa a csavar behajtasat, most a csavarfejet a csontos kéregallomanyba
sullyesztve. Amikor a hively masodszorra érinti meg a kéregdllomanyt, a csavarfej
0,5 mme-re all ki a kéregéllomanybol.

Az 5 mm-es lapos csavar fejébe illeszkedd vagonutok lehetévé teszik a csavar
behelyezését barmilyen tovabbi lépés nélkul. Kemény csontozatban azonban ajanlott
a proximalis kéregallomanyt & 5,5 tagitéval kitagitani, hogy a csavarfej beleférjen,
és ne legyen szlikség tulzott mértékd forgatderdre a behelyezéshez.
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Rogzités
1. Csatlakoztassa a célzokart

Eszkoz
03.233.006

Célzokar, rontgenateresztd

Csatlakoztassa a célzokart a behelyezOmarkolathoz oly médon, hogy a célzokart
a behelyezémarkolat kamp6s végébe csusztatja, majd a célzokart a behelyezémar-
kolat felé forgatja, Ugy, hogy a célzdkaron lévo retesz a behelyezd markolathoz
csatlakozzon.

Ovintézkedés: A célzkarra, a védohiivelyre, a furéhivelyekre és a furészéarakra
tilos er6t kifejteni. Az ilyen eréhatasok akadalyozhatjgk a pontos célzast
a rogzitéfuratokon keresztil, és karosithatjak a furdszarakat.

2. A trokarszerelvény behelyezése

Eszk6zok

03.045.019 Védohavely, & 11/8
03.045.020 Faréhuvely, & 4,2 mm
03.010.070 4,2 mm-es trokar, 210 mm

Vezesse be a harom részbdl 4ll6 trokarszerelvényt (véddhively, fardhively és trokar)
a célzékarban 1évé kivant nyilason keresztil, és forgassa el a védohivelyt, hogy
a rajta talalhato nyilat a célzékaron 1évé nyilhoz igazitsa. Ejtsen szdrt bemetszést,
és helyezze be a trokart a csontig. Csavarja a véddhiivelyt negyed fordulattal, hogy
a helyére rogziljén. Tavolitsa el a trokart.

Ovintézkedés: A védohiivelyek régzitésekor ne feszitse meg a célzokart és a behe-
lyez6markolatot, mert ez csdkkentheti a célzokar pontossagat. A védohivelyeknek
hozza kell érnitik a kéregalloméanyhoz, de fesziilés léphet fel, ha a védohuvelyek tal
erésen vannak lefelé nyomva.

3. A furat elkészitése és a régzitécsavar hosszanak meghatarozasa

Eszkoz
03.045.022

Farészar, kalibralt, @ 4,2 mm, extra hosszu

Gy6z4djén meg arrél, hogy a faréhively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomadik. A farészarral furjon a kivant mélységig, és furas utan ellendrizze a farészar
Gy6z6djon meg arrél, hogy a furohuvely stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik, és olvassa le a furdszarral mért értéket a furohuvely hatuljanal. A méret
megegyezik a megfeleld hosszUsagu régzitbesavaréval.

Tavolitsa el a furészarat és a furdhuvelyt.

Alternativ eszk6z
03.019.017 Mélységmérd MultiLoc humerusszégezd rendszerhez

Furas utan tavolitsa el a furészarat és a furéhuvelyt.

Vezesse 4t a mélységmérot a védohivelyen. Ellendrizze a mélységmérd kampojanak
helyzetét, és hogy a mélységméro hiivelye szorosan illeszkedik-e a kéregallomany
kozelébe.

A megfeleld hosszisagu régzitécsavar meghatarozasahoz olvassa le az értéket
a mélységmérérol.

Megjegyzés: 100 mm-nél hosszabb csavarhosszok esetén a 03.045.022-es
cikkszamu furdszarat kell hasznalni a csavar hosszanak megerdsitéséhez.

4. Rogzitécsavar behelyezése

Eszk6zok
03.045.001 Csavarhuzé, XL25
03.045.002 Tart6t( XL25 csavarhizohoz

Vezesse at a véddhivelyen a megfeleld hosszisagu régzitdcsavart a csavarhuzéd
segitségével.

Ismételje meg a 2. és 3. lépést a tovabbi disztalis régzitécsavarok esetében.

A rogzitotlnek a csavarfejrdl térténd levalasztasdhoz forgassa el a rogzitétit az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyba. Tavolitsa el a csavarhzot, a védohuvelyt és
a célzokart.

Megjegyzés: Standard régzitGszerkezetnél a 0 mm-es zarésapka hasznalata csok-
kentheti a csavar elmozduldsanak kockazatat.

Alternativ eszk6z6k

03.045.005 Csavarhtzo, XL25 gyorscsatlakozos, hatszogletd, 12 mm-es
03.045.006 R6Qzit6tl a csavarhuzdéhoz,

gyorscsatlakozds, hatszégletl, 12 mm-es, XL25
03.140.027 Nagy, kanulalt markolat gyorscsatlakozéval, hatszogletd, 12 mm

A tapegységhez csatlakoztatott csavarhuzoval helyezze be a megfelelé hosszusagu
rogzitdcsavart a védohivelyen keresztil, amig a zardcsavar feje kozel nem kerdil
a kozeli kéreggel valo érintkezéshez.

Megjegyzés: A rogzitGcsavarok végleges meghlzasat a manudlis levalaszthatd
markolattal kell elvégezni. Tavolitsa el a motoros késziiléket a csavarhuzé nyelétol,
mielGtt a csavar teljesen betlne, és a markolattal vigye a csavart a végso helyzetébe.
A csavarhizo nyelén két csik taldlhato: az egyik a standard régzitdcsavar behelyezési
mélységét, a masik alapos régzitécsavar behelyezésének mélységét jelzi a véddhively
hegyéhez viszonyitva.
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5. lehet6ség: 0 mm-es végzaro sapka bevezetése

Eszk6zok

03.045.005 XL25 csavarhuzo, gyorscsatlakozo, hatlapfejd 12 mm

03.045.006 R6gzit6tl a csavarhuzéhoz, gyorscsatlakozos, hatlapfejd,
12 mm, XL25

03.010.496 T-fogantyu, kanulalt, gyorscsatlakozéval

Tavolitsa el a csatlakoztatocsavart.

A 0 mm-es végzard kupak esetében a behelyezémarkolat a helyén maradhat, hogy
segitse a végzaro kupakot a sz6ghoz igazitani. A végzard kupak atfér a behelyezo-
markolat csévén.

Helyezze be a végzaro kupakot a behelyezémarkolat hengerén keresztil, és szorit-
sa meg, amig biztonsadgosan nem roégzul. Csavarja be a végzaré kupakot a szegbe,
amig a legdisztalisabb csavarhoz nem illeszkedik. A nagyobb behelyezési nyoma-
ték eléréséhez haszndélja a T-fogantydt, hogy a végzaré kupak szorosan illeszkedjen
a disztalis csavarhoz. A csavarral érintkezo végzard kupak lathatova tételéhez ké-
perositd hasznalhato.

Szikség esetén a végzard kupakot a tartotl segitségével a csavarhizohoz lehet
régziteni.

Szabadkézi reteszelés

1. Képerésité igazitasa

A reponalast és a megfelel6 igazitast AP és lateralis felvételekkel kell ellendrizni.
Igazitsa a képerdsité berendezést a téréshez legkdzelebb esé szegen |évo furathoz,
amig egy tokéletes kér meg nem jelenik a képernyd kézepén.

2. A bemetszési hely meghatarozasa

Helyezzen szikepengét vagy a furoszar végét a borre a furat kozepénél a bemetszés
helyének megjeldlése érdekében, és ejtsen szirt bemetszést.

3. A furat elkészitése

Eszkoz
03.010.104

4,2 mm-es, harom hornyos furdszar, gyorscsatlakozo,
TGhegy, 145 mm

A bemetszésen keresztil vezesse be a szUrészarat a csontba.

Ahajtoeszkozt ferdén kell tartani, hogy a fardszar hegye kézéppontosan a rogzitofurat
folé kertljon. A furoszarnak majdnem teljesen ki kell téltenie a rogzitéfurat altal
kirajzolt kort. Tartsa a furészarat ebben a helyzetben, és furja 4t mindkét csontkérget.

Megjegyzés: Afurdszar jobb szabalyozhatdsaga érdekében a proximalis kéregallomany
perforalésa utan ne haszndlja tovabb a motoros készlléket. A disztalis kéregéllomany
motoros kifurasanak folytatasa elott manualisan vezesse at a fur6 hegyét a szegen.

4. A rogzitécsavar hosszanak meghatarozasa

Eszk6zok

03.010.104 4,2 mm-es, harom hornyos furészar, gyorscsatlakozo,
Tlhegy, 145 mm

03.010.429 Kdzvetlen méréeszkéz 100 mm-es régzitdcsavarokhoz

az IM-szegekhez

A disztélis kéregallomanyba térténo behatolas utan a furast azonnal abba kell
hagyni. Szerelje le a furészarat a motoros berendezésrol.

Képerositovel ellendrizze a furészar a megfeleld helyzetét a disztalis kéregéllo-
manyhoz képest. Helyezze a kdzvetlen mérbeszkozt a fardszarra. A csavarhosszt
kozvetlenll a mérbeszkdzrol, a furoszar végénél kell leolvasni. Az megegyezik
a régzitécsavar megfeleld hosszaval.

Megjegyzés: A furoszar és a mérbeszkodz helyes elhelyezése fontos a pontos régzi-
tocsavar-hosszméréshez.

Alternativ eszkéz
03.019.017 Mélységméré MultiLoc humerusszdgezo rendszerhez

A mélységmérd segitségével mérje meg a rogzitécsavarok hosszat. Ellendrizze,
hogy a kiils6 huvely érintkezik-e a csonttal, és a kampo beakadt a disztalis kéreg-
allomanyba.
A régzitesavar hosszat kdzvetlentl a mélységmérdrol, a kilsé hively hatuljanal
kell leolvasni.

5. Rogzitécsavar behelyezése

Eszk6z6k
03.045.003 Csavarhuzo, rovid, XL25
03.045.004 Tartét( csavarhizéhoz, révid, XL25

A megfeleld hosszisagu rogzitbcsavar behelyezéséhez hasznalja a csavarhuzot.
Képerosité berendezéssel ellendrizze a régzitGcsavar hosszat. Ha szikséges,
masodik régzitdcsavar is behelyezhet6 ugyanezzel a technikéval.

Ismételje meg az 1-5. Iépéseket a masodik proximalis régzitécsavarral.

Eszk6z6k

03.045.007 Csavarhuzo, révid, XL25, gyorscsatlakozoval, hatszoéglet(,
12 mm-es

03.045.008 R&gzit6tl a csavarhuzohoz, gyorscsatlakozés, hatszégletd,
12 mm-es, rovid, XL25

03.140.027 Nagy, kanqjalt markolat, gyorscsatlakozéval, 12 mm-es,

hatszogletl
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Atapegységhez csatlakoztatott csavarhuzoval helyezze be a megfelel6 hosszisagu
rogzitdesavart, amig a zarocsavar feje kozel nem kerll a kozeli kéreggel vald
érintkezéshez. Tavolitsa el a csavarh(izot a haldzati csatlakozordl, és csatlakoztassa
a markolathoz, hogy kézileg fejezze be a behelyezést.

A rogzité-alatétlemez hasznalatanak technikaja

Az RFN-Advanced™ rogzité-alatétlemez

A rogzité-alatétlemez kontdrozott, és 5°-os és 10°-0s valtozatban kaphatd, hogy
figyelembe vegye a csavarfurat helyzetét a sz6g csontban elfoglalt helyzetéhez
képest. Az alabbiakban lathato a bal és a jobb oldali véltozat.

Megjegyzés: A 3,5 mm-es posterior véltoztathato szogl régzitécsavarok pozicioja
kulonbozik a bal és jobb oldali régzit6-alatétlemez esetében. Ez a kiilénbség
magyarazza a leszallé ferde csavarok helyzetét, ha a szoget a bal vagy a jobb
combcsontban hasznaljak.

Rogzit6-alatétlemez az RFN-Advanced rendszerhez

A rogzité-alatétlemez vésett tajékoztatast tartalmaz a rogzito-alatétlemez tipusarol
és tajolasardl.

ANT — az anterior peremet jelzi

R (vagy L) — a jobb (vagy a bal) oldalt jelzi

5° (vagy 10°) — a verzidt jelzi

Megjegyzés: Az 5,0 mm-es VA rdgzitéfuratok kozé bemart vonal jelzi a szeghez
valo illeszkedést.

ROgzit6-alatétlemez az RFN-Advanced rendszerhez

Bizonyos betegek esetében az 5°-0s a rogzit6-alatétlemez alkalmas lehet periprotetikus
szeggel valé hasznalatra, vagy a 10°-0s rogzit6-alatétlemez alkalmas lehet standard
hajlitott szeggel valé hasznalatra. A sebésznek mérlegelnie kell a szeg helyzetét
a rogzité-alatétlemez elére megformalt illeszkedéséhez képest.

Ha a proximalis laterdlis-medialis csavar poziciéja a beteg anatomidja, a szog
behelyezési mélysége vagy a TKA femoralis komponens jelenléte miatt jobb, a 10°-0s
rogzité-alatétlemez jobb illeszkedést biztosithat az epicondylusbol valé atmenet miatt.

1. A szeg behelyezése

Retrograd technikaval helyezze be a szeget.

Igazitsa a képerdsitét anatomiai lateralis nézetbe a condylusok atfedésével.

A beteg helyzetét és a laterdlis nézetet megtartva helyezze 4t a szeget, hogy kozel
tokéletes koriveket érjen el.

Megjegyzés: A régzitGalatét ugy van kialakitva, hogy a szeg leirt modon térténd
elhelyezésekor illeszkedjen a beteg anatémiajahoz.

Megjegyzés: Amennyiben a rogzitd-alatétlemez hasznalatat TKA femoralis

komponens jelenlétében tervezi, gy6zdjon meg arrél, hogy a régzité-alatétlemez
keresztmetszete nem Utkozik vagy érintkezik a femoralis komponenssel.
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2. Csatlakoztassa a célzékart

6. Részlegesen helyezze be az 5,0 mm-es VA régzitécsavarokat

Eszkoz Eszk6zok
03.233.006 Célzokar, rontgenatereszto 03.010.109 T25 STARDRIVE™ csavarhuzé nyél
03.045.019 Védohavely, & 11/8

Csatlakoztassa a célzokart a behelyezémarkolatra.

Ovintézkedés: A célzokarra, a védohivelyre, a furdhtvelyekre és a furdszérakra tilos
erétkifejteni. Azilyen er6hatasok akadalyozhatjak a pontos célzast a régzitGfuratokon
keresztul, és karosithatjak a furészarakat.

3. Rogzitse a széget a helyére egy medialis ferde csavarral vagy farészarral

Eszk6z6k

03.045.019 Védohavely, & 11/8

03.045.020 Furéhuvely, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm-es trokar, 210 mm

03.045.022 Furoszar, kalibralt, & 4,2 mm, extra hosszu
03.045.001 Csavarhuzoé, XL25

03.045.002 Tartotl XL25 csavarhuzohoz

Rogzitse a szeget a disztalis fragmentumhoz a medidlis ferde csavarral vagy
a furészarral a mediélis ferde furatba, hogy korldtozza a szeg mozgésat a disztalis
csontfragmentumhoz képest.

Szerelje 6ssze a harom részbdl allo trokarszerelvényt (védohively, furdhively és
trokar), majd vezesse be a célzokaron 1évo medialis ferde lyukon keresztul. Ejtsen
szUrt bemetszést, és helyezze be a trokart a csontig. Tavolitsa el a trokart.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a furéhively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik. A furészarral furjon a kivant mélységig.

Ha a szeg rogzitéséhez furdszarat hasznal, valassza le a furdészarat a motoros
furérol, és folytassa a 4. lépéssel.

Ha csavart helyez be a szog stabilizalasa érdekében, gyézodjon meg arrol, hogy
a furéhively szilardan a kozeli kéregallomanyhoz nyomadik, és olvassa le a furoszarral
mért értéket a furohiively hatuljanal. A méret megegyezik a megfelelé hosszusagu
régzitdcsavaréval.

Tavolitsa el a furészarat és a furéhivelyt.

Csavarhtzoval helyezze be a megfeleld hosszusagu rogzitdcsavart a védohuvelyen
keresztil, amig a zarécsavar feje a kozeli kéreghez nem ér.

4. Tarja fel az oldalsé condylust, és helyezze be a régzité-alatétlemezt.

Eszk6z6k

03.233.008 Tartoeszkdz-rogzitétu, rogzité-alatétlemezhez
03.233.009 Tartoeszkdz-markolat, rogzit6-alatétlemezhez
03.045.019 Védohavely, & 11/8

03.045.020 Faréhavely, @ 4,2 mm

Végezzen laterdlisan kb. 8 cm hosszd bemetszést.

Megjegyzés: A célzdkaron keresztil behelyezett védohiivelyek a rogzit6-alatétlemez
elhelyezkedésének jelzésére hasznalhatok.

Szereljen egy furohivelyt a véddhiivelybe. Részlegesen helyezzen egy hiivelysze-
relvényt a célzokar mindkét lateralis és medidlis furatdba, helyet hagyva benne
a rogzito-alatétlemez behelyezéséhez.

Helyezze a rdgzitddrotot a tartoeszkéz markolataba. Csatlakoztassa a régzito-
alatétlemezt a tartdeszkdz szerelvényéhez ugy, hogy egy vonalba hozza a t(t, és
szoritsa meg, amig biztonsdgosan nem rogzil.

A tartéeszkozzel igazitsa a rogzité-alatétlemezt a csontra Ggy, hogy a két 5,0 mm-es
VA rogzitlyuk egy vonalba keriiljon a védohuvelyekkel.

Megjegyzés: A rdgzité-alatétlemez pozicionaldsa akkor megfeleld, ha a tartdeszkodz
markolata disztalis iranyba van &llitva, és a véddéhiivelyekhez képest elél helyezkedik el.

A hiivelyek segitségével tartsa a rogzit6-alatétlemezt a csonton.

5. Furo, 5,0 mm-es valtoztathaté sz6gi régzitécsavarok

Eszk6zok

03.045.019 Védohuvely, & 11/8

03.045.020 Furohuvely, & 4,2 mm

03.045.022 Farészar, kalibrélt, @ 4,2 mm, extra hosszu

A furoszarral farja meg a proximalis lyukat, amig a furé hegye &t nem hatol
a disztélis kéregallomanyon.

Hagyja ezt a furdszarat a helyén a motoros furdégéprol lecsatlakoztatva.

Egy masodik furészarral furja meg a disztélis lyukat, amig a furé hegye at nem
hatol a disztalis kéregallomanyon.

A furészar hasznalataval hatarozza meg a megfelelé hosszdsagd 5,0 mm-es VA
rogzitéesavart a disztalis furathoz.

Megjegyzés: A megfelel6 hosszsagu régzitécsavar meghatarozasahoz a 03.019.017
cikkszama mélységmerd is hasznalhato.

Tavolitsa el a furdszérat és a furéhuvelyt.
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A csavarhuzo segitségével helyezze be a megfelelé hosszisagu régzitdcsavart
a védohivelyen keresztil a disztélis furatba ugy, hogy kb. 1 cm-nyire &lljon meg
a csavar teljes behelyezése elGtt.

Megjegyzés: Ez lehetOveé teszi a rogzito-alatétlemez manipulalasat a csonton vald
illeszkedés tokéletesitése érdekében.

Az 5,0 mm-es véltoztathato sz6gU régzitdcsavarok behelyezheték motoros beren-
dezéssel és a T25 StarDrive™ csavarhuzészarral.

A proximaélis csavar esetén a furészar segitségével kell meghatéarozni a csavar hosszat.
Tavolitsa el a furészarat és a furohuvelyt.

A csavarhuzo segitségével helyezze be a megfelelé hosszisagu régzitdcsavart
a védohuvelyen keresztil ugy, hogy kb. 1 cm-nyire alljon meg a csavar teljes behe-
lyezése eldtt.

Megjegyzés: Folytassa a kdvetkezG mitéti Iépést Ggy, hogy mindkét 5,0 VA
rogzitdcsavar kb. 1 cm-rel kiemelkedik a régzito-alatétlemezbol.

7. A lateralis ferde csavar behelyezése a szegbe (opcionalis)

Eszko6zok

03.045.019 Védohavely, & 11/8

03.045.020 Faréhuvely, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm-es trokar, 210 mm

03.045.022 Farészar, kalibralt, @ 4,2 mm, extra hosszu
03.045.001 Csavarhuzo, XL25

03.045.002 Tartotl XL25 csavarhtzohoz

Szerelje 6ssze a harom részbol allo trokarszerelvényt (védohively, furéhively és
trokar), majd vezesse be a célzokaron lévé laterdlis ferde lyukon keresztil. Ejtsen
szUrt bemetszést, és helyezze be a trokart a csontig. Tavolitsa el a trokart.
Gy06z6djén meg arrél, hogy a furohively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik.

A furoészarat hasznélva furjon a kivant mélységig.

Ellendrizze a furdszér helyzetét.

Gy06z6djén meg arrél, hogy a furohively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik, és olvassa le a furdszarral mért értéket a furohuvely hatuljanal. A méret
megegyezik a megfeleld hosszusagu régzitbesavaréval.

Megjegyzés: Ha a szeg rogzitéséhez furoszarat hasznalt a kozépso ferde furatban,
tavolitsa el a furdszarat, és helyezze be a megfeleld hosszusagu régzitocsavart.

Csavarhuzoval helyezze be a megfeleld hosszusagu régzitdcsavart a véddhuvelyen
keresztll, amig a zardcsavar feje a kozeli kéreghez nem ér.
Tavolitsa el a védohuvelyt és a célzokart.

8. A rogzitalatét illeszkedésének megerdsitése és az 5,0 mm-es valtoz-
tathato sz6gi rogzitécsavarok végleges meghuzasa

Eszk6zok

03.233.008 Tartbeszkoz-rogzitétl, régzitd-alatétlemezhez

03.233.009 Tartdeszkdz-markolat, rogzito-alatétlemezhez

03.231.015 SD25 STARDRIVE™ csavarhizo szara 6 mm-es hatszogU
csatlakozoval, 180 mm

03.231.018 6 Nm-es nyomatékkorlatozo, kék markolat, 6 mm-es,

hatsz6gu csatlakozoéval

A tartoeszkéz segitségével mozgassa a rogzité-alatétlemez poziciojat addig, amig
el nem éri a kivant csontilleszkedést.

Megjegyzés: A rogzité-alatétlemez két hatso, 3,5 mm-es VA régzitesavar-furat-
tal van ellatva, amelyek helyben formézhatok.

Amikor a rogzit6-alatétlemez a kivant illeszkedést elérte, huzza meg mindkét
5,0 mm-es véltoztathatd szogl régzitbesavart a 6 Nm-es nyomatékkorlatozo
markolattal.

Megjegyzések:

A végs6 meghuzas elott ellendrizni kell a csavar helyzetét és hosszat.

Nem szabad motoros eszkézzel régziteni a csavarokat a régzité-alatétlemezhez.
A csavar megfogatasat és végso rogzitését manualisan, a nyomatékszabalyozd
markolattal (6,0 Nm) kell elvégezni.

Csavarja ki a rogzitGeszkdz rogzitbalatétébdl a rogzit6tlt, majd tavolitsa el
a tartoeszkoz tjét a markolatrél.
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9. Lehetdség:
formazasa

A 3,5 mm-es valtoztathaté szégil rogzitécsavar-fiilek

Eszkoz
03.221.251

Hajlitd csavarhtizo 3,5 mm-es valtoztathatd szogl régzitdfuratokhoz

A hatsé csavarfuratoknak olyan file van, amely lehetévé teszi a helyben toérténo
hajlitast. A hajlitd csavarhuzéval helyben éllitsa a fileket a kivant pozicioba. Egy
masik hajlité csavarhuzot hasznalhat egy szomszédos csavarfuratban, hogy
ellentartson.

Ovintézkedés: Gy6zodjon meg réla, hogy a furészarak és/vagy csavarok ne akada-
lyozzanak mas orvostechnikai eszkozoket (pl. térdprotézis, szeg, egyéb csavarok)
és/vagy a kiemelt fontossagu anatomiai képleteket (pl. condylusvajat, iztleti rés).

Megjegyzés: A hatséd, proximalis csavarfurat formazasa kovetkeztében a csavar
eldlrél keresztezheti a szoget.

10. Furja és helyezze be a 3,5 mm-es valtoztathaté szogii régzitécsavart

Eszk6z6k
03.133.003 3,5 mm-es valtoztathato szégu furévezetd
03.133.108 2,8 mm-es furoészar, gyorscsatlakozos, 200 mm,
110 mm-es kalibralas
03.113.019 STARDRIVE™ csavarhtzoészar, 165 mm
319.090 Mélységmérd kisméret( csavarokhoz
03.127.016 2,5 Nm-es nyomatékszabalyozé markolat gyorscsatlakozéval

Ha a kupos véget a rogzit6-alatétlemez kivant valtoztathatd szogl nyilasaban
hasznélja, erésen nyomja le, hogy a furévezetd hegye biztonsagosan beilleszkedjen
a valtoztathato szogl rogzitdcsavar furatanak lohere alaku részébe. A kup tetején
lév6 bevagasok vizudlisan jelzik a furdvezeté hegyének téjolasat. A kip egy
biztonsagos, 30°-0s szogben hajlithaté nyilds alkot.

Ha a gdmboly( hegy( véget hasznalja, dvatosan nyomja be az eszkézt a véltoztathatd
sz6gU nyilasba. A gémb alaku vég pereme a lyuk l6here alaku részével érintkezik,
hogy tapinthaté visszajelzést adjon a szogekrél. Folyamatosan fejtsen ki enyhe
nyomast, mikdzben a furdvezetot a kivant szogben tartja. A farévezetd gémb alaku
vége lehetdvé teszi a szog kivalasztasat. A 15%-0s sz8g biztositasahoz hasznélja
a véltoztathato szogu furovezetd kipos végét.

A 2,8 mm-es furészarral farjon lyukat.

Megjegyzések:

— Furas kozben a furévezeto hegyének teljesen illeszkednie kell a furatba.

— A faroszar szége fluoroszkopiaval ellendrizhetd, hogy a kivant szoget elérje.

- Roéntgenfelvétellel ellendrizheti, hogy a disztalis hatso csavar nem fog-e
a horonyba kerdlni.

A valtoztathato szogU furdvezetdk hasznalata esetén a csavar névleges szogben
torténd behelyezése eredményezi a legvékonyabb szerkezetet.

— A farévezetok nem énmegtartoak.

A furészérak ugy vannak kalibralva, hogy a mélységmérés kozvetlendl a furdszarrol
olvashato le, ha csak a gémboly( hegy( véget hasznaljak; a kalibralas nem vonatkozik
a valtoztathaté szégl fardvezetd kupra.

Masik lehetGségkeént tavolitsa el a furoszarat és a furovezetSt, és hasznélja
a mélységmérot a csavarhossz méréséhez.

Megjegyzés: A kalibralt furdszarak nem hasznalhaték a csavarok hosszanak
mérésére a valtoztathato szogl furovezetdk kupos részén keresztil.

AT15 StarDrive csavarhizo segitségével helyezzen be egy régzitécsavart. A 3,5 mm-es
véltoztathatd sz6gl régzitdcsavarok végsd megszoritasat manudlisan kell elvégezni
a 2,5 Nm-es nyomatékszabalyozd markolattal.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a csavar palyaja nem metszi a tobbi csavar palyajat.
Tolja el6re a csavart, és rogzitse a rogzito-alatétlemezben. A nyomatékszabalyozd
markolat a nyomatékérték elérésekor hallhato kattanassal jelzi, hogy a csavar
beilleszkedett és rogzllt.

Megjegyzések:

— Ovatosan hlizza meg a régzitécsavart, mivel nem sziikséges tdl nagy eré ahhoz,
hogy a csavar megfeleléen rogziljon.

— A végsé meghuzas el6tt ellendrizni kell a csavar helyzetét és hosszat.

- Nem szabad motoros eszkézzel rogziteni a csavarokat a régzité-alatétlemezhez.
A csavar megfogatasat és végso rogzitését manudlisan, a nyomatékszabalyozd
markolattal (2,5 Nm) kell elvégezni.

Condylusanya és -alatét

A condylusanya hasznalatanak lehetéségei

— Kettds csavaranyak a disztalis csavaron

- Kettds csavaranyak alatéttel a disztalis csavaron

— Disztalis anya alatéttel a csavarfej szamara a disztalis és a proximalis csavaron
egyarant

Megjegyzés: A csavaranya és az alatétek csak a standard & 5,0 mm-es csavarokkal
(cikkszam: 04.045.026 és 04.045.120 koz6tti) hasznalhatok.

a paciens anatémiai jellegzetességeitdl, illetve klinikai allapotatol fiigg.

Megjegyzés: A csavaranya surlodasi funkcioja azt a csavarra rogziti. A sebész tapin-
tassal érzékelhetd surlodast tapasztalhat, mikdzben a csavaranyat a csavarra helyezi.
A csavaranyak és/vagy alatétek hasznélata térdprotézises pacienseknél a protézis
— ideértve a protézis szogletes bemélyedését, a csapokat és a lehatarolasokat is —
okozta akadalyoztatas miatt korlatozott lehet.
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A csavaranyak alkalmazasa korldtozott lehet olyan betegeknél, akiknél a szeget
mélyen helyezik be a csatornaba, vagy ha a megfelel6 anatomiai képletek kis
méretlek, és ezért nem megfelelé mélységben torténik az anya behelyezése.

Megjegyzés: A csavaranya és a szeg érintkezésének elker(ilése érdekében a csavaranya
beillesztése el6tt ellendrizni kell, hogy a csavaranya és a szeg kozott elegendd
behelyezési mélység all-e rendelkezésre. Ha a csavaranya a szeghez ér, miel6tt teljesen
a helyére keriilne, a csavaranya kiallhat a csontbol.

Mig a csavaranya tényleges hossza 15 mm, minimalisan 20 mm, mélységmérével
vagy furdszarral mért mélységet kell biztositani a csavaranyanak.

Megjegyzés: Amennyiben egynél tobb csavaranyabol és csavarbol allé szerelvényt
tervez, az akadalyoztatas elkerllése érdekében mérlegelni kell a szomszédos
csavarok/anyak végleges helyzetét.

Az anya és alatét behelyezésének technikai

A csavaranyak és alatétek behelyezésére két technikat frunk le:
1. FUrészérra helyezett csavaranya technika

2. Csavarra helyezett csavaranya technika

Gy6z6djon meg a csavaranyak és a szeg megfelel6 helyzetérdl

Eszko6zok

03.045.019 Védohavely, & 11/8

03.045.020 Faréhuvely, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm-es trokar, 210 mm

03.045.022 Furdszar, kalibralt, & 4,2 mm, extra hosszu
03.045.001 Csavarhazé, XL25

03.045.002 Tartotl XL25 csavarhtzohoz

Rogzitse a szeget a disztalis fragmentumhoz, hogy korlatozza a szeg mozgasat
a disztalis fragmentumhoz képest.

Szerelje 6ssze a harom részbdl allo trokarszerelvényt (védohively, furéhively és
trokar), majd vezesse be a célzokaron lévo medialis ferde lyukon keresztul. Ejtsen
szUrt bemetszést, és helyezze be a trokért a csontig. Tavolitsa el a trokart.
Gy6z6djén meg arrél, hogy a furohively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik. A fardszarral furjon a kivant mélységig, és furas utan ellendrizze
a faroszar poziciojat. Ellendrizze a furdszar helyzetét. Gy6zodjon meg arrél, hogy
a faréhuvely stabilan a proximalis kéregallomanyhoz nyomodik, és olvassa le
afuroszarral mért értéket a furdhively hatuljanal. A méret megegyezik a megfeleld
hosszusagu régzitécsavaréval.

Tavolitsa el a furoszarat és a furéhuvelyt.

Csavarhuzoval helyezze be a megfeleld hosszusagu régzitécsavart a védéhivelyen
keresztul, amig a zaroécsavar feje a kozeli kéreghez nem ér.

Condylusanya és -alatét: furdszarra helyezett csavaranya technika
1. Készitse el a furatot, és hatarozza meg a régzitécsavar hosszisagat

Eszk6zok

03.233.006 Célzokar, rontgenateresztd

03.045.019 Védohavely, & 11/8

03.045.020 Farohavely, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm-es trokar, 210 mm

03.045.022 Farészar, kalibralt, @ 4,2 mm, extra hosszu

Szerelje Gssze a harom részbdl &ll6 trokarszerelvényt (védéhively, furéhively
és trokdr), majd vezesse be a célzdkar kivant nyildsan keresztul. Ejtsen szurt
bemetszést, és helyezze be a trokart a csontig. Tavolitsa el a trokart.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a furohively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomddik. Furészarral furja at mindkét csontkérget, amig a furd hegye at nem
hatol a disztalis kéregallomanyon.

Ellendrizze a furdszar helyzetét.

Gy6z6djén meg arrél, hogy a furohively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik, és olvassa le a furdszarral mért értéket a furohuvely hatuljanal. A méret
megegyezik a megfeleld hosszusagu régzitdesavaréval.

A furdszarat a helyén kell tartani a csontban. Valassza le a furészarat a motoros
készilékrdl.

Ellendrizze a furdszarral/mélységmérdvel, hogy a bikortikélis tavolsag legalabb
48 mm, hogy mindegyik anyacsavarnak legyen megfelelé behelyezési mélysége.

Megjegyzés: Mérlegelni kell az anatémiai viszonyokat és/vagy a szeg helyzetét
a csontban. A csontfelszin és a szeg kiilsé felszine kézott legalabb 20 mm furoszarral
vagy mélységmérGvel lemért tavolsag szikséges annak biztositasahoz, hogy
a csavaranya a végs6 meghuzaskor ne érjen a szeghez.

2. A disztalis csavaranya beillesztése

Eszk6zok

03.045.033 Csavaranyahuzo

03.045.001 Csavarhtzé, XL25
03.045.022 Tartotl csavarhuzohoz, XL25

a célzdkaron keresztil. Erdsitse a csavaranyat a csavaranyahtzora.

Megjegyzés: Ha a csavaranydhoz alatétet hasznal, az alatétet azel6tt kell
a csavaranyara helyezni, miel6tt a csavaranyat a csontba vezetné.

Tolja az anyat a csonthoz, Uigyelve arra, hogy egy vonalba kerdljon a furészar végével.
A faroszarat a helyén tartva hiizza szorosra az anyat a csavaranyahuzéval, amig
a helyére nem kerul.

A csavaranyahuzot hagyja a csavaranyaba fogatva. Tavolitsa el a furészarat.
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3a. Egyetlen disztalis anya konfiguraciéhoz: Rogzitécsavar behelyezése

Eszk6zok

03.045.001 Csavarhuzoé, XL25
03.045.002 Tartot( XL25 csavarhuzohoz
03.045.019 Védshavely, & 11/8

A csavar alatétiének elhelyezéséhez huzza vissza a védohuvelyt. Vezesse &t a védo-
hivelyen a megfeleld hosszusagu régzitdcsavart, szabadon hagyva a csavar hegyét.
Helyezze a csavar alatétjét a csavar hegyére. Folytassa a behelyezést, amig
a csavarfej a kozeli csontkéreghez nem ér.

Tartsa a csavarhuzot a csavarhoz rogzitve.

Miutan a szegen at bevezette a csavart, radiografiai képalkotassal ellendrizze, hogy
a csavar vége az anyaval egy vonalban van-e a csontban.

Hasznalja a csavaranyahtzét, hogy ellennyomatékot biztositson az anyéara, mikézben
behelyezi a csavart az anyan keresztil. Folytassa a csavar behelyezését, amig
a helyére nem kerdl.

Megjegyzés: A polimer inlay megakadéalyozza a csavar elcsUszasat, amikor a
csavaranya segitségével torténik a kozelités. Ahhoz, hogy a csavar és a szeg ne
tartson ellen az anya behelyezése soran.

Tavolitsa el az anyacsavar-behajtot, a csavarhlzot és a védohivelyt.

Szikség esetén ismételje meg az 1-4. |épést tovabbi anydk esetében is.

3b. Kétanyas konfiguraciéhoz: Régzitécsavar behelyezése

Eszk6z6k

03.045.001 Csavarhuzé, XL25
03.045.002 Tartot( XL25 csavarhuzohoz
03.045.019 Védohuvely, & 11/8

A csavarhuzoba illesztett tartdtlvel helyezze be a csavarhuzot a csavarfej hornyaba.
Csavarja a tartot(t a csavarfej menetébe, amig biztonsagosan nem régziil.

a védohivelyt visszahtzott helyzetben a célzokarban, hogy lehet6vé tegye az
anyacsavar rogzitését a csavar hegyéhez.

Megjegyzés: Ha a csavaranyahoz alatétet hasznal, az alatétet azelott kell a
csavaranyara helyezni, hogy a csavart és az anyat a csontba helyezi.

Megjegyzés: A csavaranya csontba helyezése el6tt a csavar behelyezése
kozben a csavaranya fogd segitségével tarthatd, amig a csavarfej a helyére kerl
az anyacsavarban.

Vezesse at a védohivelyen a megfeleld hosszusagu régzitdcsavart a csavarhuzéd
segitségével.

Miutan a szegen at bevezette a csavart, radiografiai képalkotassal ellendrizze, hogy
a csavar vége az anyaval egy vonalban van-e a csontban.

Hasznalja a csavaranyahtzét, hogy ellennyomatékot biztositson az anyédra, mikézben
behelyezi a csavart az anyan keresztul. Folytassa a csavar és anya behelyezését,
amig a helyére nem kerdl.

Megjegyzés: A polimer inlay megakaddlyozza a csavar elcsuszasat, amikor a csavar-
anya segitségével torténik a kozelités. Ahhoz, hogy a csavar és a szeg ne mozduljon
ki a helyérdl, és ne befolyasolja a csont repozicidjat, a csavarhuzoéval tartson ellen
az anya behelyezése soran.

Tavolitsa el az anyacsavart, a csavarh(zot és a védohuvelyt.
Szlikség esetén ismételje meg az 1-3. |épést a tovabbi anyak esetében is.

Condylusanya és -alatét: csavarra helyezett csavaranya technika

Eszk6zok

03.233.006 Célzokar, rontgenateresztd

03.045.019 Védohuvely, & 11/8

03.045.020 Furéhuvely, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm-es trokar, 210 mm

03.045.022 Furoészar, kalibralt, & 4,2 mm, extra hosszu

1. Végezze el a furast, és hatarozza meg a csavarhosszt és az anya
behelyezési mélységét

Szerelje ¢ssze a harom részbdl allo trokarszerelvényt (védohively, furdhively és
trokar), majd vezesse be a célzokar kivant nyilasan keresztil. Ejtsen szurt bemetszést,
és helyezze be a trokart a csontig. Tavolitsa el a trokart.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a farohiively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomodik. Furészarral furja 4t mindkét csontkérget, amig a furd hegye at nem
hatol a disztélis kéregallomanyon.

Ellendrizze a furdszar helyzetét.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a farohiively stabilan a proximalis kéregallomanyhoz
nyomddik, és olvassa le a furoszarral mért értéket a furéhuvely hatuljianal. A méret
megegyezik a megfeleld hosszusagu régzitdcsavaréval.

Ellendrizze a furészarral/mélységmérdvel, hogy a bikortikalis tavolsag legalabb
48 mm, hogy mindegyik anyacsavarnak legyen megfelelé behelyezési mélysége.
Tavolitsa el a furészarat.

Megjegyzés: Mérlegelni kell az anatdmiai viszonyokat és/vagy a szeg helyzetét
a csontban. A csontfelszin és a szeg kiilso felszine kdzétt legalabb 20 mm furészarral
vagy mélységmérGvel lemért tavolsag szikséges annak biztositasahoz, hogy
a csavaranya a végs6 meghuzaskor ne érjen a szeghez.
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2. Opcio: Sullyeszték anyahoz

Eszkoz
03.045.034

Sullyeszté & 7,4 mm, gyorscsatlakozos

A csavaranya kemény csontba valé bevezetésének megkonnyitésére stllyesztett
elhelyezést lehet alkalmazni.

A kivant csavarfurat helyén hasznaljon motoros stllyesztofurdt a célzékaron
keresztil. Végezzen furast a sillyesztéfuroval, amig a stllyesztofurdn 1évo Gtkodzo
nem éri el a kéregéllomany felszinét.

3a. Egyetlen disztalis anya konfiguracidhoz: régzitécsavar behelyezése

Eszk6zok

03.045.001 Csavarhazé, XL25
03.045.002 Tartotl XL25 csavarhtzohoz
03.045.019 Védohavely, & 11/8

A csavarhuzoba illesztett tartotlvel helyezze be a csavarhuzot a csavarfej hornyaba.
Csavarja a tartot(t a csavarfej menetébe, amig biztonsagosan nem rogziil.

A csavar alatétjének elhelyezéséhez huzza vissza a védohuvelyt. Vezesse at
a védohuvelyen a megfeleld hosszlsagu rogzitocsavart, szabadon hagyva a csavar
hegyét.

Helyezze a csavar alatétjét a csavar hegyére. Folytassa a csavar behelyezést, amig
a csavarfej a kozeli kéregallomanyhoz nem ér.

Tartsa a csavarhUzét a csavarhoz rogzitve.

3b. Kétanyas konfiguraciohoz: régzitécsavar behelyezése

A csavarhuzoba illesztett tartotlvel helyezze be a csavarhuzot a csavarfej hornyaba.
Csavarja a tartot(t a csavarfej menetébe, amig biztonsagosan nem régziil.

A védbhivelyt a célzékarban a kivant csavarfurat pozicidjaban hasznalva, régzitse
a védohuvelyt visszahuzott helyzetben a célzokarban, hogy lehetévé tegye az
anyacsavar rogzitését a csavar hegyéhez.

Vezesse at a véddhivelyen a megfeleld hosszisagu régzitdcsavart a csavarhuzd
segitségével, amig a csavar hegye lathatéva nem vélik. Csavarja az anyat a csavar
hegyére, amig rd nem rogzul.

Tolja elGre a csavart, az anyacsavart és a védohiivelyt tartalmazo szereléket a csontig.

Megjegyzés: Ha a csavaranyahoz alatétet hasznal, az alatétet azel6tt kell a csava-
ranyara helyezni, hogy a csavart és az anyat a csontba helyezi.

Folytassa a csavar és az anya behelyezésével, amig az anya a csontba nem illeszkedik,
a csavarfej pedig az anyacsavarba nem illeszkedik.

Megjegyzés: A csavaranya csontba helyezése el6tt a csavar behelyezése kézben
a csavaranya fogd segitségével tarthatd, amig a csavarfej a helyére kerll az

anyacsavarban. Tartsa a csavarh(zot a csavarhoz régzitve.

4. A disztalis csavaranya behelyezése és végs6 meghuzasa

Eszk6zok

03.045.033 Csavaranyahuzé

03.045.001 Csavarhuzé, XL25
03.045.022 Tartotl csavarhuzohoz, XL25

A célzokar kontralaterdlis pozicidjadban helyezze be a csavaranyahiizot részlegesen
a célzékaron keresztul.

Erdsitse a csavaranyat a csavaranyahuzora.

Megjegyzés: Ha a csavaranyahoz alatétet hasznal, az alatétet azelott kell a csava-
ranyara helyezni, miel6tt a csavaranyét a csontba vezetné.

Tolja az anyat a csonthoz, tigyelve arra, hogy egy vonalba ker(ljon a csavar végével.
A csavarhtzét a helyén tartva hlzza szorosra az anyat a csavaranyahuzéval, amig
a helyére nem kerul.

Megjegyzés: A polimer inlay megakadalyozza a csavar elcstszasat, amikor a csava-
ranya segitségével torténik a kozelités. Ahhoz, hogy a csavar és a szeg ne mozdul-
ellen az anya behelyezése soran.

Tavolitsa el az anyacsavar-behajtét, a csavarhizot és a védohivelyt.

Szikség esetén ismételje meg az 1-4. [épést tovabbi anydk esetében is.
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A végzaro kupak behelyezése
Lehetdség: Helyezze be a végzaré kupakot

Eszk6zok
03.045.001 Csavarhuzo, XL25
03.045.002 Tartot( XL25 csavarhuzohoz

Tavolitsa el a csatlakoztatdcsavart.

A 0 mm-es végzard kupak esetében a behelyezémarkolat a helyén maradhat, hogy
segitse a végzaro kupakot a sz6ghoz igazitani. A végzard kupak atfér a behelyezd-
markolat csovén. Helyezze be a végzaro kupakot a behelyezomarkolat hengerén
keresztul, és szoritsa meg, amig biztonsagosan nem roégzal.

Az 5 mm-es és 10 mm-es végzard kupakok nem férnek &t a behelyezomarkolat csévén.
A végzaré kupak behelyezéséhez tavolitsa el a behelyezémarkolatot. Helyezze be
a végzaro kupakot, és szoritsa meg, amig biztonsagosan nem régzal.

Szikség esetén a végzard kupakot a tartot( segitségével a csavarhizohoz lehet
rogziteni. Ehhez Utkozésig at kell csusztatni a tartotdt a csavarhtzé hatuljan. Tolja
tovabb eldére az 6ramutat6 jarasaval megegyez0 irdnyba forgatassal, amig a vége
ki nem nyulik a csavarhtizé végén.

Polimer inlay eltavolitasa
Lehet6ség: Tavolitsa el a polimer inlayt

Eszk6z6k

03.019.017 Mélységmérd Multiloc humerusszegezd rendszerhez

Alternativ eszk6z

356.717 Vezet6drot, 2,8 mm hosszUsagu, 460 mm, kampoval

Az inlay eltavolitasahoz tavolitsa el a kampot a mélységmérorél a kiilsé hivelyt a
szétszerelésig elcsusztatva.

Az eszkdzt tartsa kozel a kampohoz. Helyezze be a kampdt a szeg disztalis végébe
a kanulalason keresztul. Akassza meg a proximalis inlay csavarfurat szélét, tigyelve
arra, hogy a kampo ne érintkezzen a szeggel. Huzza meg a kampét az inlay eltdvo-
litdséhoz.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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