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Instructiuni de utilizare

Tija tibiala specializata

Dispozitive in sfera de aplicare

Surub de blocare pentru tijele medulare, & 4 mm*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm)
04.045.218 18 04.045.250 50
04.045.220 20 04.045.252 52
04.045.222 22 04.045.254 54
04.045.224 24 04.045.256 56
04.045.226 26 04.045.258 58
04.045.228 28 04.045.260 60
04.045.230 30 04.045.262 62
04.045.232 32 04.045.264 64
04.045.234 34 04.045.266 66
04.045.236 36 04.045.268 68
04.045.238 38 04.045.270 70
04.045.240 40 04.045.272 72
04.045.242 42 04.045.274 74
04.045.244 44 04.045.276 76
04.045.246 46 04.045.278 78
04.045.248 48 04.045.280 80

Surub de blocare pentru tijele medul

are, filet cu pas mic

&5 mm*

Tija tibiala specializata

Lungime (mm) 8 mm @9 mm & 10 mm
255 04.043.005S 04.043.105S 04.043.205S
270 04.043.010S 04.043.110S 04.043.210S
285 04.043.015S 04.043.115S 04.043.215S
300 04.043.020S 04.043.120S 04.043.220S
315 04.043.025S 04.043.125S 04.043.225S
330 04.043.030S 04.043.130S 04.043.230S
345 04.043.035S 04.043.135S 04.043.235S
360 04.043.040S 04.043.140S 04.043.240S
375 04.043.045S 04.043.145S 04.043.245S
390 04.043.050S 04.043.150S 04.043.250S
405 04.043.055S 04.043.155S 04.043.255S
420 04.043.060S 04.043.160S 04.043.260S
435 04.043.065S 04.043.165S 04.043.265S
450 04.043.070S 04.043.170S 04.043.270S
465 04.043.075S 04.043.175S 04.043.275S
Lungime (mm) 11 mm 12 mm @13 mm
255 04.043.305S 04.043.405S 04.043.505S
270 04.043.310S 04.043.410S 04.043.510S
285 04.043.315S 04.043.415S 04.043.515S
300 04.043.320S 04.043.420S 04.043.520S
315 04.043.325S 04.043.425S 04.043.525S
330 04.043.330S 04.043.430S 04.043.530S
345 04.043.335S 04.043.435S 04.043.535S
360 04.043.340S 04.043.440S 04.043.540S
375 04.043.345S 04.043.445S 04.043.545S
390 04.043.350S 04.043.450S 04.043.550S
405 04.043.355S 04.043.455S 04.043.555S
420 04.043.360S 04.043.460S 04.043.560S
435 04.043.365S 04.043.465S 04.043.565S
450 04.043.370S 04.043.470S 04.043.570S
465 04.043.375S 04.043.475S 04.043.575S

Surub pentru capa

tul tijei tibiale specializate

Nr. articolului Extensie (mm)
04.045.850S 0
04.045.855S 5
04.045.860S 10
04.045.865S 15

Surub de blocare pentru tijele medulare, & 5 mm*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm)
04.045.326 26 04.045.362 62
04.045.328 28 04.045.364 64
04.045.330 30 04.045.366 66
04.045.332 32 04.045.368 68
04.045.334 34 04.045.370 70
04.045.336 36 04.045.372 72
04.045.338 38 04.045.374 74
04.045.340 40 04.045.376 76
04.045.342 42 04.045.378 78
04.045.344 44 04.045.380 80
04.045.346 46 04.045.382 82
04.045.348 48 04.045.384 84
04.045.350 50 04.045.386 86
04.045.352 52 04.045.388 88
04.045.354 54 04.045.390 90
04.045.356 56 04.045.395 95
04.045.358 58 04.045.400 100
04.045.360 60

Surub de blocare pentru tijele medul

are, filet cu pas mic

& 4 mm*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm)
04.045.026 26 04.045.062 62
04.045.028 28 04.045.064 64
04.045.030 30 04.045.066 66
04.045.032 32 04.045.068 68
04.045.034 34 04.045.070 70
04.045.036 36 04.045.072 72
04.045.038 38 04.045.074 74
04.045.040 40 04.045.076 76
04.045.042 42 04.045.078 78
04.045.044 44 04.045.080 80
04.045.046 46 04.045.082 82
04.045.048 48 04.045.084 84
04.045.050 50 04.045.086 86
04.045.052 52 04.045.088 88
04.045.054 54 04.045.090 90
04.045.056 56 04.045.095 95
04.045.058 58 04.045.100 100
04.045.060 60
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Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm)
04.045.518 18 04.045.550 50
04.045.520 20 04.045.552 52
04.045.522 22 04.045.554 54
04.045.524 24 04.045.556 56
04.045.526 26 04.045.558 58
04.045.528 28 04.045.560 60
04.045.530 30 04.045.562 62
04.045.532 32 04.045.564 64
04.045.534 34 04.045.566 66
04.045.536 36 04.045.568 68
04.045.538 38 04.045.570 70
04.045.540 40 04.045.572 72
04.045.542 42 04.045.574 74
04.045.544 44 04.045.576 76
04.045.546 46 04.045.578 78
04.045.548 48 04.045.580 80
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Ca alternativa, implanturile cu tija tibiala specializata pot fi aplicate utilizdnd instru-
mente asociate si un set format din urmatoarele implanturi compatibile cu suruburi:

Surub de blocare Stardrive® &J 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

Surub de blocare Stardrive® & 4 mm (bleumarin)*

Nr. articolului Lungime (mm) Nr. articolului Lungime (mm)
04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 54
04.005.414 24 04.005.446 56
04.005.416 26 04.005.448 58
04.005.418 28 04.005.450 60
04.005.420 30 04.005.452 62
04.005.422 32 04.005.454 64
04.005.424 34 04.005.456 66
04.005.426 36 04.005.458 68
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72
04.005.432 42 04.005.464 74
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

* Disponibil nesteril sau In ambalaj steril. Adaugati ,S” la codul 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 cores-
punzator 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 neapdrat lungimii reale a suruburilor.

Introducere

Implanturile cu tije tibiale specializate sunt alcatuite din tije tibiale canulate, suruburi
canulate pentru capatul tijei si suruburi de blocare. Tijele tibiale specializate sunt
confectionate din aliaje de titan si polieteretercetona (PEEK). De asemenea, tijele
sunt conturate anatomic si ingustate la un diametru nominal de 8, 9, 10, 11, 12 sau
13 mm. Tijele sunt disponibile in dimensiuni de la 255 mm la 465 mm. Tijele cu dia-
metrul de la 9 mm la 13 mm sunt compatibile cu suruburi de blocare de 5,0 mm.
Tijele cu diametrul de 8 mm sunt compatibile distal cu suruburile de blocare de
4,0 mm si proximal cu suruburile de blocare de 5,0 mm.

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 in-
structiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utiliza-
re. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Materiale

Dispozitiv(e) Material(e) Standard(e)

Tije Aliaj de titan (TAV) Ti-6Al-4V ISO 5832-3
(Polieteretercetona) (PEEK) ASTM F2026-17

Suruburi pentru | Aliaj de titan (TAN) Ti-6AI-7Nb 1SO 5832-11

capatul tijei

Suruburi Aliaj de titan (TAN) Ti-6AI-7Nb ISO 5832-11

Utilizare preconizata
Implanturile cu tije tibiale specializate sunt destinate utilizarii pentru fixarea tem-
porara si stabilizarea tibiei.

Indicatii

Implanturile cu tije tibiale specializate sunt destinate pentru tratamentul fracturilor
la adulti si adolescenti (12-21), in cazul cérora placile epifizeale au fuzionat. Inde-
osebi, implanturile sunt recomandate pentru:

— Fracturi deschise si inchise, proximale si distale ale tibiei

— Fracturi inchise si deschise ale tibiei

— Consolidare gresita sau lipsa consolidarii tibiei

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.

Grupul-tinta de pacienti

Produsul se va utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile si con-
traindicatiile si tinand seama de particularitatile anatomice si starea de sanatate a
pacientului.

Utilizare preconizata

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directd a dispozitivului. Se recomanda instruirea de cdtre un chirurg cu experienta
in utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat 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 dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare si procedurile chi-
rurgicale, 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 corecta a interventiei.

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice preconizate ale dispozitivelor de fixare interna, cum ar fi implan-
turile cu tije tibiale specializate, atunci cand se utilizeaza in conformitate cu instruc-
tiunile de utilizare si tehnica recomandata, sunt:

— Stabilizarea fragmentelor osoase si facilitarea vindecarii

— Refacerea alinierii anatomice si restabilirea functiilor pierdute ale extremitatilor

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile cu tije tibiale specializate ofera posibilitati versatile de blocare proxi-
mal si distal, care permit compresia primara sau dinamizarea secundara limitata de
lungimea spatiului dinamic.

Evenimente adverse, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale potentiale

— Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

- Infectie

— Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

— Vatamarea structurilor invecinate

— Embolie

— Consolidare gresita/lipsa de consolidare

— Vatamarea structurilor neuro-vasculare

— Durere sau disconfort

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

— Vatamarea tesuturilor moi (inclusiv sindromul de compartiment)

— Vatamarea utilizatorului

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

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat Tnainte 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 tibiale specializate poate avea ca rezultat neste-
rilitatea produsului si/sau nerespectarea specificatiilor de performanta 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 ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatdmarea 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 refo-
losit 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.

Avertismente si masuri de precautie
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 tibiale specializate sa fie implantate
numai de catre chirurgi practicieni care sunt familiarizati cu problemele generale
de chirurgie a traumatismelor si care sunt capabili sa stapaneasca procedurile chi-
rurgicale specifice produsului. Implantarea se va face in conformitate cu instructi-
unile pentru procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pen-
tru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de di-
agnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implantului
si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitdri 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. Medicul trebuie sé ia in considerare reorientarea pentru evita-
rea utilizarii unui implant prea mic, pentru mbunatdtirea potrivirii tijei si
accelerarea vindecarii osului.

— 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 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 dis-
pozitive in cazul pacientilor care sufera de astfel de afectiuni trebuie luata de
medic, tinand cont de riscurile si beneficiile pacientilor. Vascularizatia compromi-
sa n locul propus pentru introducerea implantului poate preveni vindecarea
corespunzatoare si, astfel, poate impiedica utilizarea acestui implant ortopedic
sau a oricarui astfel de implant.

— Medicul va tine cont de o eventuald crestere a presiunii medulare in timpul intro-
ducerii tijei medulare sau reorientarii. Astfel sunt eliberate diferite cantitati de
maduva osoasa si grasime in sistemul venos.

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

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

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 si ASTM F 2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM de 3 T nu a
evidentiat nicio torsiune 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.

incilzire indus3 de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F 2182-11a
Testarea electromagnetica si termica non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri maxime de temperatura de 9,5 °C. Cu o crestere medie de tempera-
turd de 6,6 °C (1,5 T) si o crestere maxima de temperatura de 5,9 °C (3 T) in con-
ditii IRM utilizand bobine RF [rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul
corp (SAR) de 2 W/kg timp de 6 minute (1,5 T) si 15 minute (3 T)].

Masuri de precautie: rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea

non-clinica. Cresterea efectiva a temperaturii in cazul pacientului va depinde de

o varietate de factori, 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 scazute 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.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

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

Dispozitiv steril:
Dispozitivele sunt livrate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptical

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

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat!

indepértarea implantului
In cazul in care medicul decide sa inlature implanturile, vor fi respectate urmatoa-
rele etape:

N

. Realizati disectia tesuturilor moi cu atentie si vizualizati surubul pentru capatul
tijei. Indepartati surubul pentru capatul tijei cu o surubelnita de fixare Synthes.
Realizati disectia tesuturilor moi cu atentie si vizualizati capetele suruburilor.
Daca au fost utilizate cele mai proximale doua suruburi, acestea trebuie indepar-
tate. In cazul cresterii excesive de tesut in zona capului surubului sau in cazul
deteriorarii fantei acestuia, sunt disponibile instrumente optionale pentru inde-
partarea surubului, spre exemplu, dupa caz, o chiureta si un carlig ascutit pentru
indepartarea tesutului din fanta; o tija extractoare si un surub extractor conic
pentru indepartarea suruburilor cu fante deteriorate. Indepértati toate suruburi-
le de blocare, mai putin unul.

3. Filetati surubul de extragere in tija.

4.Indepartati surubul de blocare ramas.

5. Scoateti tija.

N

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”.
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Informatii suplimentare specifice dispozitivului

A Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

Numar de referinta

Numar de lot sau de sarja
“ Producator legal
g Data expirdrii

Eliminarea

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.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare

1.

pwnN

10.

Pozitionati pacientul in decubit dorsal pe o masé radiotransparenta, potrivita
pentru metoda de abordare aleasa pentru tibie. Pozitionati intensificatorul de
imagine astfel incat vizualizarea tibiei, inclusiv suprafata articulara proximala si
distala, este posibila in cazul vederilor antero-posterioara (AP), respectiv laterala.
Reduceti fractura.

Realizati incizia adecvata pentru abordarea aleasa pentru tibie.

Stabiliti punctul de intrare. In vederea AP, punctul de intrare este aliniat cu
axa canalului medular si cu aspectul medial al tuberculului lateral al eminentei
intercondiliene. Tn vederea laterald, punctul lateral se afl& pe marginea ventra-
la a platoului tibial.

Masura de precautie: devierea de la punctul optim de intrare poate cauza
alinierea gresita ireductibila, lezarea iatrogena a materialului osos sau a
tesutului moale, consolidarea gresita si lipsa consolidarii.

Masura de precautie (abordare suprapatelara): flexarea genunchiului nu trebuie
modificata dupa introducerea firului de ghidaj. O modificare poate conduce la
marirea presiunii asupra cartilajului si poate afecta etapele chirurgicale.
Masura de precautie (abordare suprapatelara): nu aplicati forta asupra firului
de ghidaj pentru ca acesta sa ajunga la punctul corespunzator de intrare. Ajus-
tati pozitia firului de ghidaj prin modificari usoare ale flexarii genunchiului
(intre 10° si 30°).

Masura de precautie (abord suprapatelar): Genunchiul trebuie sa ramana in
extensie odata ce ansamblul manerului a fost introdus.

Deschideti canalul medular. Utilizati un manson de protectie pentru a pre-
veni lezarea tesutul moale din apropiere si asigurati-va ca varful mansonului de
protectie ramane in contact direct cu tibia proximala. Perforati la o adancime
de aproximativ 8-10 cm. Cand se utilizeaza tije cu diametrul de 12 mm si
13 mm, deschiderea trebuie sa fie cu cel putin T mm mai mare decat tija, utili-
zand un sistem alezor medular.

Masura de precautie: acordati atentie deosebita pentru a nu penetra cortexul
posterior.

Masura de precautie: mansonul suprapatelar de protectie este disponibil in
doua diametre diferite. Marcajele de pe mansoane indica diametrele compati-
bile ale tijelor. Mansoanele suprapatelare de protectie permit introducerea tije-
lor prin manson si sunt compatibile cu capetele alezoare SynReam, care au un
diametru cu panala 1,5 mm mai mare decat cea mai mare tija compatibila.
Masura de protectie: nu efectuati manevre de perforare induntrul mansonului
de protectie.

Mansoanele de protectie utilizate pentru abordarile parapatelara, respectiv in-
frapatelara, nu permit introducerea tijei.

Introduceti tija alezoare. (Optional).

Masura de precautie: tija tibiala specializata este canulata si poate fi introdusa
peste tijele alezoare cu diametrul de pana la 3,8 mm, in cel mai lat punct al
acestora. Tijele alezoare compatibile vor trece prin orificiul dedicat in centrul
bratului de fixare.

Stabiliti lungimea si diametrul tijei. Masurati utilizand dispozitivul de masurare
directa sau rigla radiografica.

. Alezare (Optional).

Masura de protectie: nu efectuati manevre de perforare induntrul mansonului
de protectie.

Masura de precautie: asigurati-va ca varful mansonului de protectie ramane in
contact direct cu tibia proximala.

Masura de precautie (abordare suprapatelard): alezorul trebuie sa parcurga
mansonul de protectie Tnainte de a intra in 0s. Pentru aceasta, este posibil sa
fie nevoie de un alezor mai lung.

Asamblati instrumentele pentru introducerea implantului. Conectati
manerul de introducere la tija prin alinierea marcajelor de pe tija cu cele doua
spatii de pe bucsa manerului de introducere. Impingeti cele doua elemente
fmpreuna pana cand se fixeaza. Treceti surubul de conectare prin manerul de
introducere pentru a realiza cuplarea cu tija si pentru a o fixa cu surubelnita.
Masura de precautie: asigurati-va ca tija si manerul de introducere sunt strans
conectate. Strangeti din nou, daca este nevoie, dupa ciocanire si fnainte de
atasarea bratului de fixare.

Masura de precautie: nu atasati bratul de fixare la manerul de introducere in
acest moment.

Introduceti tija. Monitorizati trecerea tijei de-a lungul fracturii si controlati-o
pe doua planuri pentru a preveni alinierea gresita.
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Masura de precautie: daca introducerea implantului este dificila, utilizati bratul
tip C pentru a confirma ca nu exista o obstructie a canalului medular. Daca nu
este identificata nicio obstructie, alegeti o tija cu un diametru mai mic sau
mariti canalul de intrare prin alezarea canalului medular pana la obtinerea unui
diametru mai mare.

Masura de precautie: nu utilizati miscari excesive de rasucire ale manerului de
introducere.

Masura de precautie: pentru utilizarea ciocanului, atasati capacul de ghidare la
manerul de introducere si securizati-l, rasucind un sfert de tura. Aplicati lovituri
usoare si controlate ale ciocanului pentru fixarea tijei.

Masura de precautie: introduceti tija alezoare.

. Verificati pozitia proximala a tijei. Verificati pozitia proximala a tijei sub

controlul intensificatorului de imagine in vederea laterala.

Masura de precautie: distanta dintre marcajele de pe manerul de introducere
este de 5 mm si corespunde extensiilor suruburilor pentru capatul tijei. Aceasta
caracteristica poate fi utilizata pentru supraintroducerea tijei sau pentru corec-
tarea localizarii tijei in canalul medular.

Masura de precautie: daca compresia primara sau dinamizarea secundara este
planificata, se recomanda introducerea tijei cu cel putin 7 mm peste nivelul
obisnuit, ceea ce corespunde distantei maxime dintre pozitiile din modurile
static si dinamic. lesirea in afara a capatului proximal al tijei poate conduce la
iritarea tendonului patelar.

Traiectoriile celor mai proximale doua suruburi pot fi proiectate pe o imagine a
bratului C prin amplasarea varfului de burghiu prin orificiile dedicate ale bratu-
lui de fixare. Introduceti mansonul de protectie si mansonul pentru perforare
n orificiul corespunzator al bratului de fixare si verificati traiectoria surubului
prin realizarea unei imagini cu raze X, in care proiectiile varfului burghiului si
mansonului pentru perforare se suprapun.

Verificati pozitia distala a tijei.

Masura de precautie: adancimea la care se introduce implantul este de importan-
ta critica pentru fracturile cominutive distale, in cazul carora este nevoie de minim
doua suruburi de blocare sub linia fracturii pentru stabilizarea segmentului distal.
Masura de precautie: pentru realizarea compresiei, tija tibiala trebuie sa fie blocata
distal mai intdi. Tija tibiald permite o compresie sau dinamizare maxima de 7 mm.
Masura de precautie: in functie de tipul fracturii, efectuarea mai intéi a blocarii
proximale poate fi mai avantajoasa.

. Blocarea distala.

Masura de precautie: sistati perforarea imediat dupa penetrarea ambelor zone
corticale.

Cititi lungimea de pe varfurile calibrate ale burghiului sau masurati lungimea
utilizand instrumentul de masurare a adancimii pentru suruburile de blocare.
Masura de precautie: selectati lungimea adecvata a suruburilor pentru a evita
iesirea Tn afara a varfului suruburilor si iritarea tesutului moale.

Suruburile de blocare de 5,0 mm pot fi conectate la surubelnita cu pinul de fi-
xare asociat; acest lucru nu se aplica si pentru suruburile alternative de blocare
Stardrive®.

Masura de precautie: utilizati un alezor & de 5,5 mm pentru a face loc capului
filetat al surubului de blocare de 4,0 mm cu filet cu pas mic pentru tija de 8 mm.
Masura de precautie: surubul nu trebuie sa fie strans utilizand un instrument
electric. Deconectati instrumentul electric de la tija surubelnitei inainte de
pozitionarea completa a surubului si utilizati manerul manual pentru a aduce
surubul in pozitia finala.

Blocarea proximala.

Masura de precautie: nu exercitati forta excesiva asupra bratului de fixare,
mansonului de protectie, mansoanelor pentru perforare si varfurilor burghiului.
Este posibil ca aceasta forta sa mpiedice orientarea precisa prin orificiile
proximale de blocare si sa deterioreze varfurile burghiului.

Masura de precautie (medial fata de posibilitatile de blocare laterald): sistati
perforarea imediat dupa penetrarea ambelor zone corticale.

Masura de precautie (posibilitati de blocare oblice si antero-posterioare): blo-
carea proximald necesita atentie speciala. Pentru evitarea lezarii arterei popli-
tee, nervului tibial si nervului peronier comun, dar si deteriorarii articulatiei ti-
biofibulare proximale, perforarea trebuie oprita imediat inainte de penetrarea
cortexului distal. Monitorizati pozitia varfului burghiului.

Cititi lungimea de pe varfurile calibrate ale burghiului sau masurati lungimea
utilizand instrumentul de masurare a adancimii pentru suruburile de blocare.
Masura de precautie: selectati lungimea adecvata a suruburilor pentru a evita
iesirea in afara a varfului suruburilor si iritarea tesutului moale.

Masura de precautie: surubul nu trebuie sa fie strans utilizand un instrument
electric. Deconectati instrumentul electric de la tija surubelnitei Tnainte de
pozitionarea completa a surubului si utilizati manerul manual pentru a aduce
surubul in pozitia finala.

Introducerea surubului pentru capatul tijei. indepéartati surubul de conec-
tare. Manerul de introducere poate ramane in aceeasi pozitie pentru a contribui
la alinierea surubului pentru capatul tijei cu partea superioara a tijei. Introduceti
surubul pentru capatul tijei prin bucsa manerului de introducere si fixati-I strans
de tija. Selectati surubului pentru capatul tijei potrivit dinamizarii secundare
preconizate si aduceti-| la acelasi nivel cu suprafata osoasa.
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