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Instructiuni de utilizare

Tija femurala retrograd

4 Advanced

Dispozitive in sfera de aplicare

Tija femurala retrogradd Advanced, TIJA STANDARD

Lungi-

me @9 mm & 10 mm 11 mm @12 mm & 14 mm
(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 | 04.233.234S5 | 04.233.434S
360 | 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S
380 04.233.938S | 04.233.038S | 04.233.138S | 04.233.2385 | 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|04.233.0485| 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S

Tija femurala retrogradd Advanced, TIJA PERIPROTETICA

Lungi-

me @9mm @10 mm 11 mm @12 mm
(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

Capac terminal pentru tija femurala retrograda Advanced

Nr. articolului Extensie (mm)
04.233.000S 0
04.233.0005 5
04.233.010S 10

Saiba pentru atasamentul de blocare al tijei femurale retrograde Advanced,

indoire la 5 grade
02.233.100S
02.233.101S

Saiba pentru atasamentul de blocare al tijei femurale retrograde Advanced,

indoire la 10 grade
02.233.104S
02.233.105S

Piulita si saibe
04.045.780S

04.045.781S
04.045.782S
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Suruburi de blocare pentru tijele medulare & 5 mm*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (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

Suruburi de blocare pentru tijele medulare, filet cu pas

mic, J 5 mm*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (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

Ca alternativa, implanturile cu tija femurala retrograda Advanced pot fi aplicate
utilizand instrumente asociate si un set format din urmatoarele implanturi compa-

tibile cu suruburi:

Surub de blocare VA STARDRIVE™JJ 5,0 mm, tehnologie OPTILINK™

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (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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Suruburi de blocare VA 3,5 mm* Materiale
Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm) Dispozitiv(e) Material(e) Standard(e)
02.127.110 10 02.127.144 44 Tija femurala retrograda Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 Advanced si incrustarea Aliaj de titan
02.127.114 14 02127.148 48 . __ | UHWMPE 150 5834-2
02127116 16 02.127.150 50 Suruburi pentru capatul tijei T|-.6.A|—7l\.lb (TAN) ISO 5832-11
Aliaj de titan

02:127.118 18 02.127.152 2 Saiba pentru atasament de | Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
02.127.120 20 02.127.154 54 blocare
02.127.122 22 02.127.156 56 Piulita condilara Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
02.127.124 24 02.127.158 58 Aliaj de titan
02.127.126 26 02.127.160 60 Saiba piulita si surub Titan 150 5832-2
02.127.128 28 02.127.165 65 : comercial pur (gradul 4)
02127130 30 02127470 70 Syrubun de blocare pentru T|-.6.A|—7l\.lb (TAN) ISO 5832-11

tijele medulare Aliaj de titan
02127132 32 02127175 75 Suruburi de blocare VA Otel inoxidabil 316L IS0 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80 Suruburi OPTILINK Otel inoxidabil 316L 1SO 5832-1
02.127.136 36 02.127.185 85
02.127.138 38 02.127.190 90

Utilizare preconizata
02.127.140 40 02127195 95 Implanturile cu tije femurale retrograde Advanced sunt destinate utilizarii pentru
02.127.142 42 fixarea temporara si stabilizarea femurului distal si tijei femurale.

Suruburi de blocare STARDRIVE™, @ 5 mm (verde deschis)*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100

* Disponibil nesteril sau in ambalaj steril. Adaugati ,S” la numarul de catalog
pentru a comanda produse sterile.

Produsele disponibile nesterile si cele sterile pot fi diferentiate cu ajutorul sufixului
,S" adaugat la numarul articolului in cazul produselor sterile.

Suruburile sunt, de asemenea, disponibile in ambalaj tubular steril (numarul
corespunzator al articolului are sufixul , TS").

Denumirile care denota lungimea suruburilor sunt atribuite astfel incat sa cores-
punda valorilor determinate cu ajutorul instrumentelor de masurare a lungimii
si nu corespund neapadrat lungimii reale a suruburilor.

Introducere

Implanturile de tija femurala retrograde Advanced sunt formate dintr-o tija femu-
rala canulata, un capac terminal canulat, piulite si saibe condiliare si o saiba
a atasamentului de blocare. Implanturile de tija femurala retrograde Advanced
accepta suruburi de blocare de 0,5 mm. Saiba atasamentului de blocare accepta
suruburi 3,5 cu unghi variabil si se conecteaza la tija prin intermediul suruburilor
5,0 OPTILINK cu unghi variabil.

Tija implantului de tija femurala retrograda Advanced este conturata anatomic si se
fileteaza la un diametru nominal de 9, 10, 11, 12 sau 14 mm. Tijele implantului de
tija femurala retrograda Advanced sunt disponibile in lungimi de la 160 mm pana
la 480 mm. Tijele implantului de tija femurala retrograda Advanced sunt oferite cu
doua indoituri distale. Aceste implanturi sunt fabricate din titan si aliaje de titan,
otel inoxidabil si polietilena.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Indicatii

Implanturile cu tije femurale retrograde Advanced sunt destinate utilizarii pentru
stabilizarea fracturilor femurului distal si ale tijei femurului, inclusiv:
— Fracturi supracondilare, inclusiv cele cu extensie intra-articulara
— Combinatie de fracturi condilare ipsilaterale si diafizare

— Fracturi ipsilaterale femurale/tibiale

— Fracturi femurale la pacienti politraumatici

— Fracturi periprotetice

— Fracturi la pacientii cu obezitate morbida

— Fracturi pe os osteoporotic

— Fracturi patologice iminente

— Consolidare gresita sau lipsa consolidarii

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.

Grupul-tinta de pacienti
Implanturile de tija femurala retrograda Advanced sunt recomandate pentru a fi
utilizate pe pacienti cu sistem osos matur.

Utilizare preconizata

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instruirea de catre
un chirurg cu experienta in manipularea acestor dispozitive.

Implanturile de tija femurala retrograda Advanced sunt destinate utilizarii de catre
specialisti calificati din domeniul medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal
din sala de operatii si persoane implicate in pregatirea dispozitivului. intregul
personal care manipuleaza dispozitivul trebuie sa fie informat cu privire la instruc-
tiunile de utilizare si procedurile chirurgicale, daca este cazul, si/sau brosura
Synthes , Informatii importante”, dupa situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corectd a interventiei.

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice preconizate ale dispozitivelor de fixare interna, cum ar fi implan-

turile cu tije femurale retrograde Advanced, atunci cand se utilizeaza in conformi-

tate cu instructiunile de utilizare si tehnica recomandata, sunt:

— Stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii

— Refacerea alinierii anatomice si restabilirea functiilor pierdute ale membrelor/
extremitatilor
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Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile cu tije femurale retrograde Advanced furnizeaza o gama de optiuni
care permit tratamentul unei varietati de tipare de fracturi si in prezenta dispoziti-
velor implantate anterior, cum ar fi componentele femurale ale unei artroplastii
totale de genunchi.

Implanturile cu tija femurala retrograda Advanced includ un tipar multi-planar,
angular stabil, conceput pentru a imbunatati stabilitatea mecanica si a reduce
riscul de consolidare gresita sau lipsa consolidarii asociata cu instabilitatea implan-
tului. Pentru pacientii cu genunchi protetic cu caseta deschisa, implanturile cu tija
femurala retrograda Advanced includ o tija peri-protetica pentru introducerea in
proteza. Atunci cand se doreste o stabilitate suplimentara sau suruburi de blocare
suplimentare la nivelul fracturilor femurale distale (din cauza calitatii slabe a osului
sau a tiparului fracturii), implanturile cu tija femurala retrograda Advanced ofera
optiunea unui dispozitiv de atasare cu blocare conectat, pentru a imbunatati sta-
bilitatea. Dispozitivul accepta plasarea suruburilor suplimentare. Implanturile
includ, de asemenea, piulite si saibe pentru a imbunatati suruburile de blocare de
5,0 mm, pentru tijele medulare de la nivelul regiunilor condilare.

Evenimente adverse, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale potentiale

— Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

— Vatamarea osului, inclusiv fractura osoasa intra- si post-operatorie, osteoliza sau
necroza 0soasa

— Vatamarea organelor vitale sau dislocarea structurilor adiacente

— Embolie

— Infectie

— Vatamarea utilizatorului

— Consolidare gresita/lipsa de consolidare

— Vatamarea structurilor neuro-vasculare

— Durere sau disconfort

— Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

— Vatamarea tesuturilor moi (inclusiv sindromul de compartiment)

— Simptome rezultate din migrarea, slabirea, indoirea sau ruperea implantului

Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar nainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirarii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea implanturilor cu tije femurale retrograde Advanced poate avea
ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau nerespectarea specificatiilor de perfor-
manta si/sau modificarea proprietatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie
refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca
nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si precautii

Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicala nu sunt descrise in aceste
instructiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati
brosura Synthes , Informatii importante”.

Se recomanda insistent ca implanturile cu tije femurale retrograde Advanced sa fie
implantate numai de catre chirurgi practicieni care sunt familiarizati cu problemele
generale de chirurgie a traumatismelor si care sunt capabili sa stapaneasca proce-
durile chirurgicale specifice produsului. Implantarea se va face in conformitate cu
instructiunile pentru procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este respon-
sabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implantului
si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de trata-
ment sau de asepsie necorespunzatoare.

Avertismente

— Este esential sa se asigure alegerea unui implant corespunzator, care sa intru-
neasca nevoile pacientului din punctul de vedere al anatomiei sale si al trauma-
tismelor prezente.

— Utilizarea acestor dispozitive nu este recomandata in cazul unei infectii sistemice,
unei infectii localizate n locul unde urmeaza sa fie introdus implantul sau cand
pacientul a prezentat o alergie sau sensibilitate la corpuri straine in raport cu
oricare dintre materialele implantului.

— Medicul trebuie sa ia in considerare calitatea osoasa a pacientului pentru a se
asigura ca materialul osos ofera o fixare corespunzatoare pentru incurajarea
vindecarii.

— Se va tine cont de afectiunile care solicita excesiv osul si implantul, cum ar fi
obezitatea severa sau bolile degenerative. Decizia privind utilizarea acestor
dispozitive la pacientii care sufera de astfel de afectiuni, trebuie luata de medic,
avand in vedere riscurile versus beneficiile pentru pacient.

— Vascularizatia compromisa de la nivelul zonei propuse pentru implantare, poate
preveni vindecarea corespunzatoare si prin urmare, pune in pericol utilizarea
acestui implant sau a oricarui implant ortopedic.

Masuri de precautie
Pentru masuri de precautii specifice unei anumite etape chirurgicale, consultati
sectiunea Instructiuni speciale de utilizare.

Combinarea dispozitivelor medicale
DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti
producatori si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 si ASTM F 2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM de 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al campului magnetic de 3,69 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 169 mm fata de ansamblu la scanarea
cu gradientul eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem IRM 3 T.

incélzire indusa de radiofrecvent (RF) in conformitate cu ASTM F 2182-11a
Testarea electromagnetica si termald non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu
au dus la cresteri maxime de temperatura de 9,5 °C cu o crestere medie de tempe-
ratura de 6,6 °C (1,5 T) si o temperatura maxima de 5,9 °C (3T) in conditii IRM
utilizdnd bobine RF [rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp
(RSA) de 2 W/kg timp de 6 minute (1,5 T) si 15 minute (3 T)].

Precautii: rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cres-

terea efectiva a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de fac-

tori, pe langa RSA si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie

deosebita urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se

stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi

de la procedurile de scanare RM.

In general, se recomanda utilizarea unui sistem RM cu intensitati scizute ale

campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (RSA)

trebuie redusa cat de mult posibil.

- Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tem-
peratura din corp.
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Tratare inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
Tnainte de utilizarea chirurgicala. nainte de curatare, inlaturati ambalajul original
in totalitate. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau
recipient aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

Dispozitiv steril:
Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare. Tnainte de utilizare, verificati data de expi-
rare a produsului si integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca amba-
lajul este deteriorat.

indepartarea implantului

In cazul in care medicul decide s& inlature implanturile, vor fi respectate urmatoa-

rele etape:

1. Indepértati capacul terminal. Realizati disectia tesuturilor moi cu atentie si
vizualizati toate implanturile de blocare. Indepéartati surubul terminal folosind
o surubelnita Synthes STARDRIVE™. Filetati surubul de extragere in tija.

2. Indepértati suruburile care conecteaza saiba atasamentului de blocare la tija,
daca este necesar.

3. Indepértati toate suruburile, piulitele si saibele

4. Indepartati tija Dupa ce va asigurati ca toate suruburile de blocare sunt indepar-
tate, indepartati saiba.

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producato-
rului si autoritatii competente din statul membru in care isi are resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
.Informatii importante”.

Precautii: Tija este furnizata cu o insertie de polimer pentru o stabilitate unghiulara
sporita a suruburilor de blocare distale; cu toate acestea, este posibil sa existe un
risc crescut de migrare a suruburilor atunci cand se utilizeaza insertia. Prin urmare,
daca nu este necesara o stabilitate unghiulara sporita a suruburilor de blocare
distale, insertia de polimer poate fi indepartata.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

AAtentie, a se vedea instructiunile de utilizare

Numar de referinta
Numar de lot sau de sarja
M Producator legal

g Data expirdrii

Eliminarea

Orice implant DePuy Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/
substante corporale nu trebuie reutilizat niciodata si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.
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Instructiuni speciale de utilizare

Note:

— Este esential sa se asigure alegerea unui implant corespunzator, care sa intru-
neasca nevoile pacientului din punctul de vedere al anatomiei sale si al trauma-
tismelor prezente.

— Utilizarea acestor dispozitive nu este recomandata in cazul unei infectii sistemice,
unei infectii localizate in locul unde urmeaza sa fie introdus implantul sau cand
pacientul a prezentat o alergie sau sensibilitate la corpuri straine n raport cu
oricare dintre materialele implantului.

— Se va tine cont de afectiunile care solicita excesiv osul si implantul, cum ar fi
obezitatea severa sau bolile degenerative. Decizia privind utilizarea acestor dis-
pozitive la pacientii care sufera de astfel de afectiuni, trebuie luata de medic,
avand in vedere riscurile versus beneficiile pentru pacient.

— Vascularizatia compromisa de la nivelul zonei propuse pentru implantare, poate
preveni vindecarea corespunzatoare si prin urmare, pune in pericol utilizarea
acestui implant sau a oricarui implant ortopedic.

Avertisment:
Medicul trebuie sa ia in considerare calitatea osoasa a pacientului pentru a se asi-
gura ca materialul osos ofera o fixare corespunzatoare pentru incurajarea vindecarii.

Deschiderea femurului distal

1. Pozitionati pacientul

Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masa de operatie radiotransparenta.
Genunchiul piciorului ranit trebuie sa fie flexat la 30°-40°. Se poate utiliza o rola
de picior pentru a permite reducerea si stabilizarea fracturii.

Pozitionati dispozitivul de intensificare a imaginii pentru a permite vizualizarea fe-
murului proximal si distal in vizualizare AP si laterala.

2. Reduceti fractura

Instrument
394.350

Distractor mare

Efectuati reducerea inchisa manual prin tractiunea axiala sub intensificatorul de
imagine. Daca reducerea nu poate fi obtinuta intr-un abord inchis, poate fi luata in
considerare reducerea deschisa.

Utilizarea distractorului mare poate fi adecvata in anumite circumstante. Consultati
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

3. Abordul
Faceti o incizie transligamentara (ligamentum patellae) sau o incizie parapatelara,
n functie de tipul si localizarea fracturii.

Nota: In cazul in care se planifica utilizarea saibei de fixare cu blocare, se poate face
o singura incizie laterala parapatelara sau incizii separate, asa cum se descrie in
tehnica saibei de atasare cu blocare.

4. Stabiliti punctul de intrare

Punctul de intrare al tijei femurale retrograde este aliniat cu canalul medular. Punc-
tul de intrare este in partea superioara a crestaturii inter-condilare si lateral fata de
atasamentul femural al ligamentului incrucisat posterior.

Punctul de intrare determina pozitia anatomica a tijei in canalul medular. Trebuie
sd se acorde o atentie speciald pentru a se asigura un punct de intrare precis.

Nota: In prezenta unei proteze femurale, punctul de intrare printr-o cutie deschisa
poate fi pozitionat posterior. Pentru a se adapta la acest lucru, este disponibila o tija
periprotetica.

5. Introduceti firul de ghidaj

Instrumente
03.010.500 Maner din silicon cu cuplare rapida
03.010.502 Manson de protectie de 13,0 mm pentru
RAFN retrograd, cuplare rapida
03.010.507 Ghidaj de fir cu mai multe orificii pentru
tija femurala retrograda Expert
03.045.018* Fir de ghidaj cu burghiu, & 3,2 mm, 400 mm
Instrument alternativ
357.399 Fir de ghidaj & 3,2 mm, 400 mm

*Disponibil in ambalaj nesteril sau steril. Adaugati ,,S” la numarul articolului pentru
a comanda produsul steril.

Asamblati manerul, mansonul de protectie si ghidajul de fir pentru orificii multiple.
Introduceti ansamblul prin incizie la os. Tineti mansonul de protectie ferm si intro-
duceti firul de ghidare prin firul de ghidare.

Nota: Tija are o curbura distala si o raza de curbura care sa corespunda unui
femur mediu. Designul tijei trebuie sa fie luat in considerare in raport cu anatomia
femurului atunci cand se alege punctul de pornire al firului de ghidaj si unghiul de
intrare pentru a asigura o plasare corecta.

Verificati pozitia firului de ghidaj sub intensificarea imaginii cu vizualizari AP si
laterale. Indepartati firul de ghidaj.

Precautie: Pentru a reduce riscul de reducere gresita in timpul introducerii tijei la
pacientii cu o calitate osoasa buna:

Luati in considerare mai intai obtinerea si mentinerea reducerii fracturii.

Luati in considerare directionarea anterioara a firului de ghidaj pe baza designului
tijei si a modelului de fractura.
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5. Optional: Introduceti firul de ghidaj in prezenta TKA

Instrumente
03.010.500 Maner din silicon cu cuplare rapida
03.010.502 Manson de protectie de 13,0 mm pentru
RAFN retrograd, cuplare rapida
03.233.000 Firul de ghidaj periprotetic
03.045.018 Fir de ghidaj cu varf de burghiu, @ 3,2 mm, 400 mm
Instrument alternativ
357.399 Fir de ghidaj & 3,2 mm, 400 mm

In prezenta unei fracturi periprotetice, ghidajul de fir periprotetic dedicat poate fi
utilizat pentru a ajuta la determinarea potrivirii tijei prin proteza cu cutie deschisa.
Capatul distal al ghidajului pentru firul periprotetic corespunde dimensiunilor ca-
patului distal al tijei. Introduceti capatul distal al ghidajului de fir periprotetic in
cutia deschisa pentru a confirma potrivirea.

Asamblati manerul, mansonul de protectie si ghidajul de fir periprotetic. Introdu-
ceti ansamblul prin incizie la os. Tineti mansonul de protectie ferm si introduceti
firul de ghidare prin firul de ghidare.

Nota: In prezenta unei proteze femurale, punctul de intrare printr-o cutie deschisa
poate fi pozitionat posterior. Pentru a se adapta la acest lucru, este disponibila
o tija periprotetica. Luati in considerare punctul de pornire si traiectoria firului de
ghidare atunci cand selectati tija adecvata.

6. Deschideti canalul medular

Instrument
03.233.001

Cap burghiu, canulat, & 12,8 mm, cuplare rapida mare

Folosind mansonul de protectie si capul de burghiu canulat, gauriti peste firul de
ghidaj de 3,2 mm pana cand opritorul burghiului ajunge la mansonul de protectie.
Monitorizati progresul burghiului cu intensificatorul de imagine. Asigurati-va ca
peretii corticali laterali si mediani nu sunt compromisi. Ajustati firul de ghidaj daca
este necesar.

Indepartati firul de ghidaj, mansonul de protectie si capul de burghiu.

Precautie: Pentru tijele mai mari, de 14 mm, in plus fata de capul de burghiu de
12,8 mm, este necesara utilizarea sistemului de alezare medulara pentru a deschi-
de femurul. In acest caz, utilizati capul de burghiu de 12,8 mm pentru deschiderea
initiald si continuati sa utilizati sistemul de alezare medulara.

Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Nota: Aruncati firul de ghidaj, nu il refolositi.

6. Optional: Deschideti canalul medular in prezenta TKA

Instrument
03.233.002

Cap burghiu, canulat, & 11,2 mm, cuplare rapida mare

Folosind mansonul de protectie si capul de burghiu canulat, gauriti peste firul de
ghidaj de 3,2 mm pana cand opritorul burghiului ajunge la mansonul de protectie.
Monitorizati progresul burghiului cu intensificatorul de imagine. Asigurati-va ca
peretii corticali laterali si mediani nu sunt compromisi. Ajustati firul de ghidaj daca
este necesar.

Indepartati firul de ghidaj, mansonul de protectie si capul de burghiu.

Note:

— Asigurati-va ca se exercita precautie pentru a nu disloca componentele femura-
le ale oricdrei proteze si ca orice componente sunt compatibile cu implanturile
selectate.

— Atunci cand componenta femurala are o cutie intercondilara ingusta, capul de
burghiu de 11,2 mm poate fi folosit cu tije cu diametrul de 9-12 mm.

— Sistemul de alezare medulara poate fi utilizat pentru a mari deschiderea atunci
cand este necesar, in functie de dimensiunea cutiei intercondilare a componentei
femurale. Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

— Eliminati firul de ghidaj. A nu se reutiliza.

Optiune: reduceti fractura

Instrumente

351.706S Tija de alezaj 2,5 mm cu varf sferic, 950 mm, steril

351.707S Tija de alezaj 2,5 mm cu varf sferic si extensie, 950 mm, sterila
351.704S Tija de alezaj 2,5 mm cu varf sferic si extensie, 1150 mm, sterila
03.233.010S  Tija de alezaj @ 3,8 mm, varf sferic, & 3,0 mm, 950 mm, sterila
03.233.011S Tija de alezaj & 3,8 mm, varf sferic, & 3,0 mm, 950 mm, sterila
03.010.495 Instrument de reducere IMN, curbat cu cuplare rapida
03.010.496 Maner in T, canulat, cu cuplare rapida

03.010.093 Tija de alezaj Tija de Tmpingere cu maner cu bila
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Utilizarea unei tije de alezaj poate facilita reducerea, poate servi drept ghid pentru
alezoarele intramedulare si poate ajuta la mentinerea fragmentelor osoase aliniate
n timpul introducerii tijei.

Tija femurala retrograda RFN-ADVANCED este canulata si poate fi introdusa peste
tije de alezaj cu un diametru maxim de 3,85 mm in cel mai larg punct, de obicei la
varful bilei. Utilizarea degetului de reducere poate fi adecvata In anumite
circumstante pentru a ajuta la realizarea alinierii fragmentelor proximal si distal si
pentru a ghida tija de alezaj catre fragmentul proximal.

Introduceti instrumentul de reducere la adancimea dorita. Treceti tija de alezaj prin
canulatia instrumentului.

Indepértati instrument de reducere.

Nota: Folositi impingatorul de tija pentru a ajuta la retinerea tijei de alezaj in timpul
extragerii instrumentului de reducere

Optiune: Stabiliti lungimea tijei peste tija de alezaj

Instrumente
351.717 Subler de adancime
351.719 Tub de extensie pentru sublerul de adancime

Lungimea tijei poate fi determinata peste o tija de alezaj de 950 mm. Confirmati
adancimea de introducere a tijei de alezaj sub intensificarea imaginii si tineti cont
de o posibila distractie la locul fracturii. Asamblati sublerul de adancime si tubul si
treceti ansamblul peste tija de alezaj si in jos pana la punctul de intrare al tijei. Cititi
lungimea tijei direct de pe dispozitivul de masurare.

Note:

Daca se utilizeaza o tija de alezaj de 1150 mm, masurarea lungimii tijei trebuie
citita pe linia gravata de pe tija de alezaj.

Diametrul tijei se determina fie prin alezare (optional), fie prin radiografie.

Alezare (optional)
Alezati canalul medular (optional)

Instrumente

03.010.093 Tija de alezaj Tija de impingere cu maner cu bila

351.706S Tija de alezaj 2,5 mm cu varf sferic, 950 mm, steril

351.707S Tija de alezaj 2,5 mm cu varf sferic si extensie, 950 mm, sterila

351.704S Tija de alezaj 2,5 mm cu varf sferic si extensie, 1150 mm, sterila
03.233.010S  Tija de alezaj & 3,8 mm, varf sferic, @ 3,0 mm, 950 mm, sterila
03.233.011S  Tija de alezaj & 3,8 mm, varf sferic, & 3,0 mm, 950 mm, sterila
03.043.001 Mandrina universala

Daca este necesar, largiti canalul femural cu alezorul medular pana la diametrul
dorit, utilizdnd un sistem de alezare Synthes destinat procedurilor de alezare femu-
rala, urmand instructiunile corespunzatoare sistemului de alezaj.

Folositi intensificarea imaginii pentru a confirma reducerea fracturii. Introduceti
o tija de alezaj in canalul medular la adancimea de introducere dorita. Varful tre-
buie pozitionat corect in canalul medular, deoarece acesta determina pozitia finala
a tijei. Folositi intensificarea imaginii in vizualizarea AP si laterala pentru a va asigu-
ra ca tija de alezaj este amplasata in pozitie centrala.

Precautie: Tija femurald retrograda RFN-ADVANCED este canulata si poate fi
introdusa peste tije de alezaj cu un diametru maxim de 3,85 mm in cel mai larg punct.
Tijele compatibile de alezaj vor trece prin gaura din centrul bratului de tintire.

Nota: Utilizati impingatorul de tija pentru a ajuta la retinerea tijei de alezaj in timpul
extractiei alezorului.

Introduceti tija
1. Asamblati instrumentele de introducere

Instrumente

03.233.005 Maner de introducere, radiotransparent
03.233.003 Surub de conectare

03.233.004 Instrument de asamblare tija
03.037.031 Cheie combinata

Precautie: Tija este furnizata cu o insertie de polimer pentru o stabilitate unghiulara
adaugatd a suruburilor de blocare distale; cu toate acestea, este posibil sa existe
un risc crescut de migrare a suruburilor atunci cand se utilizeaza insertia. Prin
urmare, daca nu este necesara stabilitatea unghiulara adaugata a suruburilor de
blocare distale, insertia de polimer poate fi indepartata.

Pentru instructiuni privind indepartarea stratului de acoperire, consultati pagina 14.
Daca se utilizeaza insertia, luati in considerare utilizarea unui capac terminal de
0 mm pentru a reduce riscul de migrare a suruburilor.

Pentru instructiuni privind introducerea capacului terminal, consultati pagina 14.
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Insurubati instrumentul de asamblare a tijelor in surubul de conectare pana la fixa-
re. Introduceti complet ansamblul in manerul de introducere prin rotirea ansamblu-
lui pana la fixare.

Aliniati varful instrumentului de asamblare a tijelor care iese prin manerul de intro-
ducere in centrul tijei si introduceti-l, facand sa corespunda geometria manerului
de introducere cu crestaturile din tija.

Nota: Manerul de introducere va fi pozitionat anterior in timpul introducerii tijei.
Rotiti surubul de conectare pentru a-l fixa la tija. Confirmati ca surubul de conec-
tare este bine strans pe tija cu ajutorul cheii combinate. Nu strangeti prea mult.
Scoateti instrumentul de asamblare a tijei.

Masura de precautie: asigurati-va ca tija si manerul de introducere sunt strans
conectate. Strangeti din nou daca este necesar.

2. Introduceti tija

Instrumente optionale
03.010.522 Ciocan combinat in spirala, 500 grame
03.010.170 Ghidaj pentru ciocan

Cu manerul de introducere pozitionat anterior, introduceti tija cu ajutorul maneru-
lui de introducere peste tija de alezaj, daca este folosita, in canalul medular cat mai
mult posibil cu mana.

Monitorizati trecerea tijei prin fractura. Controlati in doua planuri pentru a evita alini-
erea gresita. Introduceti tija la adancimea dorita. Adancimea de introducere este
indicata de canelurile de pe manerul de introducere. Crestatura indica capatul tijei.
Distantele ulterioare dintre canelurile de pe manerul de introducere reprezinta
5 mm si corespund extensiilor capacelor terminale.

Adancimea de introducere poate fi verificata cu ajutorul unei imagini laterale. Uti-
lizati linia Blumensaats ca referinta. Verificati pozitia finala a tijei in vederi AP si
laterale.

Daca este necesar, introduceti tija cu lovituri usoare de ciocan. Monitorizati varful
tijei folosind dispozitivul de intensificare a imaginii. In cazul in care tija a fost intro-
dusa excesiv, ghidajul ciocanului poate fi folosit pentru a lovi retrograd tija. Atasati
ghidajul ciocanului la surubul de conectare. Folositi lovituri usoare de ciocan de-a
lungul ghidajului ciocanului pentru a lovi retrograd tija.

Precautie: Nu loviti direct manerul de introducere, pentru a evita deteriorarea aces-
tuia.

Nota: Dupa utilizarea ciocanului, asigurati-va ca surubul de conectare este bine
strans pe tija. Strangeti din nou, daca este necesar.

Indepartati tija de alezaj, daca este folosita.

Optiuni de fixare

Optiuni surub de blocare

Despre masurarea lungimii surubului

Lungimea surubului se masoara prin utilizarea uneia dintre cele doua metode.

1. Cititi lungimea de la capete de burghiu calibrate

2. Masurati lungimea utilizdnd sublerul de adancime pentru suruburile de blocare

Masuratorile nu reflecta distanta masurata, ci indica lungimea necesara a surubului.

Citirea pe scala va corespunde lungimii surubului asa cum este indicata pe eticheta

surubului, tindnd seama de protruzia varfului surubului necesara pentru angajarea

completa a filetului surubului in cortexul distal.

Note:

— Amplasarea capului de burghiu in raport cu cortexul distal este critica pentru
masurarea lungimii corespunzatoare a surubului de blocare.

— Sublerele de adancime sunt specifice implantului. Utilizati intotdeauna sublerul de
adancime corespunzator, conform specificatiilor din instructiunile de utilizare.

Precautie: Selectati lungimea adecvata a suruburilor pentru a evita iesirea in afara
a varfului suruburilor si iritarea tesutului moale.

Tija femurala retrograda RFN-ADVANCED ofera doua tipuri de suruburi:

1. Surub de blocare

Surub standard IM de blocare a tijei

2. Surub de blocare de dimensiuni reduse

Ambele tipuri de suruburi au o nisa filetata si pot fi atasate in siguranta la surubel-
nita cu ajutorul pinilor de fixare. In acest scop, glisati pinii de retentie prin spatele
surubelnitei pana cand se opreste. Inaintati-l in continuare prin rotirea acestuia in
sens orar, pana cand varful acestuia iese prin varful surubelnitei.

Angajati surubelnita in fanta surubului de blocare si insurubati pinul de retinere in
fanta surubului pentru a bloca surubul la surubelnita.

Alternativ, surubul poate fi introdus partial cu un instrument electric, folosind axul
de surubelnita cu pinul de retentie, urmand pasii descrisi mai sus.

Masura de precautie: Surubul nu trebuie sa fie strans utilizand un instrument elec-
tric. Deconectati instrumentul electric de la axul de surubelnita inainte de pozitio-
narea completd a surubului si utilizati manerul manual pentru a aduce surubul in
pozitia finala si strangeti corespunzator.
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Surub de dimensiuni reduse

Surubul de blocare de dimensiuni reduse poate fi utilizat in locul surubului de
blocare standard, urmand pasii de baza pentru introducerea surubului.

Este disponibil un manson optional pentru a indica momentul in care surubul este in-
trodus complet. Glisati-I peste varful surubelnitei pana cand se blocheaza in pozitie.
Tn pozitia sa initiala, acesta va acoperi capul surubului, protejand tesuturile moi
adiacente de canelurile de taiere ale capului surubului. Avansati surubul pana cand
mansonul atinge cortexul.

Nota: Acordati atentie pentru a nu deteriora cortexul cu mansonul.

Apoi retrageti mansonul apasand butonul de eliberare si tragandu-I inapoi, catre
manerul surubelnitei.

Continuati sa avansati surubul, adancind acum capul surubului in cortexul 0sos.
Odata ce mansonul atinge cortexul pentru a doua oara, capul surubului va fi la
0,5 mm fata de cortex.

Canelurile de taiere din capul surubului de dimensiuni reduse de 5 mm permit in-
troducerea surubului fara pasi suplimentari. Cu toate acestea, in osul tare se reco-
manda marirea cortexului proximal cu ajutorul alezorului & 5,5 mm, pentru a face
loc capului surubului si pentru a evita torsionarea excesiva de introducere.

Blocare
1. Conectati bratul de tintire

Instrument
03.233.006

Brat de tintire, radiotransparent

Atasati bratul de tintire la manerul de introducere, glisand bratul de tintire in capa-
tul cu carlig al manerului de introducere si apoi rotiti bratul de tintire spre manerul
de introducere, astfel incat zavorul de pe bratul de tintire sa se conecteze la mane-
rul de introducere.

Masura de precautie: nu exercitati forta excesiva asupra bratului de fixare, manso-
nului de protectie, mansoanelor pentru perforare si capetelor de burghiu. Este
posibil ca aceste forte sa impiedice orientarea precisa prin orificiile de blocare si sa
deterioreze capetele de burghiu.

2. Introduceti combinatia de trocar

Instrumente

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8
03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm
03.010.070 Trocar 4,2 mm 210 mm

Introduceti ansamblul trocar din trei parti (mansonul de protectie, mansonul de
burghiu si trocarul) prin orificiul dorit in bratul de tintire si rotiti mansonul de pro-
tectie pentru a alinia sageata de pe mansonul de protectie cu sdgeata de pe bratul
de tintire. Efectuati o incizie prin impungere si introduceti trocarul pana la os. Ra-
suciti mansonul de protectie cu un sfert de tura pentru a-l bloca in pozitie. Scoateti
trocarul.

Precautie: Evitati tensionarea bratului de ochire si a manerului de introducere, atunci
cand blocati mansoanele de protectie, deoarece acest lucru poate reduce precizia
bratului de tintire. Mansoanele trebuie sa intre in contact cu cortexul, dar pot apdrea
tensiuni daca mansoanele de protectie sunt impinse prea puternic in jos.

3. Perforati si stabiliti lungimea surubului de blocare

Instrument
03.045.022

Cap burghiu, calibrat, & 4,2 mm, extra lung

Asigurati-va ca mansonul burghiului este apasat ferm pe cortexul proximal.
Cu ajutorul capului de burghiu, perforati la adancimea dorita si confirmati pozitia
capului de burghiu dupa perforare.

Asigurati-va ca mansonul burghiului este presat ferm pe cortexul apropiat si cititi
masurarea de pe capul de burghiu din partea din spate a mansonului burghiului.
Aceasta masurare corespunde lungimii corespunzatoare a surubului de blocare.

Scoateti capul de burghiu si mansonul de burghiu.

Instrument alternativ
03.019.017

Subler de adancime pentru sistemul de fixare a tijei humerale
MultiLoc

Dupa perforare, indepartati capul de burghiu si mansonul de burghiu.

Introduceti sublerul de adancime prin mansonul de protectie. Confirmati pozitia
carligului sublerului de adancime si verificati daca mansonul sublerului de adanci-
me este bine apasat pe cortexul apropiat.

Cititi masurarea de pe sublerul de adancime pentru a determina surubul de bloca-
re de lungime corespunzatoare.

Nota: Pentru lungimi de suruburi mai mari de 100 mm, trebuie sa se utilizeze capul
de burghiu 03.045.022 pentru a confirma lungimea surubului.

4. Introduceti surubul de blocare

Instrumente
03.045.001 Surubelnitd XL25
03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25
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Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie.

Repetati pasii 2 si 3 pentru suruburile de blocare distale suplimentare.

Rotiti stiftul de retinere in sens antiorar pentru a dezactiva stiftul de retinere din
capul surubului. Indepértati surubelnita, mansonul de protectie si bratul de tintire.

Retineti: Intr-o structuré cu blocare standard, utilizarea unui capac terminal de
0 mm poate reduce riscul de migrare a suruburilor.

Instrumente alternative

03.045.005 Surubelnitd, cuplare rapida hexagonala de 12 mm, XL25

03.045.006 Pin de retinere pentru surubelnita cu cuplare rapida hexagonala
12 mm, XL25

03.140.027 Maéner canulat mare cu cuplare rapida, 12 mm hexagonal

Folositi surubelnita atasata la alimentare pentru a introduce surubul de blocare de
lungime corespunzatoare prin mansonul de protectie, pana cand capul surubului
de blocare este aproape de a intra in contact cu cortexul proximal.

Nota: Strangerea finala a suruburilor de blocare trebuie finalizata folosind manerul
detasabil manual. Deconectati instrumentul electric de la axul de surubelnita ina-
inte de pozitionarea completa a surubului si utilizati manerul pentru a aduce suru-
bul in pozitia finala.

Axul surubelnitei are doua linii, una dintre ele indicand adancimea de introducere
a surubului de blocare standard, iar cealaltd indicd adancimea de introducere
a surubului de blocare de dimensiuni reduse in raport cu varful mansonului de
protectie.

5. Optiune: Introduceti capacul terminal de 0 mm

Instrumente

03.045.005 Surubelnita, cuplare rapida hexagonala de 12 mm, XL25

03.045.006 Pin de retinere pentru surubelnita cu cuplare rapida hexagonala
12 mm, XL25

03.010.496 Maner in forma de T, canulat, cu cuplare rapida

Indepartati surubul de conectare.

Pentru capacul terminal de 0 mm, manerul de introducere poate rémane in aceeasi
pozitie pentru a contribui la alinierea capacului terminal la tija. Capacul terminal se
potriveste prin cilindrul manerului de introducere.

Introduceti capacul terminal prin teava manerului de introducere si strangeti pana la
fixare. Insurubati capacul terminal in tijd pana cand se cupleaza cu cel mai distal
surub. Pentru a obtine o torsiune mai mare de introducere, utilizati manerul in forma
de T pentru a strange capacul terminal pe surubul distal. Intensificarea imaginii poate
fi utilizata pentru a vizualiza surubul terminal care intra in contact cu surubul.

Daca doriti, capacul terminal poate fi blocat pe surubelnita cu ajutorul pinului
de retinere.

Blocarea cu mana libera

1. Aliniati intensificatorul de imagine

Confirmati reducerea si alinierea corecta cu imaginile AP si laterale.

Aliniati intensificatorul de imagine cu orificiul din tija cea mai apropiata de fractura
pana cand un cerc perfect este vizibil in centrul ecranului.

2. Stabiliti punctul de incizie
Amplasati o lama de bisturiu sau varfului unui cap de burghiu pe piele deasupra cen-
trului orificiului pentru a marca punctul de incizie si faceti o incizie prin impungere.

3. Perforati

Instrument
03.010.104

4,2 mm, cap burghiu cu trei caneluri cu cuplare rapida,
varf ac, 145 mm

Introduceti capul de burghiu prin incizie, pana la os.

Inclinati dispozitivul de antrenare pentru a centra capul de burghiu peste orificiul
de blocare. Capul de burghiu ar trebui sa umple aproape cercul orificiului de blo-
care. Tineti capul de burghiu in aceasta pozitie si perforati prin ambele cortexuri.

Nota: Pentru un control mai mare al capului de burghiu, intrerupeti alimentarea
burghiului dupa perforarea cortexului apropiat. Ghidati manual capul de burghiu
prin tija inainte de a reporni forarea cortexului indepartat.

4. Stabilirea lungimii surubului de blocare

Instrumente

03.010.104 4,2 mm, cap burghiu cu trei caneluri cu cuplare rapida,
varf ac, 145 mm

03.010.429 Dispozitiv de masurare directa pentru suruburi de blocare la

100 mm pentru tije IM

Sistati perforarea imediat dupa penetrarea cortexului distal. Demontati capul de
burghiu din echipamentul electric.
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Sub intensificarea imaginii, asigurati-va de pozitia corecta a capului de burghiu in
raport cu cortexul distal. Asezati dispozitivul de masurare directa pe capul de bur-
ghiu. Cititi lungimea surubului direct din dispozitivul de masurare aflat in partea din
spate a capului de burghiu. Aceasta corespunde lungimii corespunzatoare a suru-
bului de blocare.

Nota: Amplasarea corecta a capului de burghiu si a dispozitivului de masurare sunt
importante pentru masurarea precisa a lungimii surubului de blocare.

Instrument alternativ
03.019.017

Subler de adancime pentru sistemul de fixare a tijei humerale
MultiLoc

Masurati lungimea surubului de blocare utilizand sublerul de adancime Asigu-
rati-va ca mansonul exterior este in contact cu osul, iar carligul prinde cortexul
indepartat.

Cititi lungimea surubului de blocare direct de pe sublerul de adancime din partea
din spate a mansonului exterior.

5. Introduceti surubul de blocare

Instrumente
03.045.003 Surubelnita, scurta, XL25
03.045.004 Pin de retentie pentru surubelnita, scurt, XL25

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare.

Verificati lungimea surubului de blocare sub intensificarea imaginii. Daca este
necesar, un al doilea surub de blocare poate fi introdus folosind aceeasi tehnica.
Repetati pasii de la 1 la 5 pentru al doilea surub de blocare proximal.

Instrumente

03.045.007 Surubelnita scurta, cu cuplare rapida hexagonala de 12 mm,
XL25

03.045.008 Pin de retinere pentru surubelnita cu cuplare rapida hexagonala
12 mm, scurt, XL25

03.140.027 Maner mare canulat, cu cuplare rapida, hexagonala 12 mm

Folositi surubelnita atasata la alimentare pentru a introduce surubul de blocare de
lungime corespunzatoare, pana cand capul surubului de blocare este aproape de
aintra n contact cu cortexul proximal. Scoateti surubelnita din cuplajul de alimen-
tare si atasati-o la maner pentru a finaliza introducerea in mod manual.

Tehnica LAW - Saiba pentru atasament de blocare

Saiba pentru atasament de blocare pentru RFN-Advanced™

Saiba pentru atasament de blocare este conturata si este oferita intr-o versiune de
5°si 10° pentru a tine cont de pozitia orificiului de surub in raport cu pozitia tijei
n os. Versiunile stanga si dreapta ale fiecaruia sunt prezentate mai jos.

Nota: Pozitia suruburilor de blocare VA posterioare de 3,5 mm este diferita intre
saibele pentru atasament de blocare stanga si dreapta. Aceasta diferenta explica
pozitia suruburilor oblice descendente atunci cand tija este utilizata in femurul
stang sau drept.

stanga

dreapta stanga

Saiba pentru atasament de blocare pentru RFN-Advanced

Saiba pentru atasament de blocare contine detalii gravate pentru a furniza infor-
matii despre tipul si orientarea saibei pentru atasament cu blocare.

ANT - Indica marginea anterioara

R (sau L) — indica dreapta sau stanga

5° (sau 10°) —indica versiunea

Nota: Exista o linie gravata intre orificiile de blocare VA de 5,0 mm pentru a indica
alinierea cu tija.
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Saiba pentru atasament de blocare pentru RFN-Advanced

La anumiti pacienti, saiba pentru atasamentul de blocare de 5° poate fi adecvata
pentru utilizarea cu o tija periprotetica sau saiba pentru atasamentul de blocare de
10° poate fi adecvata pentru utilizarea cu o tija de indoire standard. Chirurgul ar
trebui sa ia in considerare pozitia tijei in raport cu ajustarea preconturata a saibei
pentru atasamentul de blocare.

In cazul in care pozitia surubului lateral-medial proximal este superioara din cauza
anatomiei pacientului, a adancimii de introducere a tijei sau a prezentei unei com-
ponente femurale TKA, saiba pentru atasamentul de blocare la 10° poate avea o
potrivire imbunatatita datorita tranzitiei de la epicondil.

1. Introducerea tijei

Introduceti tija folosind tehnica retrograda.

Aliniati intensificatorul de imagine pentru a obtine o vedere laterala anatomica cu
suprapunere condilara.

In timp ce mentineti aceastd pozitie a pacientului si vederea laterala, repozitionati
tija pentru a obtine cercuri aproape perfecte.

Nota: Saiba de blocare este conturata pentru a se potrivi cu anatomia pacientului
atunci cand tija este pozitionata asa cum este descris.

Nota: Daca se planifica utilizarea saibei pentru atasamentul de blocare In prezenta
unei componente femurale TKA, asigurati-va ca amprenta saibei pentru atasamen-
tul de blocare nu va interfera cu componenta femurala si nici nu va intra in contact
Cu aceasta.

2. Conectati bratul de tintire

Instrument
03.233.006

Brat de tintire, radiotransparent

Atasati bratul de tintire la manerul de introducere.

Masura de precautie: nu exercitati forta excesiva asupra bratului de fixare, manso-
nului de protectie, mansoanelor pentru perforare si capetelor de burghiu. Este
posibil ca aceste forte sa Impiedice orientarea precisa prin orificiile de blocare si sa
deterioreze capetele de burghiu.

3. Fixati tija in pozitie cu un surub oblic medial sau un cap de burghiu

Instrumente

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm

03.010.070 Trocar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Cap burghiu, calibrat, & 4,2 mm, extra lung
03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25

Blocati tija pe fragmentul distal cu surubul oblic medial sau cu un cap de burghiu
n orificiul oblic medial pentru a limita miscarea tijei in raport cu fragmentul distal.
Asamblati combinatia de trocar din trei piese (manson de protectie, manson pentru
burghiu si trocar) si introduceti-o prin orificiul oblic medial din bratul de tintire. Efec-
tuati o incizie prin Tmpungere si introduceti trocarul pana la os. Scoateti trocarul.
Asigurati-va ca mansonul burghiului este apasat ferm pe cortexul proximal.
Cu ajutorul capului de burghiu, perforati la adancimea dorita.

Daca folositi capul de burghiu pentru a stabiliza tija, decuplati capul de burghiu de
la burghiul actionat electric si treceti la pasul 4.

Daca introduceti un surub pentru a stabiliza tija, asigurati-va ca mansonul burghiu-
lui este apasat ferm pe cortexul apropiat si cititi masurarea de pe capul de burghiu
din partea din spate a mansonului burghiului. Aceasta masurare corespunde lungi-
mii corespunzatoare a surubului de blocare.

Scoateti capul de burghiu si mansonul de burghiu.

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie, pana cand capul surubului de blocare se sprijina
pe cortexul apropiat.

4. Expuneti condilul lateral si introduceti saiba pentru atasamentul de
blocare

Instrumente

03.233.008 Surub de blocare a dispozitivului de sustinere, pentru saiba pen-
tru atasament de blocare

03.233.009 Maner dispozitiv de sustinere, pentru saiba pentru atasament de
blocare

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm
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Creati o incizie de aproximativ 8 cm n lungime lateral.

Nota: Mansoanele de protectie plasate prin bratul de tintire pot fi folosite ca o in-
dicatie a locatiei saibei pentru atasamentul de blocare.

Asamblati un manson de burghiu intr-un manson de protectie. Introduceti partial
un ansamblu de manson in fiecare dintre orificiile laterale si mediale ale bratului de
tintire, lasand spatiu pentru a introduce saiba pentru atasamentul de blocare.
Introduceti stiftul de blocare in manerul dispozitivului de sustinere. Atasati saiba
pentru atasamentul de blocare la ansamblul dispozitivului de sustinere prin alinie-
rea pinului si strdngeti pana la fixare.

Pozitionati saiba atasamentului de blocare pe os cu ajutorul dispozitivului de fixare,
astfel incat cele doua orificii de blocare VA 5.0 sa fie aliniate cu mansoanele de
protectie.

Nota: Saiba atasamentului de blocare este pozitionata corect atunci cand manerul
dispozitivului de sustinere este indreptat distal si orientat anterior fata de mansoa-
nele de protectie.

Tineti saiba atasamentului de blocare in pozitie pe os cu ajutorul mansoanelor.

5. Suruburi de blocare VA burghiu 5,0 mm

Instrumente

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm

03.045.022 Cap de burghiu, calibrat, @ 4,2 mm, extra lung

Folosind capul de burghiu, perforati orificiul proximal pana cand varful capului de
burghiu penetreaza cortexul distal.

Lasati acest cap de burghiu in pozitie prin decuplarea de la burghiul electric.
Folosind al doilea cap de burghiu, perforati orificiul distal pana cand varful capului
de burghiu penetreaza cortexul distal.

Cu ajutorul capului de burghiu, determinati surubul de blocare VA cu lungimea
corespunzatoare de 5,0 mm pentru orificiul distal.

Nota: Sublerul de adancime 03.019.017 poate fi, de asemenea, utilizat pentru
a determina lungimea corespunzatoare a surubului de blocare.

Scoateti capul de burghiu si mansonul de burghiu.

6. Introduceti partial suruburile de blocare VA de 5,0 mm

Instrumente
03.010.109 Ax de surubelnitd STARDRIVE™ T25
03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie in orificiul distal, oprindu-va cu aproximativ 1 cm
fnainte de introducerea completa a surubului.

Nota: Acest lucru va permite manipularea saibei atasamentului de blocare pentru
a Imbunatati potrivirea pe os.

Suruburile de blocare cu unghi variabil de 5,0 mm pot fi introduse cu ajutorul unui
echipament electric si al axei de surubelnita T25 StarDrive™.

Pentru surubul proximal, determinati lungimea surubului cu ajutorul capului de
burghiu. Scoateti capul de burghiu si mansonul de burghiu.

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie, oprindu-va cu aproximativ 1 ¢cm nainte de intro-
ducerea completa a surubului.

Nota: Treceti la urmatoarea etapa chirurgicala cu ambele suruburi de blocare VA
de 5,0 mm aproximativ 1 cm in afara saibei atasamentului de blocare.

7. Introduceti surubul oblic lateral in tija (optional)

Instrumente

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm

03.010.070 Trocar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Cap burghiu, calibrat, & 4,2 mm, extra lung
03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25

Asamblati combinatia de trocar din trei piese (manson de protectie, manson pentru
burghiu si trocar) si introduceti-o prin orificiul oblic lateral din bratul de tintire. Efec-
tuati o incizie prin Impungere si introduceti trocarul pana la os. Scoateti trocarul.
Asigurati-va ca mansonul burghiului este apasat ferm pe cortexul proximal.

Cu ajutorul capului de burghiu, perforati la adancimea dorita.

Confirmati pozitia capului de burghiu.

Asigurati-va ca mansonul burghiului este presat ferm pe cortexul apropiat si cititi
masurarea de pe capul de burghiu din partea din spate a mansonului burghiului.
Aceasta masurare corespunde lungimii corespunzatoare a surubului de blocare.

Nota: Daca s-a folosit un cap de burghiu in orificiul oblic medial pentru a stabiliza

tija, indepartati capul de burghiu si introduceti surubul de blocare de lungime
corespunzatoare.
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Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie, pana cand capul surubului de blocare se sprijina
pe cortexul apropiat.

Indepartati mansonul de protectie si bratul de tintire.

8. Confirmati potrivirea LAW si strangeti final suruburile de blocare VA de
5,0 mm

Instrumente

03.233.008 Surub de blocare a dispozitivului de sustinere, pentru saiba pen-
tru atasament de blocare

03.233.009 Maner dispozitiv de sustinere, pentru saiba pentru atasament de
blocare

03.231.015 SD25 STARDRIVE™ Ax de surubelnita 6 mm cuplaj hexagonal,
180 mm

03.231.018 Maner albastru de limitare a torsiunii 6 Nm cu cuplaj hexagonal
6 mm

Cu ajutorul dispozitivului de sustinere, manevrati pozitia saibei pentru atasamentul
de blocare a dispozitivului de blocare pana cand se obtine potrivirea preferata pe os.

Nota: Saiba pentru atasamentul de blocare este proiectata cu doua orificii pos-
terioare pentru suruburi de blocare de 3,5 mm care pot fi conturate in situ.

Cand se obtine potrivirea dorita a saibei pentru atasamentul de blocare, strangeti
ambele suruburi de blocare VA de 5,0 mm, folosind manerul de limitare a torsiunii
de 6 Nm.

Note:

Confirmati pozitia si lungimea surubului inainte de strangerea finala.

Nu blocati suruburile la saiba atasamentului de blocare folosind unelte electrice.
Angajarea suruburilor si blocarea finala trebuie efectuate manual, folosind manerul
de limitare a torsiunii (6,0 Nm).

Desfaceti pinul de blocare a dispozitivului de sustinere din saiba de blocare si scoa-
teti pinul dispozitivului de prindere din maner.

9. Optional: Conturati clemele suruburilor de blocare VA de 3,5 mm

Instrument
03.221.251

Dispozitiv de antrenare cu indoire pentru orificiile suruburilor VA
de 3,5 mm

Orificiile posterioare ale suruburilor au o caracteristica de tip clema care permite in-
doirea in situ. Folositi dispozitivul antrenare cu indoire in situ pentru a contura cleme-
le In pozitia dorita. Un al doilea dispozitiv de antrenare cu indoire poate fi utilizat
intr-un orificiu de surub adiacent pentru a asigura o parghie pentru modelare.
Precautie: Asigurati-va ca niciun cap de burghiu si/sau surubur nu interfereaza cu
alte dispozitive medicale (de ex., proteze de genunchi, tije, alte suruburi) si/sau
zone anatomice critice (de ex., crestatura condilara/spatiul articular)

Nota: Conturarea orificiului posterior, proximal al surubului poate duce la traversarea
anterioara a tijei de catre surub.

10. Perforati si introduceti surubul de blocare VA de 3,5 mm

Instrumente

03.133.003 Ghidaj de burghiu VA de 3,5 mm

03.133.108 Cap burghiu 2,8 mm, cuplare rapida, calibrare 200 mm, 110 mm
03.113.019 Ax de surubelnitd STARDRIVE™ 165 mm

319.090 Subler de adancime pentru suruburi mici

03.127.016 Maner de limitare a torsiunii de 2,5 Nm cu cuplare rapida

Atunci cand utilizati capatul conic in orificiul dorit al saibei atasamentului de blo-
care a unghiului variabil, apasati ferm pentru a va asigura ca varful ghidajului de
burghiu se fixeaza bine in portiunea de tip trifoi a orificiului surubului de blocare a
unghiului variabil. Crestaturile din partea superioara a conului sunt marcaje vizuale
pentru orientarea varfului ghidajului de burghiu. Conul va asigura o fereastra sigu-
ra cu o inclinare de 30°.

Atunci cand folositi capatul cu varf sferic, apasati usor instrumentul in orificiul cu
unghi variabil. Portiunea de buza a capatului cu varf sferic se angajeaza cu portiu-
nea tip frunza de trifoi a orificiului pentru a oferi un feedback tactil al inclinarilor.
Continuati sa exercitati o presiune usoara in timp ce tineti ghidajul de burghiu la
unghiul dorit. Capatul varfului sferic al ghidajului de burghiu ofera libertatea de a
alege inclinarea. Pentru a asigura o inclinare de 15°, utilizati capatul conic al ghida-
jului burghiu cu unghi variabil.

Folosind capul de burghiu 2,8 mm, faceti o gaura.

Note:

— La gaurire, varful ghidajului de burghiu trebuie sa ramana complet asezat in
gaura.

— Unghiul capului de burghiu poate fi verificat sub fluoroscopie pentru a va asigu-
ra ca a fost obtinut unghiul dorit.

— Imagistica radiografica poate fi utilizata pentru a confirma ca surubul posterior
distal nu va fi plasat in crestatura.

— Atunci cand se utilizeaza ghidajele de burghiu cu unghi variabil, introducerea
surubului la unghiul nominal va asigura cea mai mica constructie posibila a pro-
filului.

— Ghidajele de burghiu nu sunt cu autosustinere.
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Capetele de burghiu sunt calibrate astfel incat masuratorile de adancime sa poata
fi citite direct de pe tija capului de burghiu atunci cand se utilizeaza doar varful
sferic; calibrarile nu se aplica pentru conul de ghidare a burghiului cu unghi variabil.
Alternativ, scoateti capul de burghiu si ghidajul de burghiu si utilizati sublerul de
adancime pentru a masura lungimea surubului.

Nota: Capetele de burghiu calibrate nu trebuie utilizate pentru a masura lungimea
surubului prin partea conica a ghidajelor de burghie cu unghi variabil.

Introduceti un surub de blocare cu ajutorul surubelnitei StarDrive T15. Strangerea
finala a suruburilor de blocare cu unghi variabil de 3,5 mm trebuie sa se faca ma-
nual cu ajutorul manerului de limitare a torsiunii de 2,5 Nm.

Asigurati-va ca traiectoria surubului nu se intersecteaza cu traiectoria celorlalte
suruburi. Avansati surubul si blocati-I in saiba pentru atasament de blocare. Mane-
rul de limitare a cuplului va emite un clic sonor odata ce valoarea cuplului este
atinsa, indicand ca surubul este asezat si blocat.

Note:

— Strangeti cu grija surubul de blocare, deoarece nu este necesara o forta excesiva
pentru a produce o blocare eficienta a surubului.

- Confirmati pozitia si lungimea surubului inainte de strangerea finala.

— Nu blocati suruburile la saiba atasamentului de blocare folosind unelte electrice.
Angajarea suruburilor si blocarea finala trebuie efectuate manual, folosind ma-
nerul de limitare a torsiunii (2,5 Nm).

Piulita si saiba condilara
Optiuni pentru modul de utilizare a piulitelor condilare

- Piulite duble pe surubul distal

— Piulite duble cu saibe pe surubul distal

— Piulita distala cu saiba pentru capul surubului atat pe surubul distal, cat si pe cel
proximal

Nota: Piulitele si saibele sunt destinate utilizarii doar cu suruburile de 5,0 mm stan-
dard (de la 04.045.026 péna la 04.045.120).

Numarul de piulite si saibe ce urmeaza a fi utilizate este dupa preferinta chirurgului,
anatomia pacientului sau starea clinica.

Nota: Piulita include o caracteristica de frictiune pentru a fixa piulita pe surub.
Chirurgul poate resimti frictiune tactila in timpul introducerii piulitei pe surub.

Utilizarea piulitelor si/sau saibelor poate fi limitata la pacientii cu proteza de ge-
nunchi din cauza interferentelor protezei, inclusiv a cutiei, stifturilor si marginilor
protezei.

Utilizarea piulitelor poate fi limitata la pacientii la care tija este introdusa adanc in
canal sau la un pacient cu o anatomie mica, ceea ce poate duce la o adancime de
introducere insuficienta a piulitei.

Nota: Asigurati-va ca exista suficienta adancime de introducere intre piulita si tija
fnainte de introducerea piulitei pentru a evita contactul dintre piulita si tija. Daca pi-
ulita intra in contact cu tija inainte de a fi asezata complet, piulita poate iesi din os.

Tn timp ce lungimea reala a piulitei este de 15 mm, este necesara o masuratoare a
sublerul de adancime/a capului de de burghiu de minimum 20 mm pentru a asigu-
ra o adancime suficienta de introducere pentru piulita.

Nota: In cazul in care se planificd mai mult de un ansamblu de surub cu piulita,
luati in considerare pozitia finala a suruburilor/piulitelor adiacente pentru a evita
interferentele.

Tehnici de introducere a piulitelor si saibelor

Sunt descrise doua tehnici de introducere a piulitelor si a saibelor:
1. Tehnica piulita peste cap de burghiu

2. Tehnica piulita peste surub

Confirmati pozitia piulitelor si a tijei de blocare in pozitie

Instrumente

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm

03.010.070 Trocar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Cap burghiu, calibrat, & 4,2 mm, extra lung
03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25

Blocati tija pe fragmentul distal pentru a limita miscarea tijei in raport cu fragmen-
tul distal.

Asamblati combinatia de trocar din trei piese (manson de protectie, manson pentru
burghiu si trocar) si introduceti-o prin orificiul oblic medial din bratul de tintire. Efec-
tuati o incizie prin impungere si introduceti trocarul pana la os. Scoateti trocarul.
Asigurati-va ca mansonul burghiului este apasat ferm pe cortexul proximal.
Cu ajutorul capului de burghiu, perforati la adancimea dorita si confirmati pozitia
capului de burghiu dupa perforare. Confirmati pozitia capului de burghiu. Asigu-
rati-va ca mansonul burghiului este presat ferm pe cortexul apropiat si cititi masu-
rarea de pe capul de burghiu din partea din spate a mansonului burghiului. Aceas-
ta masurare corespunde lungimii corespunzatoare a surubului de blocare.
Scoateti capul de burghiu si mansonul de burghiu.

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie, pana cand capul surubului de blocare se sprijina
pe cortexul apropiat.
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Piulita si saiba condilara: Tehnica piulita peste cap de burghiu
1. Perforati si stabiliti lungimea surubului de blocare

Instrumente

03.233.006 Brat de tintire, radiotransparent

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm

03.010.070 Trocar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Cap burghiu, calibrat, & 4,2 mm, extra lung

Asamblati combinatia de trocar din trei piese (manson de protectie, manson pen-
tru burghiu si trocar) prin orificiul dorit al bratului de tintire. Efectuati o incizie prin
impungere si introduceti trocarul pana la os. Scoateti trocarul.

Asigurati-va ca mansonul burghiului este apasat ferm pe cortexul proximal. Folo-
sind capul de burghiu, perforati prin ambele cortexuri pana cand capul de burghiu
penetreaza cortexul distal.

Confirmati pozitia capului de burghiu.

Asigurati-va ca mansonul burghiului este presat ferm pe cortexul apropiat si cititi
masurarea de pe capul de burghiu din partea din spate a mansonului burghiului.
Aceasta masurare corespunde lungimii corespunzatoare a surubului de blocare.
Mentineti capul de burghiu in pozitie in os. Decuplati capul de burghiu de la instru-
mentul electric.

Confirmati ca se masoara o distanta minima de 48 mm bicortical cu capul de bur-
ghiu/sublerul de adancime pentru a asigura o adancime de introducere suficienta
pentru fiecare piulita.

Nota: Aveti in vedere anatomia si/sau pozitionarea tijei in os. Este necesara o dis-
tanta minima de 20 mm madsurata cu capul de burghiu/sublerul de adancime de la
suprafata osului la suprafata exterioara a tijei pentru a va asigura ca piulita nu intra
n contact cu tija la strangerea finala.

2. Introduceti piulita distala

Instrumente

03.045.033 Surubelnita pentru piulita

03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.022 Pin de retinere pentru surubelnita XL25

In pozitia contralaterala in bratul de tintire, introduceti surubelnita de piulita parti-
al prin bratul de tintire. Atasati piulita la cheia pentru piulite.

Nota: Daca utilizati o saiba pentru piulita, pozitionati saiba peste piulita inainte de
a avansa piulita spre os.

Avansati piulita spre os, asigurand alinierea cu capul de burghiu.

Tn timp ce mentineti capul de burghiu in pozitie, strangeti piulita cu ajutorul cheii
pentru piulite pana cand este asezata.

Tineti surubelnita pentru piulite angajata in piulita. Scoateti capul de burghiu.

3a. Pentru configuratia cu o piulita distala: Introduceti surubul de blocare

Instrumente

03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25
03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

Pentru a plasa saiba pentru surub, retrageti mansonul de protectie. Introduceti
surubul de blocare de lungime corespunzatoare prin mansonul de protectie, lasand
la vedere varful surubului.

Pozitionati saiba pentru surub peste varful surubului. Continuati sa introduceti
surubul pana cand capul surubului se sprijina pe cortexul apropiat.

Tineti surubelnita fn contact cu surubul.

Dupa introducerea surubului prin tija, utilizati imagistica radiografica pentru a va
asigura ca varful surubului este aliniat cu piulita in os.

Folositi surubelnita pentru piulite pentru a aplica un contra-torsiune la piulita in
timp ce introduceti surubul prin piulitd. Continuati introducerea surubului pana la
asezarea acestuia.

Retineti: Insertia de polimer inhiba alunecarea surubului atunci cand se utilizeaza
piulita pentru a obtine compresia. Pentru a reduce potentialul de a scoate surubul
si tija din pozitie si/sau de a afecta reducerea osoasa, utilizati surubelnita pentru
a asigura o contra-torsiune in timpul introducerii piulitei.

Indepartati surubelnita pentru piulita si mansonul de protectie.

Repetati pasii de la 1 la 4 pentru alte piulite, daca doriti.

3b. Pentru configuratia cu doua piulite: Introduceti surubul de blocare

Instrumente

03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25
03.045.019 Manson de protectie, & 11/8
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Cu pinul de retentie introdus in surubelnitd, introduceti surubelnita in fanta din
capul surubului. Tnsurubati pinul de retentie n capul surubului pana cand este
strans.

Utilizdnd mansonul de protectie in pozitia dorita a orificiului pentru surub din bra-
tul de tintire, fixati mansonul de protectie intr-o pozitie retrasa in bratul de tintire
pentru a permite atasarea piulitei pe varful surubului.

Nota: Daca utilizati saiba pentru piulita, pozitionati saiba peste piulita inainte de a
avansa ansamblul surub si piulita spre os.

Nota: Tnainte de introducerea piulitei in os, se poate folosi forcepsul pentru a tine
piulita in timpul introducerii surubului pana cand capul surubului este asezat in
piulita.

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie.

Dupa introducerea surubului prin tija, utilizati imagistica radiografica pentru a va
asigura ca varful surubului este aliniat cu piulita in os.

Folositi surubelnita pentru piulite pentru a aplica un contra-torsiune la piulita in
timp ce introduceti surubul prin piulita. Continuati introducerea surubului si a piu-
litei pana la asezarea acestuia.

Retineti: Insertia de polimer inhiba alunecarea surubului atunci cand se utilizeaza
piulita pentru a obtine compresia. Pentru a reduce potentialul de a scoate surubul
si tija din pozitie si/sau de a afecta reducerea osoasa, utilizati surubelnita pentru
a asigura o contra-torsiune in timpul introducerii piulitei.

Indepértati piulita, surubelnita si mansonul de protectie.
Repetati pasii de la 1 la 3 pentru alte piulite, daca doriti.

Piulita si saiba condilara: Tehnica cu piulita peste surub

Instrumente

03.233.006 Brat de tintire, radiotransparent

03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

03.045.020 Manson burghiu, & 4,2 mm

03.010.070 Trocar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Cap burghiu, calibrat, & 4,2 mm, extra lung

1. Perforati si determinati lungimea surubului si adancimea de introducere
a piulitei

Asamblati combinatia de trocar din trei piese (manson de protectie, manson pen-

tru burghiu si trocar) prin orificiul dorit al bratului de tintire. Efectuati o incizie prin

fmpungere si introduceti trocarul pana la os. Scoateti trocarul.

Asigurati-va ca mansonul burghiului este apasat ferm pe cortexul proximal. Folo-

sind capul de burghiu, perforati prin ambele cortexuri pana cand capul de burghiu

penetreaza cortexul distal.

Confirmati pozitia capului de burghiu.

Asigurati-va ca mansonul burghiului este presat ferm pe cortexul apropiat si cititi

masurarea de pe capul de burghiu din partea din spate a mansonului burghiului.

Aceasta masurare corespunde lungimii corespunzatoare a surubului de blocare.

Confirmati ca se masoara o distanta minima de 48 mm bicortical cu capul de bur-

ghiu/sublerul de adancime pentru a asigura o adancime de introducere suficienta

pentru fiecare piulita.

Scoateti capul de burghiu.

Nota: Aveti in vedere anatomia si/sau pozitionarea tijei in os. Este necesara o dis-
tanta minima de 20 mm masurata cu capul de burghiu/sublerul de adancime de la
suprafata osului la suprafata exterioara a tijei pentru a va asigura ca piulita nu intra
n contact cu tija la strangerea finala.

2. Optional: Freza conica pentru piulita

Instrument
03.045.034

Freza conica, & 7,4 mm, cu cuplare rapida

Freza conica poate fi utilizata pentru a facilita introducerea piulitei in osul dur.
Folositi o freza conica actionata electric prin bratul de tintire la locul unde se afla
gaura de surub dorita. Perforati cu freza conica pana cand opritorul de pe freza
conica intra in contact cu suprafata corticala.

3a. Pentru configuratia cu o piulita distala: Introduceti surubul de blocare

Instrumente

03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25
03.045.019 Manson de protectie, & 11/8

Cu pinul de retentie introdus in surubelnita, introduceti surubelnita in fanta din
capul surubului. Tnsurubati pinul de retentie n capul surubului pand cand este
strans.

Pentru a plasa saiba pentru surub, retrageti mansonul de protectie. Introduceti
surubul de blocare de lungime corespunzatoare prin mansonul de protectie, lasand
la vedere varful surubului.
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Pozitionati saiba pentru surub peste varful surubului. Continuati sa introduceti
surubul pana cand capul surubului se sprijina pe cortexul apropiat.
Tineti surubelnita in contact cu surubul.

3b. Pentru configuratia cu doua piulite: Introduceti surubul de blocare

Cu pinul de retentie introdus in surubelnita, introduceti surubelnita in fanta din
capul surubului. Tnsurubati pinul de retentie in capul surubului pana cand este
strans.

Utilizand mansonul de protectie in pozitia dorita a orificiului pentru surub din bra-
tul de tintire, fixati mansonul de protectie intr-o pozitie retrasa in bratul de tintire
pentru a permite atasarea piulitei pe varful surubului.

Folositi surubelnita pentru a introduce surubul de blocare de lungime corespunza-
toare prin mansonul de protectie pana cand varful surubului este vizibil. Infiletati
piulita pe varful surubului pana la fixare.

Tnaintati ansamblul surub si piulita si mansonul de protectie pana la os.

Nota: Daca utilizati saiba pentru piulita, pozitionati saiba peste piulita nainte de a
avansa ansamblul surub si piulita spre os.

Continuati sa introduceti surubul si piulita pana cand piulita este asezata n os si
capul surubului este asezat in piulita.

Nota: Tnainte de introducerea piulitei in os, se poate folosi forcepsul pentru a tine
piulita in timpul introducerii surubului pana cand capul surubului este asezat in
piulita. Tineti surubelnita in contact cu surubul.

4. Introduceti piulita distala si strangeti final

Instrumente

03.045.033 Surubelnita pentru piulita

03.045.001 Surubelnita XL25

03.045.022 Pin de retinere pentru surubelnita XL25

In pozitia contralaterald in bratul de tintire, introduceti surubelnita de piulita partial
prin bratul de tintire.
Atasati piulita la cheia pentru piulite.

Nota: Daca utilizati o saiba pentru piulita, pozitionati saiba peste piulita inainte de
a avansa piulita spre os.

Avansati piulita spre os, asigurand alinierea cu varful surubului.

In timp ce mentineti surubelnita in pozitie, strangeti piulita cu cheia pentru piulite
pana cand aceasta este asezata.

Nota: Insertia de polimer inhiba alunecarea surubului atunci cand se utilizeaza
piulita pentru a obtine compresia. Pentru a reduce potentialul de a scoate surubul
si tija din pozitie si/sau de a afecta reducerea osoasa, utilizati surubelnita pentru
a asigura o contra-torsiune in timpul introducerii piulitei.

Indepartati surubelnita pentru piulita si mansonul de protectie.

Repetati pasii de la 1 la 4 pentru alte piulite, daca doriti.

Introduceti capacul terminal
Optiune: Introduceti capacul terminal

Instrumente
03.045.001 Surubelnita XL25
03.045.002 Pin de retinere pentru surubelnita XL25

Indepartati surubul de conectare.

Pentru capacul terminal de 0 mm, manerul de introducere poate ramane in aceeasi
pozitie pentru a contribui la alinierea capacului terminal la tija. Capacul terminal se
potriveste prin cilindrul méanerului de introducere. Introduceti capacul terminal prin
teava manerului de introducere si strangeti pana la fixare.

Capacele terminale de 5 mm si 10 mm nu se potrivesc prin teava manerului de in-
troducere. Pentru a introduce capacul terminal, scoateti manerul de introducere.
Introduceti capacul terminal si strangeti pana la fixare..

Daca doriti, capacul terminal poate fi blocat pe surubelnita cu ajutorul stiftului de
retinere. In acest scop, glisati pinul de retentie prin spatele surubelnitei pana cand
se opreste. Inaintati-l in continuare prin rotirea acestuia in sens orar, pana cand
varful acestuia iese prin varful surubelnitei.
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indepartarea insertiei de polimer
Optiune: indepértati insertia de polimer

Instrument

03.019.017 Subler de adancime pentru sistemul de fixare a tijei humerale
Multiloc

Instrument alternativ

356.717 Fir de ghidaj 2,8 mm lungime 460 mm cu cérlig

Pentru a indeparta insertia, iIndepartati carligul de la sublerul de adancime glisand
mansonul exterior pana la dezasamblare.

Tineti instrumentul aproape de carlig. Introduceti carligul in capatul distal al tijei
prin canulatie. Cuplati marginea orificiului surubului insertiei proximale,
asigurandu-va ca carligul nu intra in contact cu tija. Trageti de carlig pentru
a indeparta insertia.

Ce

0123

o]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

pagina 12/12



	DatePrinted: Manualele fac obiectul modificării; 
versiunea cea mai recentă a fiecărui 
manual este disponibilă pe internet.
Tipărit la: Nov 27, 2024


