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Navod k pouziti

Retrogradni femoralni hfeb Advanced

Plati pro nasledujici

prostiedky

Retrogradni femoralni hieb Advanced, STANDARDNI HREB

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

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

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

280 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S | 04.233.428S
300 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S
340 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S | 04.233.434S
360 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S
380 04.233.938S | 04.233.0385 | 04.233.138S | 04.233.238S | 04.233.438S
400 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S
420 04.233.942S | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S
440 04.233.944S | 04.233.044S | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S
460 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S
480 04.233.948S | 04.233.048S | 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S
Retrogradni femoralni hieb Advanced, PERIPROTETICKY HREB

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

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

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

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

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

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

320 04.233.933S | 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

Koncovka pro retrogradni femoralni hifeb Advanced

Cislo polozky Prodlouzeni (mm)
04.233.000S 0

04.233.0005 5

04.233.010S 10

Podlozka zajistovaciho nastavce pro retrogradni femoralni hieb Advanced,

S5stupnovy ohyb

02.233.100S
02.233.101S

Podlozka zajistovaciho nastavce pro retrogradni femoralni hieb Advanced,

10stupnovy ohyb

02.233.104S
02.233.105S

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

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm)
04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64

Zajistovaci Srouby

pro medularni hie

by, nizkoprofilové, & 5 mm*

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64

Retrogradni femoralni hfeby Advanced mohou byt aplikovany také pomoci vhod-

nych nastrojl a sady nasledujicich kompatibilnich Sroub(:

Zajistovaci Sroub s volitelnym uhlem STARDRIVE™ & 5,0 mm, technologie

OPTILINK™

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

Materialy

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm) Prostfedek/prostiedky Material/Materialy Norma/normy
02.127.110 10 02.127.144 44 Retrogradni femoralni hieby | Titanova slitina ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 Advanced a vyplii Ti-6Al-4V (TAV)
02.127.114 14 02.127.148 48 UHWMPE 150 5834-2
Koncovky Titanova slitina ISO 5832-11
02.127.116 16 02.127.150 50 Ti-6A1-7Nb (TAN)
02:127.118 18 02:127.152 2 PodloZka zajistovaciho na- Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
02.127.120 20 02.127.154 54 stavce
02.127.122 22 02.127.156 56 Kondylarni matice Titanova slitina ISO 5832-11
02.127.124 24 02.127.158 58 Ti-6AI-7Nb (TAN)
02.127.126 26 02.127.160 60 Podlozka Sroubu a matice Komercné cisty ISO 5832-2
02.127.128 28 02.127.165 65 b - titan (Grac:e i
Zajistovaci Srouby pro medu- | Titanova slitina ISO 5832-11
02.127.130 30 02.127.170 70 l&rni hteby Ti-6AI-7Nb (TAN)
02127132 32 02127175 75 Zajistovaci drouby s volitel- | Nerezova ocel 3161 IS0 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80 nym Ghlem
02.127.136 36 02.127.185 85 §rouby OPTILINK Nerezovéa ocel 316L ISO 5832-1
02.127.138 38 02.127.190 90
02.127.140 40 02.127.195 95 Ucel pouziti
02.127.142 42 Retrogradni femoralni hfeby Advanced jsou ur¢eny k docasné fixaci a stabilizaci

Zajistovaci Srouby STARDRIVE™, @ 5 mm (svétle zelené)*

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (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

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

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

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

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

Uvod

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

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

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

Indikace

Retrogradni femoralni hieby Advanced jsou ur¢eny ke stabilizaci fraktur distalniho
femuru a téla femuru, které zahrnuiji:

— Suprakondylarni fraktury veetné téch s intraartikularnim presahem
— Kombinadi ipsilateralnich kondylarnich a diafyzarnich fraktur

— Ipsilateralni fraktury femuru/tibie

— Fraktury femuru u pacientd s vicendsobnym traumatem

— Periprotetické fraktury

— Fraktury u morbidné obéznich

- Osteoporotickeé fraktury

- Hrozici patologické fraktury

— Zhojenfi ve $patném postaveni a paklouby

Kontraindikace
Neexistuji zadné specifické kontraindikace pro tyto prostredky.

Cilova skupina pacient
Implantabilni retrogradni femoralni hieby Advanced je doporuceno pouzivat
u pacientl s dozralym skeletem.

Zamysleny uzivatel

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

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

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

Ocekavané klinické pfinosy

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

— Stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojenf

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

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

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

Potencialni nezadouci piihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

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

— Poskozeni zivotné dllezitych organti nebo dislokace okolnich struktur

— Embolie

— Infekce

— Poranéni uzivatele

— Zhojeni ve $patném postaveni/ pakloub

— Neurovaskularni poskozenf

— Bolest ¢i diskomfort

— Spatna mechanika kloubt

— Poskozeni mékkych tkani (véetné kompartment syndromu)

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

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z négj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Neresterilizujte

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

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

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

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

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

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

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

Varovani

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

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

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

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

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

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

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

Prostiedi magnetické rezonance

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nesterilni prostiedek:

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

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

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

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

. Sejméte koncovku. Opatrné odpreparujte mékké tkané a ozrejméte vsechny
zajistovaci implantéaty. Vyjméte koncovku Sroubovakem Synthes STARDRIVE™.
Zasroubujte extrak¢ni Sroub do hiebu.

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

3. Vyjméte vSechny 3rouby, matice a podlozky.

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

N

Odstrafiovani problému

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

Klinické zpracovani prostifedku

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

Bezpecnostni opatfeni: Hieb je nabizen s polymerovou vlozkou k zajisténi vétsi
Uhlové stability distalnich zajistovacich Sroubd; pfi pouziti viozky vsak muize byt
zvysené riziko migrace Sroubl. Neni-li tedy pozadovana zvysena Uhlova stabilita
distalnich zajistovacich 3roubl, Ize polymerovou vlozku vyjmout.

Dalsi informace specifické pro prostiedek

APozor, prectéte si navod k pouziti

g Datum exspirace

Likvidace

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

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.
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Specialni pokyny k operaci

Poznamky:

— Je zasadni, aby byl vybran takovy implantat, ktery odpovida potfebdm anatomie
pacienta a podobé jeho zranéni.

— Pouziti téchto prostfedkl neni doporuceno, pokud se u pacienta vyskytuje systé-
mova infekce, infekce v pfedpokladaném misté implantace nebo pokud byla u pa-
cienta prokazana alergie nebo hypersenzitivita na kterykoli z materialtimplantatu.

— Mély by také byt zvazeny stavy, které vystavuji kost a implantat nadmérné zatézi,
jako napf. tézkd obezita nebo degenerativni onemocnéni. LékaF musi
rozhodnout, zda je pouziti téchto prostfedkl vhodné i za zminénych stavi
s pfihlédnutim k moznym rizikdm a klinickym pfinostm pro pacienta.

— Narusend vaskularita v pfedpokladaném misté implantace mudze branit dostatec-
nému zhojeni a mdze proto predstavovat divod k vylouceni pouziti tohoto ci
jiného ortopedického implantatu.

Varovan:
— Lékar by mél zvazit kvalitu kostni tkané pacienta, aby se ujistil, ze umozni dosta-
te¢nou fixaci a podpofi hojent.

Otevieni distalniho femuru

1. Ulozeni pacienta do spravné polohy

Umistéte pacienta do polohy na zadech na radiolucentni stdl. Koleno poranéné
nohy by mélo byt ohnuto v Ghlu 30-40°. Pro spravnou redukci a stabilizaci zlome-
niny lze pouzit valec pod nohu.

Umistéte zesilova¢ obrazu tak, aby umoziioval vizualizaci proximalniho i distalniho
femuru v AP a lateralnim zobrazeni.

2. Reponace fraktury

Nastroj
394.350

Velky distraktor

Rucné provedte zavienou repozici axiadlnim tahem pod zesilovacem obrazu. Pokud
nelze repozice dosdhnout pouzitim uzavieného pfistupu, Ize zvazit otevienou re-
pozici.

Za urcitych okolnosti mize byt vhodné pouzit velky distraktor. Prostudujte si pfi-
slusny navod k pouziti.

3. Pristup
Provedte transligamentalni (patelarni vaz) nebo parapatelarni fez v zavislosti na
typu a misté zlomeniny.

Pozndmka: Pokud planujete pouzit podlozku zajistovactho néstavce, je mozné
vytvofit jednu laterdini parapateldrni nebo samostatnou incizi, jak je popsano
v metodé podlozky zajistovaciho néastavce.

4. Stanoveni mista vstupu

Misto vstupu retrogradniho femoralniho hiebu je v jedné linii s medularnim kana-
lem. Misto vstupu se nachazi na vrcholu interkondylarni vyvyseniny, anteriorné
a lateralné od femoralniho Uponu posteriorniho zkfizeného vazu.

Misto vstupu urcuje optimalni anatomickou polohu hfebu ve dfefiovém kanalu.
Vénujte zvldstni pozornost zajisténi pfesného mista vstupu.

Poznamka: V pfitomnosti femoralni protézy je mozné misto vstupu pres otevieny
box umistit posteriorné. Za timto Ucelem je k dispozici periproteticky hreb.

5. Zavedeni vodiciho dratu

Nastroje
03.010.500 Silikonova rukojet, s rychlospojkou
03.010.502 13,0 mm ochranné pouzdro pro
retrogradni RAFN, rychlospojka
03.010.507 Dratény vodi¢ pro vice otvorl pro
retrogradni femoralni hieb Expert
03.045.018* Vodici drat s vrtaci $pickou, & 3,2 mm, 400 mm
Alternativni nastroj
357.399 & 3,2 mm vodici drat, 400 mm

*K dispozici v nesterilnim i sterilnim baleni. Pro objednani sterilniho produktu
pfidejte k ¢islu zbozi koncové oznaceni ,S"

Sestavte rukojet, ochranné pouzdro a voditko s otvory. Zavedte sestavu incizi do
kosti. Drzte ochranné pouzdro pevneé a zasunte vodici drat pfes zavadéc dratu.

Poznamka: Hfeb ma distalni ohyb a polomér zakF¥iveni odpovidajici pramérnému
femuru. PFi volbé pocate¢niho bodu vodiciho dratu a vstupniho thlu je nutné
zvazit konstrukci hiebu vzhledem k anatomii femuru, aby bylo zajisténo
spravné umisténi.

Oveérte kone¢nou polohu hfebu pomoci zesileni obrazu v AP a lateraIni projekci.
Vyjméte vodici drat.

Opatfeni: Pro snizeni rizika nedostatecné nebo nevhodné repozice pfi zavadéni
hfebu u pacientd s dobrou kvalitou kosti:

Nejprve zvazte dosazeni a udrzeni redukce fraktury.

Zvazte predni nasmérovani vodiciho dratu na zakladé designu hiebu a fraktury.
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5. Varianta: Vlozeni zavadéciho dratu v pfitomnosti TKA

Nastroje
03.010.500 Silikonova rukojet, s rychlospojkou
03.010.502 13,0 mm ochranné pouzdro pro
retrogradni RAFN, rychlospojka
03.233.000 Zavadéc periprotetického dratu
03.045.018*  Vodici drat s vrtaci $pickou, & 3,2 mm, 400 mm
Alternativni nastroj
357.399 & 3,2 mm vodici drat, 400 mm

V pfipadé periprotetické zlomeniny Ize pouzit specidlni periprotetické voditko dratu,
které pomaha pfi ur¢ovani uloZeni hfebu pres otevienou boxovou protézu.
Distalni konec vodiciho dratu kolem protézy odpovida rozmérdim distalniho konce
hfebu. Vlozte distalni konec vodiciho dratu kolem protézy do otevieného boxu,
abyste si ovérili, ze hieb pasuje.

Sestavte rukojet, ochranné pouzdro a vodici drat kolem protézy. Zavedte sestavu
incizi do kosti. Drzte ochranné pouzdro pevné a zasurite vodici drat pfes zavadéc
dratu.

Poznamka: V pfitomnosti femoralni protézy je mozné misto vstupu pres otevieny
box umistit posteriorné. Za timto Ucelem je k dispozici periproteticky hreb. Pfi
vybéru vhodného hiebu zvazte pocatecni bod a trajektorii vodiciho dratu.

6. Otevreni nitrodiefiového kanalu

Nastroj
03.233.001

Vrték, kanylovany, & 12,8 mm, velka rychlospojka

Pomoci ochranného pouzdra a kanylovaného vrtaku vrtejte pfes 3,2 mm vodici
drat, dokud se zarazka vrtaku nedotkne ochranného pouzdra.

Sledujte postup vrtani pomoci zesilovace obrazu. Ovérte, ze laterdini a medialni
kortikalni stény nejsou porusené. V pfipadé potieby upravte vodici drat.

Vyjméte vodici drat, ochranné pouzdro a vrtak.

Bezpecnostni opatfeni: U vétsich 14 mm hieb je k otevieni femuru nutné kromé
12,8 mm vrtaku pouzit systém pro vystruzeni dfefiové dutiny. V tomto pfipadé
pouzijte 12,8 mm vrtdk k prvotnimu otevfeni a poté pokracujte pomoci
systému pro vystruzeni dieriové dutiny.

Prostudujte si pfislusny navod k pouziti.

Poznamka: Vodici drat zlikvidujte, nepouZivejte opakované.

6. Varianta: Otevieni nitrodfenového kanalu v pfitomnosti TKA

Nastroj
03.233.001

Vrtéak, kanylovany, @ 11,2 mm, velka rychlospojka

Pomoci ochranného pouzdra a kanylovaného vrtaku vrtejte pres 3,2 mm vodici
drat, dokud se zarazka vrtaku nedotkne ochranného pouzdra.

Sledujte postup vrtani pomoci zesilovace obrazu. Ovéfte, Ze laterdIni a medialni
kortikalni stény nejsou porusené. V pfipadé potfeby upravte vodici drat.

Vyjméte vodici drat, ochranné pouzdro a vrték.

Poznamky:

— Dbejte na to, abyste neuvolnili femoralni ¢asti pfipadnych protéz a aby tyto ¢as-
ti byly kompatibilni se zvolenymi implantaty.

— Pokud ma femoréini komponenta uzkou vzdéalenost mezi interkondylarnimi
hrbolky, je mozné pouzit vrtak 11,2 mm s hieby o prdméru 9-12 mm.

— Systém pro vystruzovani diefiové dutiny Ize v pfipadé potieby pouzit k rozifeni
otvoru na zakladé vzdalenosti mezi interkondylarnimi hrbolky femoralni kompo-
nenty. Prostudujte si pfislusny navod k pouziti.

— Vodici drat zlikvidujte. NepouZivejte opakované.

Varianta: Repozice fraktury

Nastroje
351.706S Vrtaci trn 2,5 mm s kulovym hrotem, 950 mm, sterilnf
351.707S Vrtaci trn 2,5 mm s kulovym hrotem a prodlouzenim,

950 mm, sterilni
351.706S Vrtaci trn 2,5 mm s kulovym hrotem a prodlouzenim,

1150 mm, sterilni
03.233.010S Vrtaci trn & 3,8 mm, kulovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm, steriln{
03.233.011S Vrtaci trn & 3,8 mm, kulovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm, steriln{
03.010.495 Repozi¢ni nastroj IMN, zakfiveny s rychlospojkou
03.010.496 Rukojet tvaru T, kanylovana, s rychlospojkou
03.010.093 Posuvna ty¢ vrtaciho trnu s kulovou rukojeti

Vrtaci trn mUze usnadnit redukci, slouzit jako voditko pro nitrodferiové frézy
a pomoci udrzet fragmenty kosti zarovnané béhem zavadéni hrebu.
Retrogradni femoralni hieb RFN-ADVANCED je kanylovany a je mozné jej zavést
pfes vrtaci trny s maximalnim prdmérem 3,85 mm v nejsirsim bodé, obvykle na
kulovém hrotu. Za urcitych okolnosti mize byt vhodné pouzit repozi¢ni prst, aby
bylo dosazeno zarovnani proximalnich a distalnich fragmentl a nasmérovani vrta-
ciho trnu k proximalnimu fragmentu.
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Zavedte repozi¢ni nastroj do pozadované hloubky. Prostréte vrtaci trn skrze
kanylaci v nastroji.
Vyjméte repozi¢ni nastroj.

Pozndmka: K wudrzeni vrtactho trnu béhem vyjimani redukéniho néstroje
pouzijte strkac.

Varianta: Urceni délky hiebu na vrtacim trnu

Nastroje
351.717 Hloubkomér
351.719 Prodluzovaci hadicka hloubkoméru

Délku hrebu Ize urcit na vrtacim trnu délky 950 mm. Ovéfte hloubku zavedeni
vrtaciho trnu pod zesilenim obrazu a vezméte v Uvahu moZznou distrakci v misté
zlomeniny. Sestavte hloubkomér a trubici a posouvejte sestavu po vrtacim trnu
dold k mistu vstupu hfebu. Odectéte délku hfebu pfimo na méficim zafizeni.

Poznamky:

V pfipadé pouziti vrtaciho trnu délky 1 150 mm odectéte délku hiebu z vyleptané
rysky na vrtacim trnu.

Pramér hiebu je ur¢en vystruzenim (volitelné) nebo radiograficky.

Frézovani (volitelné)
Vystruzeni dferiového kanalu (volitelné)

Nastroje
03.010.093 Posuvna ty¢ vrtaciho trnu s kulovou rukojeti
351.706S Vrtaci trn 2,5 mm s kulovym hrotem, 950 mm, steriln{
351.707S Vrtaci trn 2,5 mm s kulovym hrotem a prodlouzenim,

950 mm, sterilni
351.704S Vrtaci trn 2,5 mm s kulovym hrotem a prodlouzenim,

1150 mm, sterilni
03.233.010S Vrtaci trn & 3,8 mm, kulovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm, sterilni
03.233.011S Vrtaci trn & 3,8 mm, kulovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm, sterilni
03.043.001 Skli¢idlo univerzalni

Je-li to nutné, rozsifte femoraini kanal nitrodferiovou frézou na pozadovany
pramér pomoci systému frézy Synthes urceného pro frézovani femuru podle
odpovidajicich pokyn( pro systém frézy.

Pomoci zesilovace obrazu ovérte repozici zlomeniny. Zavedte vrtaci trn do
dreniového kanalu do pozadované hloubky zavedeni. Hrot musi byt v dfefiovém
kanalu spravné umistén, protoze urcuje kone¢nou distalni polohu hfebu. Pomoci
zesilovace obrazu v AP a lateralni projekci ovéfte, ze je vrtaci trn umistén
v centralni poloze.

Bezpecnostni opatreni: Retrogradni femoralini hieb RFN-ADVANCED je kanylovany
a je mozné jej zavést pres vrtaci trny s maximalnim pramérem 3,85 mm v nejsirsim
bodé. Kompatibilni vrtaci trny projdou otvorem ve stfedu cilictho ramene.

Poznamka: Béhem vytahovani frézy pfidrzte vrtaci trn strkacem.

Zavedeni hiebu
1. Sestaveni zavadécich nastroju

Nastroje

03.233.005 Zavadéci rukojet, RTG transparentni
03.233.003 Spojovaci Sroub

03.233.004 Nastroj pro montaz hiebu
03.037.031 Kombinovany kli¢

Bezpecnostni opatfeni: Hieb je nabizen s polymerovou vlozkou k zajisténi vétsi
Uhlové stability distalnich zajistovacich SroubUl; pfi pouziti vlozky viak mize byt
zvysené riziko migrace Sroubl. Neni-li tedy pozadovana zvy3ena Uhlova stabilita
distalnich zajidtovacich sroubd, Ize polymerovou vlozku vyjmout.

Pokyny k vyjmuti viozky naleznete na strané 14.

V pfipadé pouziti vlozky zvazte pouziti Omm zaslepovaci hlavy, abyste snizili riziko
migrace 3roubl.

Pokyny k nasazeni zaslepovaci hlavy naleznete na strané 14.

Nasroubujte nastroj k sestaveni hfebu do spojovaciho sroubu, dokud nebude zaji3-
tény. Sestavu zcela zasunte do zavadéci rukojeti otacenim sestavy, dokud nebude
bezpecné usazena.

Zarovnejte hrot nastroje k sestaveni hiebu, ktery vy¢niva pres zavadéci rukojet do
stfedu hrebu a vlozte, tak, aby se shodoval s geometrii zavadéci rukojeti se zarezy
na hrebu.

Poznamka: Zavadéci rukojet bude béhem zavadéni hiebu umisténa anteriorné.
Otocte spojovaci Sroub a pripevnéte ho ke hfebu. Ujistéte se, Ze je spojovaci sroub
pevné utazen ke hiebu kombinovanym klicem. Neutahujte pfilis. Vyjméte nastroj
pro montaz hiebu.

Bezpecnostni opatfeni: Ujistéte se, zda je spojeni hiebu a zavadéci rukojeti dosta-
tec¢né pevné. V pfipadé potfeby ho znovu utahnéte.
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2. Zavedeni hiebu

Volitelné nastroje
03.010.522 Spiralové kombinované kladivo, 500 gramu
03.010.170 Ty¢ vodici pro kladivo

Zajisténi
1. Pfipojeni ciliciho ramene

Nastroj
03.233.006

Cilici rameno, RTG transparentni

Se zavadéci rukojeti umisténou anteriorné zasurite hfeb pomoci zavadéci rukojeti
rukou po vrtacim trnu, pokud se pouziva, co nejdale do dierového kanalu.
Sledujte prichod hfebu pres zlomeninu. Ovladejte ve dvou rovinach, aby se predeslo
Spatnému zarovnani.

Vlozte heb do pozadované hloubky. Hloubku zavedeni indikuji drazky na rukojeti
pro zavadéni. Zafez oznacuje konec hiebu. Nasledujici vzdalenosti mezi drazkami
na zavadéci rukojeti pfedstavuji 5 mm a odpovidaji prodlouzeni zaslepovacich hlav.
Hloubku zavedeni Ize ovéfit laterdinim snimkem. Pro referenci pouzijte hadicku
Blumensaats. Zkontrolujte kone¢nou polohu hiebu v AP a lateraini projekci.

V pfipadé potfeby zavedte hieb lehkymi Gdery kladiva. Sledujte 3pic¢ku hrebu
pomoci zesileni obrazu. Pokud byl hfeb mirné zasunut pfilis hluboko, mize byt k
jeho vysunuti pouzita vodici ty¢. Upevnéte vodici ty¢ ke spojovacimu Sroubu. Pou-
Zijte lehké udery kladivem na vodici ty¢ k vysunuti hfebu zpétnym Gderem.

Bezpecnostni opatfeni: Aby nedoslo k poskozeni zavadéci rukojeti, neudefte do
ni pfimo.

Poznamka: Po pouziti kladiva se ujistéte, Ze je spojovaci Sroub pevné utazen ke
htebu. V pfipadé potreby ho znovu utdhnéte.

Vyjméte vrtaci trn, je-li pouzit.

Moznosti fixace

Moznosti zajistovacich Sroubu

O méreni délky Sroubu

Délka Sroubu je méfena pomoci jedné ze dvou metod.

1. Odectéte délku z kalibrovanych vrtakad.

2. Zmérte délku pomoci hloubkoméru na zajistovaci Srouby.

Zmérené hodnoty nezohledriuji namérenou vzdalenost, oznacuji pozadovanou
délku Sroubu. Odectené hodnoty na stupnici budou odpovidat délce Sroubu, jak je
uvedeno na stitku Sroubu, pfi¢emz se vezme v Uvahu délka vycnivajiciho hrotu
Sroubu, kterd je nutna k Uplnému zachyceni zavitu Sroubu v distalnim kortexu.

Poznamky:

— Umisténi vrtdku s ohledem na distalni kortex je rozhodujici pro méfeni vhodné
délky zajistovaciho sroubu.

— Nezapomerite, ze hloubkoméry jsou specifické pro jednotlivé implantaty. Vzdy
pouzivejte vhodné hloubkomeéry, jak je specifikovano v navodu k pouziti.

Bezpecnostni opatreni: Vyberte vhodnou délku Sroubu, aby nedochéazelo k vy¢ni-
vani hrotu a iritaci mékkych tkani.

Retrogradni femoralni hieb RFN-ADVANCED nabizi dva typy Sroubu:

1. Zajistovaci sroub

Standardni zajistovaci Sroub pro nitrodreriovy hreb

2. Zajistovaci Sroub s nizkym profilem

Oba typy 3roubl majf drazku se zavitem a mohou byt bezpec¢né pfipevnény k srou-
bovéaku pomoci reten¢nich ¢epl. Cheete-li tak ucinit, posurite reten¢ni cepy zadni
stranou Sroubovéku az na doraz. Déle jej posouvejte otacenim ve sméru hodino-
vych rucicek, az se jeho hrot vysune z hrotu Sroubovaku.

Zasurite Sroubovéak do drazky zajistovaciho Sroubu a zasroubovanim reten¢niho
Cepu do drazky Sroubu pripevnéte Sroub ke Sroubovaku.

Alternativné Ize 3roub caste¢né zasunout elektrickym nastrojem pomoci dfiku
Sroubovaku s reten¢nim ¢epem, a to postupem popsanym vyse.

Bezpec¢nostni opatfeni: Sroub nesmi byt utahovan automatickym dotahovacem.
NeZ bude 3roub zcela usazen, odpojte elektricky néstroj od dfiku Sroubovéaku
a dotahnéte sroub do konecné polohy ru¢ni rukojeti.

Sroub s nizkym profilem

Sroub s nizkym profilem je mozné pouzit misto standardniho zajistovaciho $roubu
provedenim stejnych zdkladnich krokd pro zavedeni Sroubu.

K dispozici je volitelné pouzdro, které indikuje, kdy je Sroub zcela usazen. Posou-
vejte ho pres hrot Sroubovaku, dokud se nezajisti na misté.

V pocétecni pozici bude zakryvat hlavu Sroubu a chranit okolni mékké tkané pred
feznymi drazkami hlavy Sroubu. Posunujte 3roub, dokud se pouzdro nedotkne
kortexu.

Poznamka: Davejte pozor, abyste neposkodili kortex pouzdrem.

Poté zatdhnéte pouzdro stisknutim uvolfovaciho tlacitka a zatazenim smérem do-
zadu k rukojeti sroubovaku.

Pokracujte v zavrtavani sroubu, nyni zanofujte hlavu Sroubu do kostniho kortexu.
Jakmile se pouzdro dotkne kortexu podruhé, hlava Sroubu bude z kortexu vy¢nivat
00,5 mm.

Rezaci drazky v zavitové hlavé $roubu s nizkym profilem 5 mm umozriuji zavedeni
Sroubu bez daldich krokd. U tvrdé kosti se vak doporucuje zvétsit proximalni kor-
tex frézou & 5,5 mm, aby se vytvofil prostor pro hlavu Sroubu a pfi zavadéni
nevznikl pfili3 velky kroutici moment.
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Pripevnéte cilici rameno k zavadéci rukojeti tak, Zze zasunete cilici rameno do
héakového konce zavadéci rukojeti a poté otocite cilici rameno smérem k zavadéci
rukojeti tak, aby se zapadka na cilicim rameni spojila se zavadéci rukojeti.

Bezpec¢nostni opatfeni: Netlacte na cilici rameno, ochranné pouzdro, vrtaci
pouzdra a vrtaky silou. Sila by mohla zabranit pfesnému zacileni pres zajistovaci
otvory a poskodit vrtaky.

2. Zavedeni kombinace trokaru

Nastroje

03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8
03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm
03.010.070 Trokar 4,2 mm 210 mm

Vlozte sestavu tiidilného trokaru (ochranné pouzdro, vrtaci pouzdro a trokar) pres
pozadovany otvor v cilicim rameni a otocenim ochranného pouzdra zarovnejte
ipku na ochranném pouzdru se Sipkou na cilicim rameni. Provedte bodnou incizi
a zavedte trokar do kosti. Otocenim ochranného pouzdra o ¢tvrt otacky zajistite
na misté. Vytahnéte trokar.

Opatreni: PFi zajistovani ochrannych pouzder se vyvarujte napinani cilictho ramene
a zasouvaci rukojeti, protoze to muze snizit presnost ciliciho ramene. Pouzdra musi
byt v kontaktu s kortexem, ale mtze dojit k napéti, pokud jsou ochranna pouzdra
zatlacena pfilis silné dolG.

3. Vyvrtani otvoru a urceni délky zajistovaciho Sroubu

Nastroj
03.045.022

Vrtak, kalibrovany & 4,2 mm, extra dlouhy

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu. Vrtakem
vrtejte do pozadované hloubky a ovérte polohu vrtaku po vrtani.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu, a ode-
Ctéte méfeni z vrtdku na zadni strané vrtaciho pouzdra. Tento rozmér odpovida
vhodné délce zajistovaciho Sroubu.

Vyjméte vrtak a vrtaci pouzdro.

Alternativni nastroj
03.019.017

Hloubkomér pro systém humeralnich hiebd MultiLoc

Po vrtanf vyjméte vrtak a vrtaci pouzdro.

Vlozte hloubkomér do ochranného pouzdra. Ovérte si polohu hacku hloubkoméru
a ze objimka hloubkoméru je pevné pritlacena proti proximalnimu kortexu.

Z hloubkoméru odectéte namérenou hodnotu, kterd odpovida vhodné délce zajis-
tovaciho $roubu.

Poznédmka: U Sroubd delsich nez 100 mm je tieba k ovéfeni délky Sroubu pouzit
vrtdk 03.045.022.

4. Vlozeni zajistovaciho Sroubu

Nastroje
03.045.001 Sroubovak, XL25
03.045.002 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovak, XL25

Zavedte zajistovaci Sroub vhodné délky skrze ochranné pouzdro pomoci Sroubovaku.
Opakujte kroky 2 a 3 pro dalsi distalni zajistovaci Srouby.

Otocenim reten¢niho ¢epu proti sméru hodinovych ruci¢ek odpojte reten¢ni cep
od hlavy Sroubu. Vyjméte sroubovak, ochranné pouzdro a cilici rameno.

Poznédmka: PFi standardnim zajisténém sestaveni mlze pouziti Omm zaslepovaci
hlavy snizit riziko migrace Sroubu.

Alternativni nastroje

03.045.005 Sroubovék XL25, s rychlospojkou $estihranny 12 mm
03.045.006 Retenc¢ni cep pro Sroubovak,

s rychlospojkou, 3estihranny 12 mm, XL25
03.140.027 Velka kanylovana rukojet s rychlospojkou, 12 mm 3estihranna

Pouzijte Sroubovék pfipojeny k napajeni a vlozte vhodnou délku zajisténi pres
ochranné pouzdro, dokud nenf hlava zajistovaciho Sroubu v blizkosti kontaktu
s proximalnim kortexem.

Poznamka: Kone¢né dotazeni zajistovacich Sroubl je nutné provést pomoci ru¢ni

odpojitelné rukojeti. Nez bude Sroub dotazen, odpojte elektricky nastroj od dfiku
Sroubovaku a dotdhnéte Sroub do konecné polohy ru¢ni rukojeti.
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Na dfiku Sroubovaku jsou dvé ¢arky, z nichz jedna oznacuje hloubku zavedent
zajistovaciho Sroubu a druha oznacuje hloubku zavedeni zajistovaciho 3roubu
s nizkym profilem vzhledem k hrotu ochranného pouzdra.

5. Varianta: Vlozeni zaslepovaci hlavy 0 mm

Nastroje

03.045.005 Sroubovék XL25, s rychlospojkou Sestihranny 12 mm

03.045.006 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, s rychlospojkou, Sestihranny
12 mm, XL25

03.010.496 Rukojet tvaru T, kanylovana, s rychlospojkou

Vyjméte spojovaci Sroub.

V pfipadé zaslepovaci hlavy 0 mm miZzete zavadéci rukojet nechat na misté a vyu-
Zit ji k zarovnani zaslepovaci hlavy s vrcholem hiebu. Zaslepovaci hlava projde val-
cem zavadéci rukojeti.

Zasunte zaslepovaci hlavu pres valec zavadéci rukojeti a utdhnéte, dokud nebude
bezpe¢né usazena. Sroubujte zaslepovaci hlavu na hreb, dokud se nezachyti na
nejvzdalenéjsim sroubu. Chcete-li dosdhnout vy3siho kroutictho momentu, pouzij-
te rukojet tvaru T, abyste se uijistili, Ze zaslepovaci hlava tésné pfiléha k distalnimu
sroubu. K zobrazeni kontaktu zaslepovaci hlavy se Sroubem lze pouzit zesileni
obrazu.

V pfipadé potieby Ize zaslepovaci hlavu upevnit ke sroubovaku reten¢nim cepem.

Volné zajisténi

1. Zarovnani zesilovace obrazu

Ovérte repozici a spravné zarovnani s AP a lateralnimi snimky.

Zarovnejte zesilovac obrazu s otvorem ve hiebu nejblize k fraktufe, dokud ve stfedu
obrazovky neuvidite dokonaly kruh.

2. Stanoveni mista incize
Umistéte Cepel skalpelu nebo hrot vrtdku na kdzi pres stfed otvoru, abyste
oznacili hrot fezu a provedli bodovy fez.

3. Vyvrtani otvoru

Nastroj
03.010.104

Rychlospojka tfidrazkového vrtaku 4,2 mm,
bod jehly, 145 mm

Zavedte vrték incizi do kosti.

Naklonte uhlovou prevodovku, aby se hrot vrtaku vycentroval nad zajistovacim
otvorem. Vrtak ma témér vyplnit kruh zajistovaciho otvoru. Drzte vrtdk v této
pozici a vrtejte pres oba kortexy.

Poznamka: Za ucelem lepsiho ovladani vrtaku preruste vykon vrtani po perforaci
blizkého kortexu. Pfed opé&tovnym zapnutim napajeni pro vrtani do distalniho kor-
texu ru¢né zavedte vrtak skrze hreb.

4. Urceni délky zajistovaciho Sroubu

Nastroje
03.010.104 Rychlospojka tfidrazkového vrtaku 4,2 mm,
bod jehly, 145 mm
03.010.429 Primé méfici zafizeni pro zajistovaci Srouby do 100 mm

pro nitrodfefiové hieby

Prestante vrtat ihned, jakmile proniknete distalnim kortexem. Demontujte vrtak
z elektrického zafizeni.

Pod zesilovatem obrazu ovéfte, ze je vrtdk ve spravné poloze vzhledem
k distalnimu kortexu femuru. Umistéte pfimé méfici zafizeni na vrtak. Odectéte
délku sroubu pfimo z méficiho zafizeni na konci vrtaku. Tato hodnota odpovida
vhodné délce zajistovaciho Sroubu.

Poznamka: Spravné umisténi vrtaku a méficiho zafizeni je dllezité pro presné
méreni délky zajistovaciho sroubu.

Alternativni nastroj
03.019.017 Hloubkomér pro systém humeralnich hfeb MultiLoc

Zmeérte délku zajistovaciho sroubu pomoci hloubkoméru. Ovérte, ze vnéjsi pouzdro
je v kontaktu s kosti a hacek je zachyceny v distalnim kortexu.

Odectéte délku zajistovaciho Sroubu pfimo z hloubkoméru na zadni strané
vnéjsiho pouzdra.

5. VlozZeni zajistovaciho Sroubu

Nastroje
03.045.003 Sroubovak, kratky, XL25
03.045.004 Retencni ¢ep pro Sroubovak, kratky, XL25

Pomoci Sroubovéaku zavedte zajistovaci sSroub vhodné délky.

Pomoci zesileného obrazu zkontrolujte délku zajistovaciho Sroubu. V pfipadé
potieby je mozné stejnym zpUsobem zavést druhy zajistovaci Sroub.

Opakujte kroky 1 az 5 pro druhy proximalni zajistovaci Sroub.

Nastroje
03.045.007 Sroubovak, kratky XL25 s rychlospojkou, Sestihranny 12 mm
03.045.008 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, s rychlospojkou, Sestihranny
12 mm, kratky, XL25
03.140.027 Velka kanylovana rukojet s rychlospojkou, 12 mm 3estihranna
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Pouzijte Sroubovak pfipojeny k napajeni a vlozte zajistovaci sroub s vhodnou dél-
kou, dokud nenf hlava zajistovaciho Sroubu v blizkosti kontaktu s proximéalnim kor-
texem. Vyjméte Sroubovék ze spojky a pfipojte k rukojeti pro ru¢ni dokoncovani
vkladani.

Postup LAW - Podlozka zajistovaciho nastavce

Podlozka zajistovaciho nastavce pro RFN-Advanced™

Podlozka zajistovaciho nastavce je vytvarovana a je nabizena v 5° a 10° verzi, ktera
odpovida poloze otvoru pro sroub vzhledem k poloze hfebu v kosti. Leva a prava
verze kazdé z nich jsou uvedeny nize.

Poznédmka: Poloha posteriornich 3,5 mm zajistovacich Sroubl s variabilnim uhlem
se |isi mezi podlozkami levého a pravého zajistovaciho nastavce. Tento rozdil odpo-
vida poloze sestupnych 3ikmych Sroubd pfi pouziti hfebu v levém nebo pravém
femuru.

Podlozka zajistovaciho nastavce pro RFN-Advanced

Podlozka zajistovaciho nastavce obsahuje detaily a poskytuje informace o typu
a orientaci podlozky zajidtovaciho nastavce.

ANT — oznacuje predni okraj

R (nebo L) — oznacuje pravou nebo levou stranu

5° (nebo 10°) — oznacuje verzi

Poznamka: Mezi 5,0 mm zajistovacimi otvory s nastavitelnym thlem je vyleptana
¢ara, kterd signalizuje zarovnani hiebu.

Podlozka zajistovaciho nastavce pro RFN-Advanced

U nékterych pacientd maze byt 5° podlozka zajistovaciho nastavce vhodnd pro
pouziti s periprotetickym hifebem nebo muaze byt 10° podlozka zajistovaciho
nastavce vhodnd pro pouziti se standardnim ohybovym hiebem. Chirurg by mél
zvazit pozici hfebu vzhledem k predem tvarovanému usazeni podlozky
zajistovaciho néstavce.

Pokud je pozice proximalniho laterdlniho medidlniho 3roubu nadfazena kvali ana-
tomii pacienta, hloubce zavedeni hifebu nebo pfitomnosti femoralni komponenty
TKA, maze 10° podlozka zajistovaciho ndastavce byt vhodnéjsi kvali pfechodu
z epikondylu.

1. Zavedeni hiebu

Zavedte hreb retrogradni technikou.

Zarovnejte zesilovac obrazu tak, abyste ziskali anatomicky laterdini pohled s kon-
dylarnim prekrytim.

Pri zachovani této polohy pacienta a bo¢niho pohledu zmérite polohu hfebu tak,
abyste dosahli t¢émér dokonalych kruhd.

Poznédmka: Zajistovaci podlozka je vytvarovana tak, aby odpovidala anatomii paci-
enta, kdyz je hieb umistén dle popisu.

Poznédmka: Pokud planujete pouzit podlozku zajistovaciho néastavce v pritomnosti

femoralni komponenty TKA, ujistéte se, Ze velikost podlozky zajistovaciho nastavce
nebude zasahovat do femoralni komponenty nebo se ji dotykat.
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2. Pfipojeni ciliciho ramene

Nastroj
03.233.006

Cilici rameno, RTG transparentni

Namontuijte cilici rameno k zavadéci rukojeti.

Bezpecnostni opatfeni: Netlac¢te na cilici rameno, ochranné pouzdro, vrtaci
pouzdra a vrtaky silou. Sila by mohla zabranit pfesnému zacileni pres zajistovaci
otvory a poskodit vrtaky.

3. Zajisténi hiebu na misté pomoci medialniho Sikmého Sroubu nebo
vrtaku

Nastroje

03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm

03.010.070 Trokar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany & 4,2 mm, extra dlouhy
03.045.001 Sroubovak, XL25

03.045.002 Retencni cep pro Sroubovék, XL25

Zajistéte hieb k distalnimu fragmentu medialnim Sikmym Sroubem nebo vrtdkem
v medialnim Sikmém otvoru, aby byl omezen pohyb hfebu vzhledem k distalnimu
fragmentu. Sestavte tfidilnou kombinaci trokaru (ochranné pouzdro, vrtaci
pouzdro a trokar) a zavedte ji medialnim sikmym otvorem v cilicim rameni. Provedte
bodnou incizi a zavedte trokar do kosti. Vytahnéte trokar.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu. Vrtejte
vrtdkem do pozadované hloubky.

Pokud ke stabilizaci hfebu pouzivate vrtak, odpojte vrtdk od elektrické vrtacky
a pokracujte krokem 4.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pritlaceno k proximainimu kortexu, a odectéte
méreni z vrtaku na zadni strané vrtaciho pouzdra. Tento rozmér odpovida vhodné
délce zajistovaciho Sroubu.

Vyjméte vrtdk a vrtaci pouzdro.

Pomoci 3roubovéku zavedte skrz ochranné pouzdro zajistovaci 3roub pfislusné
délky, dokud hlava zajistovaciho Sroubu nebude lezet na proximalnim kortexu.

4. Odkryti lateralniho kondylu a vlozeni podlozky zajistovaciho nastavce

Nastroje

03.233.008 Zajistovaci kolik fixa¢niho zafizeni pro podlozku zajistovaciho
nastavce

03.233.009 Fixa¢ni zafizeni, rukojet pro podlozku zajistovaciho nastavce
03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm

Vytvorte incizi v délce pfiblizné 8 cm laterainé.

Poznamka: Ochranna pouzdra umisténa pres cilici rameno Ize pouzit jako indikaci
umisténf zajistovaci podlozky nastavce.

Sestavte vrtaci objimku do ochranného pouzdra. Caste¢né vlozte sestavu objimky
do kazdého laterainiho az medidlniho otvoru na cilicim rameni a ponechte prostor
pro vlozeni podlozky zajidtovaciho néastavce.

VloZzte pojistny kolik do rukojeti fixa¢niho zafizeni. Pfipojte podlozku zajistovaciho
nastavce k sestavé fixa¢niho zafizeni zarovnanim ¢epu a utdhnéte, dokud nebude
bezpecné usazena. Umistéte podlozku zajistovaciho nastavce na kost pomoci
pfidrzného zafizeni tak, aby byly dva pojistné otvory s variabilnim Ghlem 5,0 vyrov-
nany s ochrannymi pouzdry.

Poznédmka: Podlozka zajistovaciho nastavce je spravné umisténa, kdyz rukojet
fixa¢niho zafizeni sméfuje distalné a je orientovana anteriorné k ochrannym pouz-
drim.

Pridrzte podlozku zajistovaciho nastavce na misté na kosti pomoci pouzder.

5. Vrtani otvoru 5,0 mm pro zajistovaci Srouby s variabilnim Ghlem

Nastroje

03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany & 4,2 mm, extra dlouhy

Pomoci vhodného vrtaciho hrotu vrtejte pres oba kortexy, dokud hrot vrtaku
nepronikne distalnim kortexem.

Tento vrtak ponechejte na misté oddélenim od elektrického vrtaku.

Pomoci druhého vrtaku vrtejte distalni otvor, dokud hrot vrtaku nepronikne distal-
nim kortexem.

Pomoci vrtdku urcete vhodnou délku 5,0 mm zajistovaciho Sroubu s variabilnim
uhlem pro distalnf otvor.

Poznamka: Hloubkomér 3.019.017 mUze byt pouzit také pro urceni vhodné délky
zajistovaciho Sroubu.

Vyjméte vrtdk a vrtaci pouzdro.
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6. Castecné zasunuti 5,0 mm zajistovacich $roubii s variabilnim Ghlem

Nastroje
03.010.109 Diik sroubovaku T25 STARDRIVE™
03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

Pomoci sroubovaku vlozte zajistovaci sroub vhodné délky pres ochranné pouzdro
do distalniho otvoru; zastavte pfiblizné 1 cm pred Uplnym vloZzenim Sroubu.

Poznédmka: To umozni manipulaci s podlozkou zajistovaciho nastavce, aby se zlep-
silo usazeni kosti.

Zajistovaci Srouby s variabilnim thlem 5,0 mm Ize zavést pomoci elektrického zafi-
zeni a dfiku Sroubovéku T25 StarDrive™.

U proximalniho sroubu urcete délku Sroubu vrtdkem. Vyjméte vrtak a vrtaci pouzdro.
Pomoci Sroubovéku vlozte zajistovaci Sroub vhodné délky pres ochranné pouzdro;
zastavte pfiblizné 1 cm pred Uplnym vloZenim Sroubu.

Poznamka: Pokracujte k dalsimu chirurgickému kroku s obéma 5,0 mm zajistovaci-
mi Srouby s variabilnim Uhlem, které jsou pfiblizné 1 cm nad zajistovaci upeviiova-

ci podlozkou.

7. Vlozeni lateralniho Sikmého sroubu do hiebu (volitelné)

Nastroje

03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm

03.010.070 Trokar 4,2 mm 210 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany & 4,2 mm, extra dlouhy
03.045.001 Sroubovak, XL25

03.045.002 Reten¢ni Cep pro Sroubovak, XL25

Sestavte tfidilnou kombinaci trokaru (ochranné pouzdro, vrtaci pouzdro a trokar)
a zavedte ji laterdInim Sikmym otvorem v cilicim rameni. Provedte bodnou incizi
a zavedte trokar do kosti. Vytahnéte trokar.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu.

Vrtejte vrtakem do pozadované hloubky.

Ovérte polohu vrtaku.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu, a ode-
Ctéte méfeni z vrtdku na zadni strané vrtaciho pouzdra. Tento rozmér odpovida
vhodné délce zajistovaciho sroubu.

Poznamka: Pokud byl v medidlnim sikmém otvoru pouzit vrték ke stabilizaci hiebu,
vyjméte vrtak a vlozte zajistovaci Sroub vhodné délky.

Pomoci Sroubovéku zavedte skrz ochranné pouzdro zajistovaci Sroub pfislusné
délky, dokud hlava zajistovaciho sroubu nebude lezet na proximalnim kortexu.
Vyjméte ochranné pouzdro a cilici rameno.

8. Ovéreni, zda je podlozka zajiStovaciho nastavce dobfe usazena, a dota-
zeni 5,0 mm zajistovacich 3roubt s variabilnim ahlem

Nastroje

03.233.008 Zajistovaci kolik fixa¢niho zafizeni pro podlozku zajistovaciho
nastavce

03.233.009 Fixa¢ni zafizeni, rukojet pro podlozku zajistovaciho néastavce

03.231.015 Diik Sroubovaku SD25 STARDRIVE™, 3estihranna spojka 6 mm,
180 mm

03.231.018 Modré rukojet s omezenim kroutictho momentu 6 Nm, 6 mm

s Sestihrannou spojkou

Pomoci fixa¢niho zafizeni manipulujte s pozici podlozky zajistovaciho néstavce,
dokud nedosahnete preferovaného usazeni kosti.

Poznamka: Podlozka zajistovaciho ndstavce ma dva posteriorni 3,5 mm zajistovaci
otvory na Srouby s variabilnim Ghlem, které mohou byt konturovany in situ.

Po dosazeni pozadovaného usazeni podlozky zajistovaciho nastavce utahnéte oba
5,0 mm zajistovaci Srouby s variabilnim thlem pomoci rukojeti s omezenim krouti-
ciho momentu 6 Nm.

Poznamky:

Pred kone¢nym dotazenim ovérte polohu a délku Sroubu.

Srouby do podlozky zajistovaciho nastavce neutahuijte silou. Uchyceni a kone¢né
utazeni Sroubl je nutné provést ru¢né pomoci rukojeti s omezenim krouticiho mo-
mentu (6,0 Nm).

Uvolnéte pojistny kolik zajistovaciho zafizeni z uzamykaci podlozky a vyjméte kolik
fixa¢niho zafizeni z rukojeti.
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9. Varianta: Konturovaci vystupky 3,5 mm zajistovacich sroubu s variabil-
nim Ghlem

Nastroj
03.221.251

Ohybaci sroubovak pro zajistovaci otvory s variabilnim dhlem
3,5mm

Zadni otvory na 3rouby maji vystupek, ktery umoznuje ohybani in situ. Pomoci
ohybaciho Sroubovaku vytvarujte zalozky in situ do pozadované polohy. Druhy
Sroubovdk pro ohybéani mdze byt pouzit v sousednim otvoru na Sroub, kde
poskytne paku pro tvarovani.

Bezpecnostni opatreni: Ujistéte se, Ze vrtaky ani Srouby nezasahuji do jinych zdra-
votnickych prostfedkl (napf. kolennich protéz, hfebd nebo jinych Sroubd) ani do
kritickych anatomif (napf. kondylarni jamka ¢i prostor kloubu).

Poznamka: Konturovani zadniho proximéalniho otvoru na Sroubu mize vést k ante-
riornimu prdchodu Sroubu hiebem.

10. Vrtani a vlozeni zajistovaciho Sroubu s variabilnim ahlem 3,5 mm

Nastroje

03.133.003 Vodici prvek vrtaku s variabilnim ¢hlem 3,5 mm

03.133.108 Vrtak 2,8 mm, rychlospojka, délka 200 mm, kalibrace
110 mm

03.113.019 Drik Sroubovaku STARDRIVE™ 165 mm

319.090 Hloubkomér pro malé srouby

03.127.016 Rukojet s omezenim kroutictho momentu 2,5 Nm

s rychlospojkou

Pri pouziti kuZelovitého konce v pozadovaném otvoru zajistovaciho nastavce
s variabilnim Uhlem pevné zatlacte, aby se bezpecné zajistily kli¢e vodiciho hrotu
vrtaku do jetelové ¢asti otvoru zajistovaciho sroubu s variabilnim Ghlem. Zafezy na
kuzelovité ¢asti jsou vizudlnimi znackami pro orientaci hrotu cilice vrtaku. Kuzel
zajisti bezpec¢né okno s Ghlem 30°.

PFi pouziti kulového hrotu jemné zatlacte néstroj do otvoru s variabilnim uhlem.
Okrajova ¢ast kulovitého konce hrotu zapadne do jetelové ¢asti otvoru a poskytne
tak hmatovou zpétnou vazbu Uhlu. Pokracujte v lehkém tlaku, zatimco drzite cili¢
vrtaku v pozadovaném uhlu. Konec cili¢e vrtaku s kulovym hrotem poskytuje vol-
nost volby thlu. Pro zajidténi 15° zahnuti pouZzijte kuzelovy konec cilice vrtaku
s variabilnim Ghlem.

Vrtakem 2,8 mm vyvrtejte otvor.

Poznamky:

— Pfi vrtani by mél zUstat cili¢ voditka vrtaku zcela usazen v otvoru.

— Zkontrolujte Uhel vrtdku pod zesilovacem obrazu, abyste dosahli pozadovaného
Ghlu.

— Pomoci radiografického zobrazeni Ize potvrdit, Zze distalni posteriorni Sroub
nebude umistén do drazky.

— PFi pouziti vodicich otvord s variabilnim uhlem vlozeni sroubu pod nomindlnim
Uhlem zajistite nejnizsi mozny profilovy konstrukt.

— Cilice vrtaku nejsou samodrzné.

Vrtaky jsou kalibrovany tak, aby méreni hloubky bylo mozné precist ptimo z driku
vrtaku pfi pouziti pouze na konci kulového hrotu; kalibrace se nevztahuji na vodici
kuzel vrtaku s variabilnim thlem.

PFipadné vyjméte vrték a cili¢ vrtaku a hloubkomérem zmérte délku Sroubu.

Pozndmka: Kalibrované vrtaky by se nemély pouzivat k méreni délky sroubl pres
kuzelovou ¢ast vodicich otvor( vrtaku s variabilnim thlem.

Pomoci sroubovaku T15 StarDrive vlozZte zajistovaci Sroub. Konecné utazeni zajis-
tovacich Sroubl s variabilnim Ghlem 3,5 mm musi byt provedeno ru¢né pomoci
rukojeti s omezenim kroutictho momentu 2,5 Nm.

Ujistéte se, ze draha Sroubu neprotina trajektorie ostatnich sroubd. Posunte sroub
a zajistéte jej v podlozce zajistovaciho nastavce. Rukojet s omezenim krouticiho
momentu vyda slysitelné cvaknuti, jakmile je dosazeno hodnoty krouticiho
momentu, cozZ znamena, Ze je Sroub usazen a uzamcen.

Poznamky:

— Opatrné utdhnéte zajistovaci sroub, protoze k zajisténi ucinného Sroubového
spojeni neni nutna nadmérna sila.

— Pred konec¢nym dotazenim ovérte polohu a délku Sroubu.

- Srouby do podlozky zajistovaciho nastavce neutahujte silou. Uchyceni a kone¢né
utazeni Sroubd je nutné provést ru¢né pomoci rukojeti s omezenim krouticiho
momentu (2,5 Nm).

Kondylarni matice a podlozka

Moznosti pouziti kondylarnich matic

— Dvé matice na distalnim Sroubu

— Dvé matice na distalnim sroubu s podlozkami

— Distalni matice s podlozkou pro hlavi¢ku Sroubu na distalnim i proximalnim Sroubu

Poznamka: Matice a podlozky jsou urceny k pouziti pouze se standardnimi zajisto-
vacimi Srouby 5,0 mm (04.045.026 az 04.045.120).

Pocet matic a podlozek, které se maji pouzit, zavisi na preferencich chirurga, ana-
tomii a/nebo klinickém stavu pacienta.

Poznédmka: Matice obsahuje tfeci prvek, kterym se matice pripevni na Sroub.
Chirurg mtize béhem vkladani matice do Sroubu hmatem vnimat treni.
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Pouziti matic a/nebo podlozek muaze byt omezeno u pacientl s endoprotézou
kolenniho kloubu z ddvodu interference nahrady, veetné téla endoprotézy, cept
a okraju.

Pouziti matic mGze byt omezeno u pacientd, kde je hfeb zavadén hluboko do
kanélu nebo u pacienta s malou anatomii, coz mdze vést k nedostate¢né hloubce
vloZeni matice.

Poznamka: Pred vloZzenim matice se ujistéte, Ze je mezi matici a hfebem k dispozici
dostate¢na hloubka zavedeni, aby se zabranilo kontaktu mezi matici a hfebem.
Pokud se matice dotkne hfebu pfed Uplnym usazenim, mdze matice vycnivat z kosti.

Vzhledem k tomu, Ze skute¢na délka matice je 15 mm, je zapotiebi minimalni
hloubka 20 mm namérena hloubkomérem/vrtakem od vnéjsiho kortexu k povrchu
hiebu, aby se zajistila dostatecné hloubka zavedeni matice.

Poznédmka: Pokud planujete pouzit vice nez jeden sroub s matici, zvazte kone¢nou
polohu sousednich Sroubl/matic, aby si navzajem neprekazely.

Techniky pro zavedeni matice a podlozky

Pro vkladani matic a podlozek jsou popsany dvé metody:
1. Technika nasroubovéani matice na vrtak

2. Technika nasroubovani matice na Sroub

Ovéreni polohy matic a zajistovaciho hiebu v této poloze

Nastroje

03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm

03.010.070 Trokar 4,2 mm, 210 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany & 4,2 mm, extra dlouhy
03.045.001 Sroubovék, XL25

03.045.002 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, XL25

Zajistéte hieb k distalnimu fragmentu, aby byl omezen pohyb hiebu vzhledem
k distalnimu fragmentu.

Sestavte tfidilnou kombinaci trokaru (ochranné pouzdro, vrtaci pouzdro a trokar)
a zavedte ji medidlnim 3ikmym otvorem v cilicim rameni. Provedte bodnou incizi
a zavedte trokar do kosti. Vytahnéte trokar.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu. Vrtakem
vrtejte do pozadované hloubky a ovérte polohu vrtdku po vrtani. Ovérte polohu
vrtédku. Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu,
a odectéte méreni z vrtdku na zadni strané vrtaciho pouzdra. Tento rozmér odpo-
vida vhodné délce zajistovaciho Sroubu.

Vyjméte vrtdk a vrtaci pouzdro.

Pomoci Sroubovaku zavedte skrz ochranné pouzdro zajistovaci Sroub pfislusné
délky, dokud hlava zajistovaciho Sroubu nebude lezet na proximalnim kortexu.

Kondylarni matice a podlozka: Technika nasSroubovani matice na vrtak
1. Vyvrtani a urceni délky zajistovaciho Sroubu

Nastroje

03.233.006 Cilici rameno, RTG transparentni
03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm

03.010.070 Trokar 4,2 mm, 210 mm

03.045.022 Vrték, kalibrovany & 4,2 mm, extra dlouhy

Sestavte kombinaci tfidilného trokaru (ochranné pouzdro, vrtaci pouzdro a trokar)
a vlozte ji do pozadovaného otvoru na cilicim rameni. Provedte bodnou incizi
a zavedte trokar do kosti. Vytahnéte trokar.

Ujistéte se, ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu. Pomoci
vhodného vrtaku vrtejte pfes oba kortexy, dokud hrot vrtaku nepronikne distalnim
kortexem.

Ovéfte polohu vrtaku.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu, a ode-
Ctéte méfeni z vrtaku na zadni strané vrtaciho pouzdra. Tento rozmér odpovida
vhodné délce zajistovaciho Sroubu.

Udrzujte vrtak ve spravné poloze v kosti. Vyjméte vrtak z elektrického nastroje.
Ovéfte, ze je minimalni vzdalenost 48 mm méfena bikortikalné pomoci vrtaku/
hloubkoméru, abyste zajistili dostate¢nou hloubku zavedenf pro kazdou matici.

Poznédmka: Zvazte anatomii a/nebo umisténi hiebu v kosti. Minimalni vzdalenost

20 mm zméfena vrtakem / hloubkomérem od povrchu kosti k vnéjsimu povrchu
hiebu je nutna, aby se matice pfi kone¢ném utazeni nedotykala hrebu.
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2. Vlozeni distalni matice

Kondylarni matice a podlozka: Technika nasroubovani matice na Sroub

Nastroje Nastroje
03.045.033 Sroubovék pro matici 03.233.006 Cilici rameno, RTG transparentni
03.045.001 Sroubovék, XL25 03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8
03.045.022 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, XL25 03.045.020 Vrtaci pouzdro, & 4,2 mm
03.010.070 Trokar 4,2 mm, 210 mm
V kontralateraIni poloze na cilicim rameni viozte Sroubovak na matici ¢aste¢né pres 03.045.022 Vrték, kalibrovany @ 4,2 mm, extra dlouhy

cilici rameno. Pripevnéte matici k maticovému sroubovaku.
Poznamka: Pri pouziti podlozky pro matici umistéte podlozku nad matici pfed
posunutim matice ke kosti.

Posurite matici ke kosti, zajistéte zarovnani s hrotem vrtaku.
Drzte vrtdk na misté a utahujte matici Sroubovakem, dokud se neusadi.
Nechte maticovy Sroubovak zasunuty v matici. Vyjméte vrtak.

3a. Konfigurace s jednou distalni matici: Vlozeni zajistovaciho sroubu

Nastroje

03.045.001 Sroubovék, XL25

03.045.002 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, XL25
03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

Chcete-li umistit podlozku pro 3roub, zatdhnéte ochranné pouzdro. Zasurite pfi-
slusnou délku zajistovaciho Sroubu skrz ochranné pouzdro, ¢imz odkryjete hrot
Sroubu.

Umistéte podlozku pro 3roub nad hrot Sroubu. Pokracujte v zavadéni, dokud hla-
vicka Sroubu nedosedne na proximalni kortex.

Udrzujte sroubovak v zabéru se Sroubem.

Po zavedenf Sroubu skrze hieb radiograficky ovéfte, Ze je hrot Sroubu vyrovnan
s matici v kosti.

PFi zasouvani sroubu do matice pouzijte maticovy sroubovék k zajisténi protismér-
ného krouticiho momentu. Pokracujte v zavadéni sroubu, dokud se neusadi.
Poznamka: Polymerova vlozka brani sklouznuti Sroubu pfi pouziti matice k dosazeni
komprese. Abyste snizili moznost vytlaceni Sroubu a hiebu z polohy a/nebo ovlivnéni
kostni redukce, pouzijte Sroubovék k zajisténi protitahu béhem zavadéni matice.
Vyjméte maticovy Sroubovak, sroubovak a ochranné pouzdro.

V pripadé potreby opakujte kroky 1 az 4 pro dal3i matice.

3b. Konfigurace se dvéma maticemi: VloZeni zajistovaciho Sroubu

Nastroje

03.045.001 Sroubovék, XL25

03.045.002 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, XL25
03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

S reten¢nim ¢epem zasunutym do Sroubovaku vliozte Sroubovék do drazky v hlavé
Sroubu. Pevné zasroubujte retencni ¢ep do hlavy Sroubu.

Pomoci ochranného krytu v pozadované poloze na otvoru pro $roub v cilicim
rameni zajistéte ochranné pouzdro v zatazené poloze na cilicim rameni, aby bylo
mozné matici pfipevnit k hrotu Sroubu.

Poznédmka: Pouzivate-li podlozku pod matici, umistéte ji na matici pfed posunutim
sestavy Sroubu a matice ke kosti.

Poznamka: Pred zasunutim matice do kosti Ize pouzit klesté k pfidrzeni matice
béhem zavadéni sroubu, dokud hlavi¢ka sroubu nezapadne do matice.

Zavedte zajistovaci Sroub vhodné délky skrze ochranné pouzdro pomoci sroubovéku.
Po zavedeni Sroubu skrze hieb radiograficky ovéfte, Ze je hrot Sroubu vyrovnan
s matici v kosti.

PFi zasouvani Sroubu do matice pouzijte maticovy Sroubovék k zajisténi protismérné-
ho kroutictho momentu. Pokracujte v zavadéni sroubu a matice, dokud se neusadi.

Poznamka: Polymerova vlozka brani sklouznuti Sroubu pfi pouziti matice k dosazeni
komprese. Abyste snizili moznost vytlaceni Sroubu a hfebu z polohy a/nebo ovlivné-

ni kostni redukce, pouzijte sroubovak k zajisténi protitahu béhem zavadéni matice.

Vyjméte matici, Sroubovék a ochranné pouzdro.
V pfipadé potfeby opakujte kroky 1 az 3 pro dal$i matice.
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1. Vrtani a uréeni délky Sroubu a hloubky zavedeni matice

Sestavte kombinaci tfidilného trokaru (ochranné pouzdro, vrtaci pouzdro a trokar)
a vlozte ji do pozadovaného otvoru na cilicim rameni. Provedte bodnou incizi
a zavedte trokar do kosti. Vytahnéte trokar.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu. Pomoci
vhodného vrtdku vrtejte pres oba kortexy, dokud hrot vrtdku nepronikne
distalnim kortexem.

Ovéfte polohu vrtaku.

Ujistéte se, Ze je vrtaci pouzdro pevné pfitlaceno k proximalnimu kortexu, a ode-
Ctéte méfeni z vrtdku na zadni strané vrtaciho pouzdra. Tento rozmér odpovida
vhodné délce zajistovaciho Sroubu.

Ovérte, ze je minimalni vzdalenost 48 mm méfena bikortikalné pomoci vrtaku/
hloubkoméru, abyste zajistili dostate¢nou hloubku zavedenfi pro kazdou matici.
Vyjméte vrtak.

Poznédmka: Zvazte anatomii a/nebo umisténi hiebu v kosti. Minimalni vzdalenost
20 mm zméfena vrtakem / hloubkomérem od povrchu kosti k vnéjsimu povrchu

hfebu je nutnd, aby se matice pfi kone¢ném utazeni nedotykala hiebu.

2. Varianta: Zahloubeni pro matici

Nastroj
03.045.034

Zahlubnik & 7,4 mm, s rychlospojkou

Ke snazsimu zavedeni matice u pacientd s tvrdou kosti Ize pouzit zahlubnik.
Pouzijte zadhlubnik pod proudem pres cilici rameno v misté pozadovaného
umisténi otvoru pro sroub. Vrtejte se zahlubnikem, dokud se zarazka na zahlubniku
nedotkne povrchu kortexu.

3a. Konfigurace s jednou ditalni matici: VloZeni zajistovaciho sroubu

Nastroje

03.045.001 Sroubovak, XL25

03.045.002 Retencni ¢ep pro Sroubovak, XL25
03.045.019 Ochranné pouzdro, & 11/8

S reten¢nim cepem zasunutym do Sroubovaku vloZte Sroubovék do drazky v hlavé
sroubu. Pevné zasroubujte reten¢ni ¢ep do hlavy Sroubu.

Chcete-li umistit podlozku pro Sroub, zatdhnéte ochranné pouzdro. Zasurite pfi-
slusnou délku zajistovaciho Sroubu skrz ochranné pouzdro, ¢imz odkryjete hrot
sroubu.

Umistéte podlozku pro Sroub nad hrot Sroubu. Pokracujte v zavadéni, dokud hla-
vi¢ka Sroubu nedosedne na proximalni kortex.

Udrzujte sroubovak v zabéru se Sroubem.

3b. Konfigurace se dvéma maticemi: VloZeni zajistovaciho Sroubu

S reten¢nim cepem zasunutym do Sroubovaku vloZte Sroubovédk do drazky v hlavé
sroubu. Pevné zadroubujte retenc¢ni ¢ep do hlavy Sroubu.

Pomoci ochranného krytu v pozadované poloze na otvoru pro 3roub v cilicim
rameni zajistéte ochranné pouzdro v zatazené poloze na cilicim rameni, aby bylo
mozné matici pfipevnit k hrotu Sroubu.

Zavedte zajistovaci Sroub vhodné délky skrze ochranné pouzdro pomoci
Sroubovaku, dokud neuvidite jeho hrot. Nasad'te matici na hrot Sroubu, dokud
nebude zajisténa.

Posurite sestavu Sroubu a matice a ochranné pouzdro ke kosti.

Poznédmka: Pouzivate-li podlozku pod matici, umistéte ji na matici pfed posunutim
sestavy Sroubu a matice ke kosti.

Pokracujte vlozenim Sroubu a matice, dokud neni matice usazena v kosti a hlava
Sroubu usazena v matici.

Poznédmka: Pred zasunutim matice do kosti Ize pouzit klesté k pfidrzeni matice

béhem zavadéni sroubu, dokud hlavi¢ka sroubu nezapadne do matice. Udrzujte
sroubovak v zabéru se Sroubem.
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4. Vlozeni distalni matice a dotazeni

Nastroje

03.045.033 Sroubovék pro matici

03.045.001 Sroubovék, XL25

03.045.022 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovék, XL25

V kontralateraIni poloze na cilicim rameni vlozte Sroubovéak na matici ¢aste¢né pres
cilici rameno.

Pripevnéte matici k maticovému Sroubovaku.

Poznamka: PFi pouziti podlozky pro matici umistéte podlozku nad matici pfed
posunutim matice ke kosti.

Posurite matici ke kosti, zajistéte zarovnani s hrotem sroubu.

Drzte Sroubovak na misté a utahujte matici Sroubovakem, dokud se neusadi.

Poznamka: Polymerova vlozka branf sklouznuti Sroubu pfi pouziti matice k dosaze-
ni komprese. Abyste snizili moznost vytlaceni Sroubu a hiebu z polohy a/nebo
ovlivnéni kostni redukce, pouzijte Sroubovak k zajisténi protitahu béhem zavadéni
matice.

Vyjméte maticovy Sroubovak, sroubovak a ochranné pouzdro.

V pripadé potreby opakujte kroky 1 az 4 pro dal3i matice.

Vlozeni zaslepovaci hlavy
Varianta: Vlozeni zaslepovaci hlavy

Nastroje
03.045.001 Sroubovak, XL25
03.045.002 Reten¢ni ¢ep pro Sroubovak, XL25

Vyjméte spojovaci Sroub.

V pfipadé zslepovaci hlavy 0 mm mazete zavadéci rukojet nechat na misté a vyuzit
ji k zarovnani zaslepovaci hlavy s vrcholem hrebu. Zaslepovaci hlava projde valcem
zavadéci rukojeti. Zasurite zaslepovaci hlavu pres valec zavadéci rukojeti a utdhnéte,
dokud nebude bezpe¢né usazena.

Zaslepovaci hlavy 5 mm a 10 mm se nevejdou do hlavné zavadéci rukojeti.
Chcete-li vlozit zaslepovaci hlavu, sejméte zavadéci rukojet. Vlozte zaslepovaci
hlavu a utdhnéte, dokud nebude bezpecné usazena.

V pfipadé potreby Ize zaslepovaci hlavu upevnit ke Sroubovéku reten¢nim cepem.
Chcete-li tak ucinit, posurite reten¢ni ¢ep zadni stranou 3roubovaku az na doraz.
Déle jej posouvejte otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az se jeho hrot vysune
z hrotu $roubovaku.

Vyjmuti polymerové vlozky
Varianta: Vyjmuti polymerové vlozky

Nastroje
03.019.017 Hloubkomér pro systém humeralnich hiebd Multiloc

Alternativni nastroj
356.717 Vodici drat 2,8 mm délky 460 mm s hakem

Chcete-li vlozku vyjmout, odstrarite hak z hloubkoméru posunutim vnéjsiho pouz-
dra, dokud nebude demontovan.

Drzte néstroj v blizkosti haku. Vlozte hak skrze kanylaci do distalniho konce hrebu.
Zahaknéte okraj proximalniho otvoru pro 3roub vlozky a dbejte na to, aby se hak
nedotykal hfebu. Zatadhnéte za hak a vyjméte viozku.
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