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Navod na pouzitie

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced

Pomaécky, na ktoré sa vztahuje

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced, STANDARDNY KLINEC

z)nl]irl:])a &9 mm @10 mm 11 mm 12 mm @14 mm
160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S

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

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

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

Retrogradny femoralny klinec typu Advanced,

:::rl]inlz? Z9mm @10 mm 11 mm & 12 mm

160 04.233.917S | 04.233.017S | 04.233.117S | 04.233.217S
200 04.233.921S | 04.233.021S | 04.233.121S | 04.233.221S
240 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.125S | 04.233.225S
280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S
300 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S
320 04.233.933S | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S
340 04.233.935S | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S
360 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S
380 04.233.939S | 04.233.039S | 04.233.139S | 04.233.239S
400 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S
420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S
440 04.233.945S | 04.233.045S | 04.233.145S | 04.233.245S
460 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S
480 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.249S

PERIPROTETICKY KLINEC

Koncovy uzaver pre retrogradny femoralny klinec typu Advanced

¢. polozky Predizenie (mm)
04.233.000S 0

04.233.0005 5

04.233.010S 10

Zaistovacia pripojna podlozka pre retrogradny femoralny klinec typu Advanced,

5-stuprnovy ohyb
02.233.100S
02.233.101S

Zaistovacia pripojna podlozka pre retrogradny femoralny klinec typu Advanced,

10-stupriovy ohyb
02.233.104S
02.233.105S

Matica a podlozky

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

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

Zaistovacie skrutky pre medularne ki

ince, nizky profil, & 5 mm*

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

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

Uzamykacia skrutka VA STARDRIVE™ J 5,0 mm, technolégia OPTILINK™

¢. polozky Dizka (mm) ¢. polozky Dizka (mm)
42.231.230 30 42.231.255 55
42.231.232 32 42.231.260 60
42.231.234 34 42.231.265 65
42.231.236 36 42.231.270 70
42.231.238 38 42.231.275 75
42.231.240 40 42.231.280 80
42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50
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Uzamykacie skrutky VA 3,5 mm*

Materialy

C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dizka (mm) Pomoécka(-y) Material(-y) Norma(-y)
02.127.110 10 02.127.144 44 Retrogradne femoralne klince| Zliatina titanu Ti-6Al-4V ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 typu Advanced a inlay (TAV)
02.127.114 14 02127.148 48 UHWMPE 150 5834-2
02127116 16 02.127.150 50 Koncové uzavery Z(I;:;\T)a titdnu Ti-6AI-7Nb ISO 5832-11
02:127.118 18 02.127.152 2 Zaistovacia pripojna podlozkal Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
02127120 20 02127154 >4 Kondylarna matica Zliatina titanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
02.127.122 22 02.127.156 56 (TAN)
02.127.124 24 02.127.158 58 Podlozka pre skrutky a mati- | Komercne isty ISO 5832-2
02.127.126 26 02.127.160 60 ce titan (stupen 4)
02.127.128 28 02.127.165 65 Uzamykacie skrutky pre me- | Zliatina titanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
02.127.130 30 02.127.170 70 dularne lince TAN)
Zaistovacie skrutky VA Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
02.127.132 32 02.127.175 75 =
Skrutky OPTILINK Nehrdzavejlca ocel 316L ISO 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80
02.127.136 36 02.127.185 85
02.127.138 38 02.127.190 90 Ucel pouzitia ) )
Retrogradne femorélne klince typu Advanced su urené na docasnu fixaciu
02.127.140 40 02127195 95 a stabilizaciu distalneho femuru a femoralnej diafyzy.
02.127.142 42

Uzamykacie skrutky STARDRIVE™ @ 5 mm (svetlozelend)*

C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dizka (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 dispozicii nesterilné alebo sterilné balenie. Ku katalégovému cislu pridajte pis-
meno ,S”, ak si chcete objednat sterilné produkty.

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

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

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

Uvod

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

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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento névod na pouzitie nezahfna vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.
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Indikacie

Retrogradne femoralne klince typu Advanced su urcené na stabilizaciu zlomenin
distalneho femuru a femoralnej diafyzy, vratane:

— suprakondylarnych zlomenin vratane zlomenin s intraartikuldrnym zasahovanim,
- kombinacie ipsilateralnych kondylarnych a diafyzéalnych zlomenin,
ipsilateralnych zlomenin femuru a tibie,

— femoralnych zlomenin u pacientov s polytraumou,

— periprotetickych zlomenin,

— zlomenin u morbidne obéznych ludi,

— zlomenin v osteoporotickej kosti,

- hroziacich patologickych zlomenin,

— pripadov nespravneho zrastenia alebo nezrastenia.

Kontraindikacie
Ziadne kontraindikacie $pecifické pre tieto pomocky.

Cielova skupina pacientov
Implantaty Retrogrem Femoral Nail Advanced sa odportcaju na pouZzitie u pacientov
so zrelym skeletom.

Urceny pouzivatel

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

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

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

Ocakavané klinické prinosy

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

— stabilizacia kostnych segmentov a umoznenie hojenia,

— obnovenie anatomického postavenia a funkcie koncatiny.
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Funk¢né charakteristiky pomocky

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

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

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie tucinky a zvyskové rizika

— Neziaduca reakcia tkaniva, alergicka/hypersenzitivna reakcia

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

— Poskodenie Zivotne dolezitych orgdnov alebo dislokacia okolitych Struktar

— Embolizacia

— Infekcia

— Poranenie pouzivatela

— Nespravne zrastenie/nezrastenie

— Neurovaskularne poskodenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

— Zlé mechanické pomery v kibe

— Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndrému)

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

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

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

@ Nesterilizujte opakovane

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

Pomaécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

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

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

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

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

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

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

Varovania

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

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

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

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

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

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

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

Prostredie magnetickej rezonancie

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

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenéra pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun kon3trukcie pri experimentalne mera-
nom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3,69 T/m.
Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 169 mm od konstrukcie pri skenovani
s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa konalo na MR systéme
s indukciou 3 T.

Radiofrekvenéne (RF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne testovania najhorsieho scenéra viedli
k maximalnemu ndrastu teploty 0 9,5°C s priemernym ndrastom teploty 0 6,6 °C
(pri systéme 1,5T) a maximalnemu nérastu teploty o 5,9°C (pri systéme 3T)
v podmienkach MR zobrazovania s pouzitim radiofrekvencnych cievok [pri hodnote
celotelovej priemernej 3pecifickej miery absorpcie (SAR) 2W/kg za 6 minut
(pri systéme 1,5 T) a za 15 minut (pri systéme 3 T)].

Preventivne opatrenia: Vyssie uvedeny test vychadza z neklinického testovania.

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

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

pozornost nasledujucim bodom:

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

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

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

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

Nesterilna pomoécka:

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

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

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

Odstranenie implantatu

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

nasledujucich krokov:

1. Odstrarite koncovy uzaver. Opatrne disekujte makké tkaniva a vizualizujte v3etky
zaistovacie implantaty. Odstrarnte koncovy uzéver pomocou skrutkovaca Synthes
STARDRIVE™. Zaskrutkujte extraként skrutku do klinca.

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

3. Odstrarite vsetky skrutky, matice, podlozky.

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

Riesenie problémov

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

Klinické spracovanie pomocky

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

Bezpecnostné opatrenie: Klinec sa ponuka s polymérovou viozkou na zvysenie
uhlovej stability distalnych zaistovacich skrutiek. Pri pouzivani vlozky vsak moze
hrozit zvysené riziko migracie skrutky. Ak sa preto nevyzaduje zvysena uhlova
stabilita distalnych zaistovacich skrutiek, polymérovu vlozku je mozné odstranit.

Dalsie informacie $pecifické pre tito pomdcku

AUpozornenie, pozrite si navod na pouzitie

Referencné cislo

Cislo 3arze alebo davky
M Oprévneny vyrobca
g Datum exspiracie

Likvidacia

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

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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Osobitné operacné pokyny

Poznamky:

— Je dolezité zaistit spravny vyber implantétu, ktory splfia anatomické poziadavky
pacienta a existujucej traumy.

— Poutzitie tychto pomocok sa neodporuca, ak existuje systémova infekcia, infekcia
lokalizovana v mieste navrhovanej implantécie alebo ak sa u pacienta preukéazala
alergia alebo precitlivenost na cudzie telesa pre niektory z materialov implantatu.

- Je potrebné zvazit stavy, ktoré vystavuju kost a implantat nadmernej namahe,
ako je zavazna obezita alebo degenerativne ochorenia. Rozhodnutie, ¢i sa tieto
pomodcky maju pouzit u pacientov s takymito stavmi, musi urobit lekér s prihliad-
nutim na rizika oproti prinosom pre pacientov.

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

Varovanie:
Lekdar ma zvazit kvalitu kosti pacienta na zaistenie toho, aby poskytovala adekvatnu
fixaciu na podporu hojenia.

Otvorenie distalnej stehennej kosti

1. Ulozenie pacienta do vhodnej polohy

Pacienta umiestnite do polohy na chrbte na st6l prepustajuci RTG Ziarenie. Koleno
poranenej nohy by malo byt ohnuté o 30° az 40°. Na ulahcenie spravnej redukcie
a stabilizacie zlomeniny mozno pouzit valcovt podlozku pod koleno.

Zosilnovac obrazu umiestnite tak, aby umoziioval vizualizaciu proximalnej a distal-
nej stehennej kosti v AP a laterdlnych zobrazeniach.

2. Redukcia zlomeniny

Nastroj
394.350

Velky distraktor

Vykonajte zatvorenu redukciu ru¢ne axidlnym tahom pomocou zosilnenia obrazu.
Ak redukciu nemozno dosiahnut pomocou zatvoreného pristupu, je mozné zvazit
otvorenu redukciu.

Za urcitych okolnosti moéze byt vhodné pouZzitie velkého distraktora. Precitajte si
prislusny ndvod na pouzitie.

3. Pristup
Podla typu a miesta zlomeniny urobte transligamentalny (ligamentum patellae)
alebo parapatelarny rez.

Poznédmka: Ak planujete pouzit zaistovaciu pripojnu podlozku, mozete vykonat
bud' jeden lateralny parapatelarny rez, alebo samostatné rezy podla opisu v tech-
nike zaistovacej pripojnej podlozky.

4. Urcenie vstupného bodu

Vstupny bod pre retrogradny klinec na stehennu kost je v linii s medularnym kana-
lom. Vstupny bod je na vrchole interkondylarneho Zlabu, tesne anteriérne a late-
ralne od femoralneho tponu zadného skrizeného vazu.

Vstupny bod urcuje anatomickd polohu klinca v medularnom kanali. Je potrebné
venovat mimoriadnu pozornost zabezpeceniu presného vstupného bodu.

Poznamka: V pritomnosti protézy stehennej kosti méze byt vstupny bod cez otvo-
rené okienko umiestneny posteriérne. Na tento UGcel je k dispozicii periproteticky
klinec.

5. Zavedenie vodiaceho drotu

Nastroje
03.010.500 Silikénova rukovat, s rychlospojkou
03.010.502 13,0 mm ochranné puzdro pre
retrogradny RAFN, rychlospojka
03.010.507 Viacotvorovy vodic¢ drétu pre
retrogradny klinec do stehennej kosti Expert
03.045.018*  Vodiaci drét s vitacim hrotom & 3,2 mm, dizka 400 mm
Alternativny nastroj
357.399 Vodiaci drot® & 3,2 mm, 400 mm

*K dispozicii v nesterilnom alebo sterilnom baleni. Ak si chcete objednat sterilny
produkt, pridajte k ¢islu polozky ,S".

Zostavte rukovat, ochranné puzdro a viacotvorovy vodic¢ drétu. VloZte zostavu cez
rez do kosti. Pevne drzte ochranné puzdro a zavedte vodi¢ drétu po vodiacom
drote.

Poznamka: Klinec ma distalny ohyb a polomer zakrivenia, ktoré zodpovedaju
priemeru stehennej kosti. Pri vybere vychodiskového bodu a vstupného uhla vo-
diaceho drétu je nutné zvazit dizajn klinca vzhladom na anatémiu stehennej kosti,
aby sa zabezpecilo spravne umiestnenie.

Overte finalnu polohu vodiaceho drétu pomocou zosilnenia obrazu v AP aj lateral-
nom zobrazeni. Vytiahnite vodi¢ drotu.

Bezpecnostné opatrenie: Na zniZenie rizika nespravnej redukcie pocas zavadzania
klincov u pacientov s dobrou kvalitou kosti:

Najprv zvazte dosiahnutie a udrzanie redukcie zlomeniny.

Zvazte smerovanie vodiaceho drotu anteriérne na zéklade dizajnu klinca a vzorca
zlomeniny.
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5. Moznost: Vlozenie vodiaceho drétu v pritomnosti TKA

Nastroje
03.010.500 Silikonova rukovat, s rychlospojkou
03.010.502 13,0 mm ochranné puzdro pre
retrogradny RAFN, rychlospojka
03.233.000 Periproteticky vodi¢ drotu
03.045.018 Vodiaci drét s vitacim hrotom & 3,2 mm, dizka 400 mm
Alternativny nastroj
357.399 Vodiaci drot & 3,2 mm, 400 mm

V pritomnosti periprotetickej zZlomeniny mozno na pomoc pri ur¢ovani ulozenia klin-
ca cez protézu s otvorenym okienkom pouzit Specialny periproteticky vodi¢ drotu.
Distalny koniec periprotetického vodi¢a drotu zodpovedd rozmerom distalneho
konca klinca. Zasurite distalny koniec periprotetického vodica drétu do otvoreného
okienka, aby ste overili, ¢ pasuje.

Zostavte rukovat, ochranné puzdro a periproteticky vodi¢ drétu. VioZte zostavu cez
rez do kosti. Pevne drzte ochranné puzdro a zavedte vodi¢ drétu po vodiacom dréote.

Poznédmka: V pritomnosti protézy stehennej kosti méze byt vstupny bod cez otvo-
rené okienko umiestneny posteriérne. Na tento UGcel je k dispozicii periproteticky
klinec. Pri vybere vhodného klinca zvazte pociato¢ny bod a trajektériu vodiaceho
drétu.

6. Otvorenie medularneho kanala

Nastroj
03.233.001

Vrtak, kanylovany & 12,8 mm, velka rychlospojka

Pomocou ochranného puzdra a kanylovaného vrtéka vrtajte cez 3,2 mm vodiaci
drot po zarazku vrtaka, alebo kym vrtak nedosiahne ochranné puzdro.
Monitorujte postup vrtdka pomocou zosiliovaca obrazu. Davajte pozor, aby ste
nenarusili laterdine a medidlne kortikalne steny. V pripade potreby upravte vodiaci
drot.

Odstrante vodiaci drot, ochranné puzdro a vrtak.

Bezpecnostné opatrenie: Pre vacsie klince s priemerom 14 mm bude na otvorenie
stehennej kosti nutné okrem 12,8 mm vrtaka pouzit medularny frézovaci systém.
V takom pripade pouzite 12,8 mm vrtak na pociato¢né otvorenie a pokracujte s
pouzitim medularneho frézovacieho systému.

Precitajte si prislusny ndvod na pouzitie.

Poznamka: Vodiaci drot zlikvidujte, nepouzivajte ho opakovane.

6. Moznost: Otvorenie medularneho kanala v pritomnosti TKA

Nastroj
03.233.002

Vrték, kanylovany & 11,2 mm, velka rychlospojka

Pomocou ochranného puzdra a kanylovaného vrtaka vitajte cez 3,2 mm vodiaci
drot po zarazku vrtaka, alebo kym vrtak nedosiahne ochranné puzdro.
Monitorujte postup vrtdka pomocou zosiliovaca obrazu. Davajte pozor, aby ste ne-
narusili lateralne a medialne kortikalne steny. V pripade potreby upravte vodiaci drot.
Odstrante vodiaci drot, ochranné puzdro a vrtak.

Poznamky:

— Zabezpecte, aby sa neuvolnili femoralne komponenty akejkolvek pritomnej pro-
tézy a aby vietky komponenty boli kompatibilné s vybranymi implantatmi.

— Ak ma femoralny komponent tzke interkondylarne okienko, méze sa pouzit
11,2 mm vrtak s klincami s priemerom 9 — 12 mm.

— Medularny frézovaci systém sa moze v pripade potreby pouzit na zvac¢senie otvo-
ru na zaklade velkosti interkondylarneho okienka femoralneho komponentu.
Precitajte si prisludny nadvod na pouzitie.

— Zlikvidujte vodiaci drot. Nepouzivajte opakovane.

Moznost: Redukcia zZlomeniny

Nastroje

351.706S 2,5 mm frézovacia ty¢ s guldckovym hrotom, 950 mm, sterilna

351.707S 2,5 mm frézovacia ty¢ s guldckovym hrotom a predizenim,
950 mm, sterilna

351.704S 2,5 mm frézovacia ty¢ s guldckovym hrotom a predizenim,
1 150 mm, sterilna

03.233.010S Frézovacia ty¢ & 3,8 mm, gulockovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm,
sterilna

03.233.011S Frézovacia ty¢ & 3,8 mm, guléckovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm,
sterilna

03.010.495 Reduk¢ny nastroj IMN, zakriveny s rychlospojkou

03.010.496 Rukovat tvaru T, kanylovana, s rychlospojkou

03.010.093 Nastroj na zavadzanie frézovacej tyce s gulovou rukovatou

Pouzitie frézovacej ty¢e modze ulah¢it redukciu, moéze sluzit ako vodi¢ pre
intramedularne frézy a pomoct pri udrzani kostnych fragmentov zarovnanych
pocas zavadzania klincov.

Retrogradny klinec do stehennej kosti RFN-ADVANCED je kanylovany a da sa
zaviest po frézovacej tyc¢i s maximalnym priemerom 3,85 mm v najsirsom bode,
zvycajne na guldckovom hrote. Pouzitie redukéného prsta méze byt za urcitych
okolnosti vhodné na dosiahnutie zarovnania proximalnych a distalnych fragmentov
a navedenie frézovacej tyce k proximalnemu fragmentu.
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Zavedte redukény nastroj do pozadovanej hibky. Zavedte frézovaciu ty¢ cez kanyla-
ciu nastroja.
Odstrante redukeny néstroj.

Poznédmka: Pomocou strkaca tyce zadrzte frézovaciu ty¢ na mieste pocas vytaho-
vania reduk¢ného néstroja.

Moznost: Uréenie dizky klinca pomocou frézovacej tyce

Nastroje
351.717 Hibkomer
351.719 Predlzovacia trubicka na hibkomer

Dizku klinca mozno urcit pomocou 950 mm frézovacej tyce. Pomocou zosilnenia
obrazu skontrolujte hlbku zasunutia frézovacej tyce a zohladnite moznu distrakciu
v mieste zZlomeniny. Zostavte hlbkomer a trubicku a zaved'te zostavu po frézovacej
ty¢i az k bodu vstupu klinca. Odcitajte dlzku klinca priamo z meradla.

Poznamky:

Ak sa pouziva 1 150 mm frézovacia ty¢, meranie dizky klinca sa musi od¢itat z vy-
rytej Ciary na frézovacej tyci.

Priemer klinca sa ur¢uje frézovanim (volitelna moznost) alebo radiograficky.

Frézovanie (volitelné)
Frézovanie medularneho kanala (volitel'né)

Nastroje

03.010.093 Nastroj na zavadzanie frézovacej tyce s gulovou rukovatou

351.706S 2,5 mm frézovacia ty¢ s guléckovym hrotom, 950 mm, sterilna

351.707S 2,5 mm frézovacia ty¢ s guléckovym hrotom a predizenim,
950 mm, sterilna

351.704S 2,5 mm frézovacia ty¢ s guléckovym hrotom a predfzenim,
1150 mm, sterilnd

03.233.010S Frézovacia ty¢ & 3,8 mm, guléckovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm,
sterilna

03.233.011S Frézovacia ty¢ & 3,8 mm, gul6ckovy hrot, & 3,0 mm, 950 mm,
sterilna

03.043.001 Univerzalne sklucovadlo

V pripade potreby zvacsite femoralny kanal pomocou medularnej frézy na pozado-
vany priemer pomocou frézovacieho systému Synthes ur¢eného na frézovanie ste-
hennej kosti podla prislusnych pokynov pre frézovaci systém.

Na potvrdenie redukcie zlomeniny pouzite zosilnenie obrazu. Zavedte do medular-
neho kanala frézovaciu ty¢ do pozadovanej hlbky zavedenia. Je potrebné dbat na
spravne zavedenie hrotu do medularneho kanéla, pretoze toto umiestnenie rozho-
duje o kone¢nom umiestnenf klinca. Pomocou zosilnenia obrazu v AP a laterdlnom
pohlade sa presvedcte, Ze frézovacia ty¢ je umiestnena v stredovej polohe.

Bezpecnostné opatrenie: Retrogradny klinec do stehennej kosti RFN-ADVANCED je
kanylovany a dé sa zaviest po frézovacej ty¢i s priemerom najviac 3,85 mm v najsirsom
bode. Kompatibilné frézovacie tyce prejdu otvorom v strede cieliaceho ramena.

Poznamka: Pomocou strkaca tyce zadrzte frézovaciu ty¢ pocas vytahovania frézy.

Zavedenie klinca
1. Zostavenie zavadzacich nastrojov

Nastroje

03.233.005 Zavadzacia rukovat, radiolucentna
03.233.003 Spojovacia skrutka

03.233.004 Nastroj na zostavenie klinca
03.037.031 Kombinacny klt¢

Bezpecnostné opatrenie: Klinec sa ponuka s polymérovou vlozkou na zvysenie
uhlovej stability distalnych zaistovacich skrutiek. Pri pouzivani vlozky viak moze
hrozit zvy3ené riziko migracie skrutky. Ak sa preto nevyzaduje zvy3ena uhlova
stabilita distalnych zaistovacich skrutiek, polymérovu vlozku mozno odstranit.

Pokyny na odstranenie vlozky najdete na strane 14.

Ak sa pouziva vlozka, zvazte pouzitie 0 mm koncového uzaveru na zniZenie rizika
migracie skrutky.

Pokyny na zavedenie koncového uzaveru najdete na strane 14.

Zaskrutkujte nastroj na zostavenie klinca do spojovacej skrutky, az kym ho nezais-
tite. Uplne zasufite zostavu do zavadzacej rukovati otacanim zostavy, kym nie je
zaistena.

Zarovnajte hrot nastroja na zostavenie klinca, ktory vycnieva cez zavadzaciu ruko-
vat, so stredom klinca a zasurite klinec tak, aby geometria zavadzacej rukovati
zodpovedala zarezom na klinci.

Poznamka: Zavadzacia rukovat bude pocas zavadzania klinca umiestnena anteriorne.
Otocte spojovaciu skrutku, aby sa zaistila v klinci. Kombina¢nym klu¢om skontro-
lujte, ¢&i je spojovacia skrutka pevne utiahnuta ku klincu. Neutahujte ju prilis velkou
silou. Vyberte néstroj na zostavenie klinca.

Bezpecnostné opatrenie: Uistite sa, Ze spojenie medzi klincom a zavadzacou ruko-
vatou je pevné. Podla potreby dotiahnite.
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2. Zavedenie klinca

Volitelné nastroje
03.010.522 Spiralové kombinované kladivo, 500 gramov
03.010.170 Ty¢ vodiaca pre kladivo

Pomocou zavadzacej rukovati umiestnenej anteriorne ru¢ne vlozte klinec s pouzi-
tim zavadzacej rukovati po frézovacej tyci, ak sa pouziva, ¢o najdalej do medular-
neho kandla.

Monitorujte prechod klinca cez zZlomeninu. Kontrolujte v dvoch rovinach, aby ste za-
branili nespravnemu zarovnaniu.

Zavedte klinec do pozadovanej hibky. Hibku zasunutia indikuju drazky na zavadza-
cej rukovati. Zarez oznacuje koniec klinca. Nasledujuce vzdialenosti medzi drazka-
mi na zavadzacej rukovati predstavuji 5 mm a zodpovedaju predizeniam
koncovych uzéaverov.

Hibku vloZenia mozno overit lateralnou snimkou. Pouzite Blumensaatsovu ¢iaru
ako referenciu. Skontrolujte finalnu polohu klinca v AP aj lateralnom zobrazeni.
Ak je to potrebné, zavedte klinec lahkymi tdermi kladivom. Monitorujte hrot klin-
ca pomocou zosilnenia obrazu. Ak bol klinec zasunuty mierne nadmerne, mozno
pouzit vodiacu ty¢ pre kladivo na spatné zasunutie klinca. Pripojte vodiacu ty¢ pre
kladivo k spojovacej skrutke. Na spatné zasunutie klinca pouzite fahké udery kladi-
vom pozd|zZ vodiacej tyce pre kladivo.

Bezpecnostné opatrenie: Neudierajte priamo na zavadzaciu rukovat, aby ste ju ne-
poskodili.

Poznamka: Po pouziti kladiva sa uistite, Ze je spojovacia skrutka pevne utiahnuta
ku klincu. Podla potreby dotiahnite.

Vyberte frézovaciu ty¢, ak sa pouzila.

Moznosti fixacie

Moznosti zaistovacich skrutiek

Informacie o merani dizky skrutky

Dizka skrutky sa meria jednou z dvoch metéd.

1. Od¢itanim dizky z kalibrovanych vrtakov

2. Odmeranim dizky pomocou hibkomeru na zaistovacie skrutky

Namerané hodnoty nepredstavuji nameranu vzdialenost, ukazuju pozadovanu
dizku skrutky. Udaj na stupnici bude zodpovedat dizke skrutky uvedenej na ozna-
Cenf skrutky, pricom sa zohladni velkost vy¢nievajuceho hrotu skrutky potrebného
na uplné zasunutie zavitu do vzdialenejsieho kortexu.

Poznamky:

- Umiestnenie vrtaka vzhladom na vzdialenejsi kortex je rozhodujdce pre meranie
vhodnej dizky zaistovacej skrutky.

- Berte na vedomie, Ze hlbkomery st 3pecifické pre implantat. Vzdy pouzivajte
vhodny hlbkomer, ako je uvedené v ndvode na pouzitie.

Bezpecnostné opatrenie: Vyberte primerané dizky skrutiek, aby ste zabranili
vycnievaniu hrotov skrutiek a drazdeniu méakkého tkaniva.

Systém retrogradnych klincov do stehennej kosti RFN-ADVANCED ponuka
dva typy skrutiek:

1. Zaistovacia skrutka

Standardna zaistovacia skrutka na IM klinec.

2. Zaistovacia skrutka s nizkym profilom

Oba typy skrutiek maju priehlbinu so zavitom a mézu sa pevne pripojit k skrutko-
vac¢u pomocou reten¢nych kolikov. Na tento Ucel zasunte reten¢ny kolik cez zadnu
stranu skrutkovaca az na doraz. Dalej ho zastvajte ota¢anim v smere hodinovych
ruciciek, kym nebude jeho hrot vy¢nievat z hrotu skrutkovaca.

Zapojte skrutkovac¢ do priehlbiny zaistovacej skrutky a zaskrutkujte reten¢ny kolik
do priehlbiny skrutky na zaistenie skrutky na skrutkovaci.

Pripadne je mozné skrutku ciasto¢ne zaviest s pouzitim elektrického nastroja po-
mocou drieku skrutkovaca s reten¢nym kolikom podla tych istych krokov, ktoré su
opisané vyssie.

Bezpecnostné opatrenie: Skrutka sa nesmie utahovat elektrickym néstrojom. Pred
Uplnym dosadnutim skrutky odpojte elektricky nastroj z drieku skrutkovaca, skrut-
ku do konecnej polohy dotiahnite pomocou ru¢nej rukovati a vhodne ju dotiahnite.

Skrutka s nizkym profilom

Namiesto $tandardnej zaistovacej skrutky je mozné pouzit zaistovaciu skrutku
s nizkym profilom pomocou rovnakych zakladnych krokov na zavedenie skrutky.
K dispozicii je volitelné puzdro na indikovanie Uplného dosadnutia skrutky. Zasuri-
te ho po hrote skrutkovaca tak, aby sa zaistilo na mieste.

Vo svojej pociato¢nej polohe prekryje hlavu skrutky a ochrani okolité makké tkani-
vo pred reznymi drazkami hlavy skrutky. Postvajte skrutku, az kym sa puzdro ne-
dotkne kortexu.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste puzdrom neposkodili kortex.

Potom vytiahnite puzdro stlac¢enim uvoltiovacieho tlacidla a potiahnutim dozadu
smerom k rukovéti skrutkovaca.

Pokracujte v posuvani skrutky, ktorej hlava bude teraz prenikat do kortexu kosti.
Ked sa puzdro dotkne kortexu druhykrat, hlava skrutky bude 0,5 mm za kortexom.
Rezné drazky v hlave 5 mm skrutky s nizkym profilom umoznuju vlozenie skrutky
bez akychkolvek dodato¢nych krokov. V pripade tvrdej kosti sa vsak odporuca
zvacsit blizky kortex pomocou frézy s & 5,5 mm na vytvorenie priestoru pre hlavu
skrutky a zabranenie nadmernému krutiacemu momentu pri zavadzani.
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Zaistenie
1. Pripojenie cieliaceho ramena

Nastroj
03.233.006

Cieliace rameno, radiolucentné

Pripojte cieliace rameno k zavadzacej rukovati tak, ze zasuniete cieliace rameno do
konca zavadzace] rukovéti s hacikom a potom otocite cieliace rameno smerom k
zavadzacej rukovéti tak, aby sa zapadka na cieliacom ramene pripojila k zavadzacej
rukovati.

Bezpecnostné opatrenie: Nevyvijajte silu na cieliace rameno, ochranné puzdro, vit-
acie puzdro a vrtaky. Tieto sily mozu zabranit presnému cieleniu cez zaistovacie
otvory a spdsobit poskodenie vrtakov.

2. Zavedenie kombinacie trokara

Nastroje

03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8
03.045.020 Vftacie puzdro, & 4,2 mm
03.010.070 4,2 mm trokar 210 mm

Zasurite trojdielnu zostavu trokéra (ochranné puzdro, vitacie puzdro a trokar) cez
pozadovany otvor v cieliacom ramene a oto¢te ochranné puzdro, aby sa $ipka na
ochrannom puzdre zarovnala so $ipkou na cieliacom ramene. Urobte rez bodnutim
a zavedte trokdr do kosti. Otocte ochranné puzdro o Stvrtinu otacky, aby sa zaisti-
lo na svojom mieste. Vytiahnite trokar.

Bezpecnostné opatrenie: Pri zaistovani ochrannych puzdier nevyvijajte napatie na
cieliace rameno a zavadzaciu rukovét, pretoze to moze znizit presnost cieliaceho
ramena. Puzdra sa musia dotykat kortexu, ale ak su ochranné puzdra zatlacené
prilis silno, m6ze dojst k ich napnutiu.

3. Vftanie a stanovenie dizky zaistovacej skrutky

Nastroj
03.045.022

Vrtak, kalibrovany, & 4,2 mm, extra dlhy

Uistite sa, ze je vrtacie puzdro pevne pritlacené k blizsiemu kortexu. Pomocou
vrtaka vrtajte do pozadovanej hibky a po vftani potvrdte polohu vrtaka.

Uistite sa, ze je vftacie puzdro pevne zatlatené k blizsiemu kortexu, a od¢itajte
meranie z vrtdka na zadnej strane vitacieho puzdra. Toto meranie zodpoveda pri-
meranej dizke zaistovacej skrutky.

Vyberte vrtak a vitacie puzdro.

Alternativny nastroj
03.019.017 Hibkomer pre systém klincov do ramennej kosti MultiLoc

Po vitani vyberte vrtak a vitacie puzdro.

Vlozte h[bkpmer cez ochranné puzdro. Overte polohu hacika hibkomera a to,
Ze puzdro hlbkomera je pevne pritlacené k blizkemu kortexu.

Odcitajte z hlbkomera meranie na urcenie primeranej dizky zaistovacej skrutky.

Poznamka: V pripade skrutiek s dizkou nad 100 mm sa méa na potvrdenie dizky
skrutky pouzit vrtak 03.045.022.

4. Zavedenie zaistovacej skrutky

Nastroje
03.045.001 Skrutkovac¢ XL25
03.045.002 Retenc¢ny kolik na skrutkova¢, XL25

Zavedte zaistovaciu skrutku vhodnej velkosti pomocou skrutkovaca cez ochranné
puzdro.

Zopakujte kroky 2 a 3 aj pre dal3ie distalne zaistovacie skrutky.

Otocte retencny kolik proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste odpojili retencny
kolik od hlavy skrutky. Odstrérite skrutkova¢, ochranné puzdro a cieliace rameno.

Poznédmka: V standardnej zaistovacej konstrukcii méze pouzitie 0 mm koncového
uzaveru znizit riziko migracie skrutky.

Alternativne nastroje

03.045.005 Skrutkovac XL25, s rychlospojkou, Sesthranny 12 mm
03.045.006 Retenc¢ny kolik pre skrutkovac

s rychlospojkou, $esthranny 12 mm, XL25
03.140.027 Velka kanylovanéa rukovat s rychlospojkou, 3esthranna 12 mm

Pomocou skrutkovaca pripojeného k napajaniu zasuvajte zaistovaciu skrutku vhod-
nej dlzky cez ochranné puzdro, az kym sa hlava zaistovacej skrutky takmer nedo-
tkne blizkeho kortexu.

Poznédmka: Konec¢né dotiahnutie zaistovacich skrutiek sa musi vykonat ru¢nou od-
nimatelnou rukovatou. Pred Uplnym dosadnutim skrutky odpojte elektricky nastroj
z drieku skrutkovaca a skrutku do konecnej polohy dotiahnite pomocou rukovati.
Driek skrutkovaca ma dve ciary, z ktorych jedna oznacuje hibku zasunutia 3tan-
dardnej zaistovacej skrutky a druha oznacuje hibku zasunutia zaistovacej skrutky
s nizkym profilom vzhladom na hrot ochranného puzdra.
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5. Moznost: Zavedenie 0 mm koncového uzaveru

Nastroje

03.045.005 Skrutkovac¢ XL25 s rychlospojkou, Sesthranny 12 mm

03.045.006 Retencny kolik pre skrutkovac s rychlospojkou, Sesthranny
12 mm, XL25

03.010.496 Rukovat tvaru T, kanylovana, s rychlospojkou

Odstrante spojovaciu skrutku.

Pri 0 mm koncovom uzavere moéze zavadzacia rukovat zostat na svojom mieste, aby
pomohla zarovnat koncovy uzéver s klincom. Koncovy uzéver zapadne cez valec
zavadzacej rukovati.

Zasurite koncovy uzaver cez valec zavadzacej rukovati a utiahnite ho, aby sa zaistil.
Skrutkujte koncovy uzaver do klinca, az kym nezapadne do najdistalnejsej skrutky.
Na dosiahnutie vy3sieho krutiaceho momentu zavadzania pouzite na zabezpecenie
upevnenia koncového uzaveru k distalnej skrutke rukovat tvaru T. Na vizualizaciu
koncového uzaveru, ktory sa dotyka skrutky, mozno pouzit zosilnenie obrazu.

V pripade potreby mozno koncovy uzaver zaistit na skrutkovaci pomocou
reten¢ného kolika.

Ru¢né zaistenie

1. Zarovnanie zosiliiovaca obrazu

Potvrdte redukciu a sprévne zarovnanie pomocou AP a lateralnych snimok.
Zarovnavajte zosilfiovac obrazu s otvorom v klinci najblizsie k zlomenine, az kym
nebude v strede obrazovky viditelny dokonaly kruh.

2. Stanovenie bodu rezu
Umiestnite Cepel skalpela alebo hrot vrtdka na kozu nad stred otvoru, aby ste
oznacili miesto rezu, a urobte rez bodnutim.

3. Vitanie

Nastroj
03.010.104

4,2 mm vrtak, trojdrazkovy, s rychlospojkou,
hrot ihly, 145 mm

Zasunite vrtak cez rez az ku kosti.
Naklonte prevodovku tak, aby ste hrot vrtdka vycentrovali nad zaistovaci otvor.
Vrtak musi takmer Uplne zaplnit krizok zaistovacieho otvoru. Drzte vrtak v tejto
polohe a vritajte cez oba kortexy.

Poznamka: Na vacsiu kontrolu vrtaka po perforacii blizsieho kortexu prestarite vrt-
at. Pred obnovenim vftania do vzdialenejSieho kortexu manuélne zasurite vrtak cez

klinec.

4. Stanovenie dizky zaistovacej skrutky

Nastroje
03.010.104 4,2 mm vrték, trojdrazkovy, s rychlospojkou,
hrot ihly, 145 mm
03.010.429 Priame meradlo pre zaistovacie skrutky do 100 mm

pre IM klince

Vftanie zastavte ihned po preniknuti do vzdialenejsieho kortexu. Odmontujte vrtak
od elektrickej pomocky.

Pomocou zosilnenia obrazu zaistite sprdvnu polohu vrtdka s ohladom na vzdiale-
nejsi kortex. Umiestnite priame meradlo na vrtak. Oditajte si dizku skrutky priamo
z meradla na konci vrtaka. To zodpoveda primeranej dizke zaistovacej skrutky.

Poznamka: Spravne umiestnenie vrtdka a meradla je dolezité na presné odmeranie
dlzky zaistovacej skrutky.

Alternativny nastroj
03.019.017

Hibkomer pre systém klincov do ramennej kosti MultiLoc

Pomocou hibkomeru odmeraite dizku zaistovacej skrutky. Uistite sa, Ze je vonkajsie
puzdro v kontakte s kostou a hacik uchopf vzdialenejsi kortex.

Odcitajte dizku zaistovacej skrutky priamo z hibkomera na zadnej strane vonkajsie-
ho puzdra.

5. Zavedenie zaistovacej skrutky

Nastroje
03.045.003 Skrutkovac, kratky, XL25
03.045.004 Retencny kolik na skrutkovag, kratky, XL25
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Pomocou skrutkovada zavedte zaistovaciu skrutku primeranej dizky.

Pri zosilneni obrazu skontrolujte dizku zaistovacej skrutky. V pripade potreby moz-
no zaviest druhu zaistovaciu skrutku rovnakou technikou.

Zopakujte kroky 1 az 5 pre druhu proximalnu zaistovaciu skrutku.

Nastroje
03.045.007 Skrutkovac, kratky, XL25, s rychlospojkou, Sesthranny 12 mm
03.045.008 Retenc¢ny kolik pre skrutkovag, s rychlospojkou, 3esthranny
12 mm, kratky, XL25
03.140.027 Velkd kanylovana rukovat, s rychlospojkou, Sesthranna 12 mm

Pomocou skrutkovaca pripojeného k napéajaniu zastvajte zaistovaciu skrutku vhod-
nej dizky, a2 kym sa hlava zaistovace] skrutky takmer nedotkne blizkeho kortexu.
Vyberte skrutkova¢ zo spojky napdjania a pripojte k rukovati, aby ste dokoncili
manuélne vlozenie.

Technika LAW - zaistovacia pripojna podlozka

Zaistovacia pripojna podlozka pre klinec RFN-Advanced™

Zaistovacia pripojna podlozka je tvarovana a ponutka sa v 5° a 10° verzii na prispo-
sobenie sa polohe otvoru skrutky vzhladom na polohu klinca v kosti. Lavé a pravé
verzie kazdej z nich st zobrazené nizsie.

Poznamka: Poloha posteriérnych 3,5 mm zaistovacich skrutiek VA sa medzi lavym a
pravymi zaistovacimi pripojnymi podlozkami Ii3i. Tento rozdiel zohladruje polohu zo-
stupnych Sikmych skrutiek, ked'sa klinec pouZziva v lavej alebo pravej stehennej kosti.

Zaistovacia pripojna podlozka pre klinec RFN-Advanced

Zaistovacia pripojna podlozka ma vyrytd informaciu o type a orientécii zaistovacej
pripojnej podlozky.

ANT — oznacuje predny okraj

R (alebo L) — oznacuje pravu alebo lavu

5° (alebo 10°) — oznacuje verziu

Poznamka: Medzi 5,0 mm zaistovacimi otvormi VA je vyryta Ciara, ktora indikuje
zarovnanie s klincom.

Zaistovacia pripojna podlozka pre klinec RFN-Advanced

U niektorych pacientov moéze byt vhodné pouzit 5° zaistovaciu pripojnu podlozku
s periprotetickym klincom, u inych 10° zaistovaciu pripojnt podlozku so standard-
nym ohnutym klincom. Chirurg by mal zvazit polohu klinca vo vztahu k vopred
konturovanému tvaru zaistovacej pripojnej podlozky.

Ak je poloha proximéalnej laterdlno-medidlnej skrutky vyssia v dosledku anatémie
pacienta, hibky zasunutia klinca alebo pritomnosti femoralneho komponentu TKA,
10° zaistovacia pripojnd podlozka moze byt lep3im rie3enim v désledku prechodu
z epikondylu.
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1. Zavedenie klinca

Zavedte klinec retrogradnom technikou.

Zarovnajte zosillova¢ obrazu, aby ste ziskali anatomické bocné zobrazenie
s kondylarnym prekrytim.

Udrziavajte tUto polohu pacienta a bo¢né zobrazenie a premiestnite klinec tak, aby
ste ziskali takmer dokonalé kruhy.

Poznamka: Zaistovacia podlozka je konturovana tak, aby zodpovedala anatomii
pacienta, ked je klinec umiestneny tak, ako je opisané.

Poznamka: Ak planujete pouzitie zaistovacej pripojnej podlozky v pritomnosti
femoréalneho komponentu TKA, uistite sa, Ze obrys zaistovacej pripojnej podlozky
nebude zasahovat do femoralneho komponentu ani s nim nebude v kontakte.

2. Pripojenie cieliaceho ramena

Tento vrtak ponechajte na svojom mieste tak, Zze ho odpojite od elektrickej vitacky.
Pomocou druhého vrtéka vyvrtajte distalny otvor, az kym hrot vrtdka neprenikne
cez vzdialenejsi kortex. ’

Pomocou vrtaka stanovte vhodnu dizku 5,0 mm zaistovacej skrutky VA pre distalny
otvor.

Poznamka: Na ur¢enie vhodnej dizky zaistovace] skrutky sa méze pouzit aj hibko-
mer 03.019.017.

Vyberte vrtak a puzdro vrtaka.

6. Ciasto¢né zasunutie 5,0 mm zaistovacich skrutiek VA

Nastroje
03.010.109 Driek skrutkovac¢a T25 STARDRIVE™
03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

Nastroj
03.233.006

Cieliace rameno, radiolucentné

Pripevnite cieliace rameno na zavadzaciu rukovat.

Bezpecnostné opatrenie: Nevyvijajte silu na cieliace rameno, ochranné puzdro, vit-
acie puzdro a vrtaky. Tieto sily mézu zabranit presnému cieleniu cez zaistovacie
otvory a spésobit poskodenie vrtakov.

3. Zaistenie klinca na mieste pomocou medialnej Sikmej skrutky alebo
vrtaka

Nastroje

03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vitacie puzdro, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm trokar 210 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany, & 4,2 mm, extra dlhy
03.045.001 Skrutkovac XL25

03.045.002 Retencny kolik na skrutkova¢, XL25

Zaistite klinec k distalnemu fragmentu medialnou sikmou skrutkou alebo vrtakom
v medidlnom 3ikmom otvore, aby sa obmedzil pohyb klinca vzhladom na distalny
fragment.

Zostavte trojdielnu kombinaciu trokéra (ochranné puzdro, vitacie puzdro a trokar)
a vlozte ju cez medidlny Sikmy otvor v cieliacom ramene. Urobte rez bodnutim
a zavedte trokdr do kosti. Vytiahnite trokar.

Uistite sa, ze je vitacie puzdro pevne pritlacené k blizSiemu kortexu. Pomocou vr-
téka vrtajte do pozadovanej hibky.

Ak pouzivate na stabilizaciu klinca vrtak, odpojte vrtak z elektrickej vitacky a po-
kracujte krokom 4.

Ak pouzivate na stabilizaciu klinca skrutku, uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne
zatlacené k blizSiemu kortexu, a odcitajte meranie z vrtaka na zadnej strane vrtacie-
ho puzdra. Toto meranie zodpoveda primeranej dlzke zaistovacej skrutky.

Vyberte vrtak a vitacie puzdro. ’

Pomocou skrutkovaca zasurite zaistovaciu skrutku vhodnej dlzky cez ochranné
puzdro, az kym sa hlava zaistovacej skrutky nedotkne blizkeho kortexu.

4. Odhalenie lateralneho kondylu a vloZenie zaistovacej pripojnej podlozky

Nastroje

03.233.008 Zaistovaci kolik pomécky na drzanie, pre zaistovaciu pripojnu
podlozku

03.233.009 Rukovat pomocky na drzanie, pre zaistovaciu pripojnt podlozku

03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vftacie puzdro, & 4,2 mm

Vytvorte rez s dizkou priblizne 8 cm lateralne.

Poznamka: Ochranné puzdra umiestnené cez cieliace rameno sa mézu pouzit na
indikaciu umiestnenia zaistovacej pripojnej podlozky.

Namontujte vftacie puzdro do ochranného puzdra. Ciasto¢ne zasufite zostavu
puzdier do kazdého lateralno-medidlneho otvoru v cieliacom ramene, pricom po-
nechajte priestor na vlozenie zaistovacej pripojnej podlozky.

Vlozte zaistovaci kolik do rukovéti pomécky na drzanie. Pripojte zaistovaciu pripoj-
nu podlozku k zostave pomocky na drzanie zarovnanim kolika a utiahnite ju, aby
sa zaistila.

Pomocou pomocky na drzanie umiestnite zaistovaciu pripojnu podlozku na kost
tak, aby boli oba zaistovacie otvory 5.0 VA zarovnané s ochrannymi puzdrami.
Poznamka: Zaistovacia pripojna podlozka je spravne umiestnend, ked rukovat po-
mocky na drzanie smeruje distalne a je orientovana pred ochrannymi puzdrami.
Pridrzte zaistovaciu pripojnt podlozku na mieste na kosti pomocou puzdier.

5. Vyvrtanie 5,0 mm zaistovacich skrutiek VA

Nastroje

03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vitacie puzdro, & 4,2 mm

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

Pomocou vrtaka vyvrtajte proximalny otvor, az kym hrot vrtaka neprenikne cez
vzdialenejsi kortex.
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Pomocou skrutkovaca zasurite zaistovaciu skrutku vhodnej dizky cez ochranné
puzdro do distalneho otvoru, pricom sa zastavte priblizne 1 cm pred Uplnym zasu-
nutim skrutky.

Poznamka: Tym sa umozni manipulécia so zaistovacou pripojnou podlozkou na
zlep3enie prispdsobenia kosti.

5,0 mm zaistovacie skrutky s variabilnym uhlom mozno vlozit pomocou elektrické-
ho néstroja a drieku skrutkovaca T25 StarDrive™.

Pri proximalnej skrutke stanovte dizku skrutky pomocou vrtaka. Vyberte vrtak
a puzdro vrtaka.

Pomocou skrutkovaca zasurite zaistovaciu skrutku vhodnej dizky cez ochranné
puzdro, pricom sa zastavte priblizne 1 cm pred Uplnym zasunutim skrutky.

Poznamka: Pokracujte dalsim chirurgickym krokom s oboma 5,0 mm zaistovacimi
skrutkami VA vy¢nievajucimi priblizne o 1 ¢cm zo zaistovacej pripojnej podlozky.

7. Vlozenie lateralnej Sikmej skrutky do klinca (volitelna moznost)

Nastroje

03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vftacie puzdro, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm trokar 210 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany, & 4,2 mm, extra dlhy
03.045.001 Skrutkovac¢ XL25

03.045.002 Reten¢ny kolik na skrutkova¢, XL25

Zostavte trojdielnu kombindciu trokdra (ochranné puzdro, vitacie puzdro a trokar)
a vlozte ju cez lateralny 3ikmy otvor v cieliacom ramene. Urobte rez bodnutim a za-
vedte trokdr do kosti. Vytiahnite trokar.

Uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne pritlacené k blizsiemu kortexu.

Pomocou vrtaka vitajte do pozadovanej hibky.

Overte polohu vrtaka.

Uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne zatlacené k blizSiemu kortexu, a odcitajte
meranie z vrtadka na zadnej strane vitacieho puzdra. Toto meranie zodpoveda pri-
meranej dizke zaistovacej skrutky.

Poznédmka: Ak sa v medidlnom 3ikmom otvore pouzil vrtdk na stabilizaciu klinca,
vyberte vrtak a vloZte zaistovaciu skrutku primeranej dlzky.

Pomocou skrutkovaca zasurite zaistovaciu skrutku vhodnej dizky cez ochranné
puzdro, az kym sa hlava zaistovacej skrutky nedotkne blizkeho kortexu.
Odstrante ochranné puzdro a cieliace rameno.

8. Potvrdenie spravneho dosadnutia LAW a koneé¢né dotiahnutie 5,0 mm
zaistovacich skrutiek VA

Nastroje

03.233.008 Zaistovaci kolik pomocky na drzanie, pre zaistovaciu pripojnu
podlozku

03.233.009 Rukovét pomdcky na drzanie, pre zaistovaciu pripojnd podlozku

03.231.015 Driek skrutkovaca SD25 STARDRIVE™, 6 mm 3esthranna spojka,
180 mm

03.231.018 Modra rukovét na obmedzenie krutiaceho momentu 6 Nm so

Sesthrannou spojkou 6 mm

Pomocou pomocky na drzanie manipulujte s polohou zaistovacej pripojnej podloz-
ky, kym sa nedosiahne preferované ulozenie na kosti.

Poznamka: Zaistovacia pripojnd podlozka je navrhnutd s dvoma posteriérnymi
otvormi pre 3,5 mm zaistovacie skrutky VA, ktoré mozno kontdrovat in situ.

Ked dosiahnete pozadované uloZenie zaistovacej pripojnej podlozky, utiahnite obe

5,0 mm zaistovacie skrutky VA pomocou rukovati na obmedzenie krutiaceho mo-
mentu 6 Nm.
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Poznamky:

Pred kone¢nym utiahnutim skontrolujte polohu a dizku skrutky.

Skrutky do zaistovacej pripojnej podlozky neutahujte elektricky napdjanym
nastrojom. Zachytenie skrutky a zavere¢né zaistenie sa musia vykonat rucne
pomocou rukovati na obmedzenie krdtiaceho momentu (6,0 Nm).

Odskrutkujte zaistovaci kolik pomdécky na drzanie od zaistovacej podlozky
a odstrante kolik pomocky na drzanie z rukovati.

9. Moznost: Konturovanie usiek 3,5 mm zaistovacich skrutiek VA

Nastroj
03.221.251

Ohybaci klu¢ pre 3,5 mm zaistovacie otvory VA

Posteridrne otvory skrutky maju prvok uska, ktory umozriuje ohnutie in situ. Pomo-
cou ohybacieho klUca in situ kontdrujte uskd do pozadovanej polohy. Druhy ohy-
baci kli¢ sa méze pouzit vo vedlajsom otvore skrutky na vytvorenie paky na kon-
tdrovanie.

Bezpecnostné opatrenie: Zaistite, aby vrtaky a/alebo skrutky nezasahovali do inych
zdravotnickych pomécok (napr. protézy kolena, klince, iné skrutky) a/alebo kritic-
kych anatomickych ¢asti (napr. kondylarny zlab/klbovy priestor).

Poznadmka: Kontdrovanie posteriérneho, proximalneho otvoru skrutky moze
sposobit, ze skrutka bude krizovat klinec anteriérne.

10. Vitanie a zavedenie 3,5 mm zaistovacej skrutky VA

Nastroje

03.133.003 3,5 mm vodi¢ vrtaka VA

03.133.108 2,8 mm vrtak, rychlospojka, 200 mm, 110 mm kalibracia
03.113.019 Driek skrutkovaca STARDRIVE™ 165 mm

319.090 Hibkomer pre malé skrutky

03.127.016 Rukovat na obmedzenie krutiaceho momentu 2,5 Nm s rychlos-

pojkou

Ked pouzivate kuzelovitl koncovku v pozadovanom otvore zaistovacej pripojnej
podlozky s variabilnym uhlom, pevne zatlacte, aby ste zaistili, Ze sa hrot vodica
vrtédka pevne zapoji do Stvorlistkovej ¢asti otvoru zaistovacej skrutky s variabilngm
uhlom. Zarezy na vrchu kuzela su vizudlne znacky na orientaciu hrotu vodica vrta-
ka. Kuzel poskytuje bezpecné okno pre uhol 30°.

Ked pouzivate gulovity koniec hrotu, jemne zatlacte nastroj do otvoru s variabil-
nym uhlom. Obrubova ¢ast gulovitého konca hrotu sa spoji so Stvorlistkovou ¢as-
tou otvoru, ¢im poskytne dotykovi odozvu pri vychylovani. Pokracujte v lahkom
tlaku, zatial ¢o drzite vodi¢ vrtdka v pozadovanom uhle. Gulovity koniec hrotu
vodica vrtaka poskytuje volnost pri vyberani uhla. Na zabezpecenie uhla 15° pou-
zite kuzelovity koniec vodica vrtaka s variabilnym uhlom.

Vyvrtajte otvor pomocou 2,8 mm vrtéka.

Poznamky:

— Pri vitani musi hrot vodica vrtaka zostat Gplne usadeny v otvore.

— Uhol vrtdka mozete overit skiaskopicky, aby ste sa ubezpeili, Ze bol dosiahnuty
pozadovany uhol.

— Na potvrdenie toho, ze distalna posteriorna skrutka nie je vlozena do zérezu,
sa moze pouzit radiografické zobrazovanie.

— Ak pouZzivate vodice vrtakov s variabilnym uhlom, vkladanie skrutky pod nomi-
nalnym uhlom zabezpeci najnizsi mozny profil konstrukcie.

— Vodice vrtaka nie st samodrzné.

Vrtaky su kalibrované tak, aby mohli byt merania hibky od¢itané priamo z drieku
vrtaka, len ked sa pouziva koniec s gulovitym hrotom. Kalibracie sa nevztahuju na
kuzel vodica vrtaka s variabilnym uhlom.

Pripadne odstrante vrtak a vodic vrtaka a na meranie dizky skrutky pouzite hibko-
mer.

Poznamka: Kalibrované vrtaky sa nemaju pouzivat na meranie dizky skrutky pomo-
cou kuzelovitej ¢asti vodicov vrtaka s variabilnym uhlom.

VloZte zaistovaciu skrutku pomocou skrutkovaca StarDrive T15. Kone¢né dotiah-
nutie 3,5 mm zaistovacich skrutiek s variabilnym uhlom sa musi vykonat ru¢ne
pomocou rukovati na obmedzenie krutiaceho momentu 2,5 Nm.

Zaistite, aby trajektéria skrutky nepretinala trajektérie ostatnych skrutiek. Zasurite
skrutku a zaistite ju v zaistovacej pripojnej podlozke. Rukovét na obmedzenie kru-
tiaceho momentu vyda pocutelné cvaknutie, ked sa dosiahne prisludna hodnota
kratiaceho momentu, ¢o znamena, Ze skrutka je zasadena a zaistena.

Poznamky:

— Opatrne utiahnite zaistovaciu skrutku, pretoze na vytvorenie G¢inného zaistenia
skrutky nie je potrebnd nadmerna sila.

— Pred kone¢nym utiahnutim skontrolujte polohu a dizku skrutky.

— Skrutky do zaistovacej pripojnej podlozky neutahujte elektricky napdjanym na-
strojom. Zachytenie skrutky a zavere¢né zaistenie sa musia vykonat ru¢ne pomo-
cou rukovati na obmedzenie krdtiaceho momentu (2,5 Nm).
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Kondylarna matica a podlozka

Moznosti pouzitia kondylarnych matic

— Dve matice na distalnej skrutke

— Dve matice s podlozkami na distalnej skrutke

— Distalna matica s podlozkou pre hlavu skrutky na distalnej aj proximalnej skrutke

Poznamka: Matica a podlozky su urcené na pouzitie iba so standardnymi 5,0 mm
skrutkami (04.045.026 az 04.045.120).

Pocet matic a podloziek, ktoré sa maju pouzit, zodpoveda preferencidam chirurga,
anatomii alebo klinickému stavu pacienta.

Poznédmka: Matica obsahuje treci prvok na upevnenie matice na skrutku. Chirurg
moze pocas nasadzovania matice na skrutku pocitovat hmatové trenie.

Pouzitie matic a/alebo podloziek méze byt u pacientov s protézou kolena obme-
dzené z dévodu interferencie protézy vratane okienka, kolikov a okrajov protézy.
Pouzitie matic moéze byt obmedzené u pacientov, u ktorych je klinec vlozeny hlbo-
ko do kanala, alebo u pacientov s malou anatémiou, ¢o moze viest k nedostatoc¢nej
hibke zasunutia matice.

Poznamka: Pred zasunutim matice sa uistite, Ze medzi maticou a klincom je dosta-
to¢nd hlbka na zasunutie, aby nedoslo ku kontaktu matice a klinca. Ak sa matica
pred Uplnym dosadnutim dotkne klinca, matica by mohla vy¢nievat z kosti.

Hoci skuto¢na dizka matice je 15 mm, na zaistenie dostato¢nej hibky zavedenia
matice je potrebné minimalne meranie pomocou hlbkomeru/vrtdka 20 mm.

Poznédmka: Ak sa planuje pouzitie viac ako jednej zostavy skrutky s maticou, zvaz-
te kone¢nu polohu susednych skrutiek/matic, aby ste predisli interferencii.

Techniky vkladania matic a podloziek

Na vkladanie matic a podloziek st opisané dve techniky:
1. Technika vlozenia matice cez vrtak

2. Technika vlozenia matice cez skrutku

Potvrdenie polohy matic a zaistenie klinca na mieste

Nastroje

03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vftacie puzdro, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm trokar 210 mm

03.045.022 Vrtak, kalibrovany, & 4,2 mm, extra dlhy
03.045.001 Skrutkovac¢ XL25

03.045.002 Reten¢ny kolik na skrutkova¢, XL25

Zaistite klinec k distalnemu fragmentu, aby ste obmedzili pohyb klinca vzhladom
na distalny fragment.

Zostavte trojdielnu kombindciu trokdra (ochranné puzdro, vitacie puzdro a trokar)
a vlozte ju cez medidlny Sikmy otvor v cieliacom ramene. Urobte rez bodnutim
a zavedte trokar do kosti. Vytiahnite trokar.

Uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne pritlacené k blizsiemu kortexu. Pomocou vr-
taka vrtajte do pozadovanej hibky a po vitani potvrdte polohu vrtaka. Overte po-
lohu vrtaka. Uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne zatlacené k blizsiemu kortexu,
a odcitajte meranie z vrtdka na zadnej strane vrtacieho puzdra. Toto meranie zod-
poveda primeranej dizke zaistovacej skrutky.

Vyberte vrtak a vitacie puzdro.

Pomocou skrutkovaca zasurite zaistovaciu skrutku vhodnej dizky cez ochranné
puzdro, az kym sa hlava zaistovacej skrutky nedotkne blizkeho kortexu.

Kondylarna matica a podlozka: Technika zavedenia matice cez vrtak
1. Vitanie a stanovenie dizky zaistovacej skrutky

Nastroje

03.233.006 Cieliace rameno, radiolucentné
03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vftacie puzdro, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm trokar 210 mm

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

Zostavte trojdielnu kombindciu trokara (ochranné puzdro, vitacie puzdro a trokar)
a vloZte ju cez pozadovany otvor v cieliacom ramene. Urobte rez bodnutim a za-
vedte trokar do kosti. Vytiahnite trokar.

Uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne pritlacené k blizsiemu kortexu. Pomocou vr-
téka vrtajte cez oba kortexy, az kym hrot vrtédka neprenikne cez vzdialeny kortex.
Overte polohu vrtéka.
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Uistite sa, Ze je vitacie puzdro pevne zatlacené k blizSiemu kortexu, a odcitajte
meranie z vrtdka na zadnej strane vitacieho puzdra. Toto meranie zodpoveda pri-
meranej dizke zaistovacej skrutky.

Udrziavajte vrtak na mieste v kosti. Odpojte vrtak od elektrického néstroja.
Potvrdte, Ze sa pomocou vrtaka/hibkomera odmeria minimalna vzdialenost 48 mm
bikortikalne, aby sa zabezpecila dostato¢na hibka viozenia kazdej matice.

Poznamka: Zvazte anatémiu a/alebo polohu klinca v kosti. Minimalna vzdialenost
20 mm namerana vrtakom/hlbkomerom od povrchu kosti po vonkajsi povrch klin-
ca je potrebna na zabezpecenie, Ze sa matica pri kone¢nom dotahovani nebude
dotykat klinca.

2. Zavedenie distalnej matice

Nastroje

03.045.033 Skrutkovac na matice

03.045.001 Skrutkovac XL25

03.045.022 Reten¢ny kolik na skrutkova¢, XL25

Na kontralaterainej pozicii v cieliacom ramene zasurite k¢ na matice ¢iasto¢ne cez
cieliace rameno. Pripojte maticu ku kl'G¢u na matice.

Poznadmka: Ak pouzivate podlozku na maticu, pred zasunutim matice do kosti
umiestnite na maticu podlozku.

Zasurite maticu ku kosti a zabezpecte zarovnanie s hrotom vrtaka.
Drzte vrtdk na mieste a dotahujte maticu klt¢om na matice, az kym nedosadne.
Drzte klU¢ na matice zapojeny do matice. Vyberte vrtak.

3a. Pri konfiguracii jednej distalnej matice: vloZenie zaistovacej skrutky

Nastroje

03.045.001 Skrutkovac XL25

03.045.002 Retencny kolik na skrutkova¢, XL25
03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

Ak chcete umiestnit podlozku pre skrutku, vytiahnite ochranné puzdro. Zavedte
zaistovaciu skrutku vhodnej dizky cez ochranné puzdro, ¢im sa odhali hrot skrutky.
Umiestnite podlozku pre skrutku na hrot skrutky. Pokracujte v zavadzani, az kym
sa hlava skrutky nebude nachadzat proti blizSiemu kortexu.

Udrzujte skrutkovac zapojeny v skrutke.

Po zavedeni skrutky cez klinec pomocou radiografického zobrazovania overte,
Ze hrot skrutky je zarovnany s maticou v kosti.

Pri zastvani skrutky cez maticu pouzite kli¢ na matice na zabezpecenie protismer-
ného kratiaceho momentu. Pokracujte v zavadzani skrutky, az kym nedosadne na
miesto.

Poznamka: Polymérova vlozka zabranuje posunu skrutky pri pouziti matice na
dosiahnutie kompresie. Aby ste zniZili pravdepodobnost vytlacenia skrutky a klinca
z polohy a/alebo ovplyvnenia redukcie kosti, pouZite skrutkova¢ na zabezpecenie
protismerného krutiaceho momentu pocas zavadzania matice.

Vytiahnite klG¢ na matice, skrutkovac a ochranné puzdro.

V pripade potreby zopakujte kroky 1 az 4 pre dalSie matice.

3b. Pri konfiguracii dvoch matic: vloZenie zaistovacej skrutky

Nastroje

03.045.001 Skrutkovac XL25

03.045.002 Reten¢ny kolik na skrutkova¢, XL25
03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

Ked je reten¢ny kolik zavedeny do skrutkovaca, zasunite skrutkova¢ do priehlbiny
hlavy skrutky. Priskrutkujte reten¢ny kolik do hlavy skrutky, az kym nebude upev-
neny.

Pomocou ochranného puzdra v pozadovanej polohe v otvore skrutky v cieliacom
ramene zaistite ochranné puzdro v zasunutej polohe v cieliacom ramene, aby ste
umoznili pripevnenie matice k hrotu skrutky.

Poznédmka: Ak pouzivate podlozku na maticu, pred zasunutim zostavy skrutky
a matice na kost umiestnite na maticu podlozku.

Pozndmka: Pred vloZenim matice do kosti mozno na pridrziavanie matice pocas
vkladania skrutky pouzit klieste, kym nebude hlava skrutky usadena v matici.

Zavedte zaistovaciu skrutku vhodnej velkosti pomocou skrutkovaca cez ochranné
puzdro.

Po zavedeni skrutky cez klinec pomocou radiografického zobrazovania overte,
Ze hrot skrutky je zarovnany s maticou v kosti.

Pri zasuvani skrutky cez maticu pouzite kli¢ na matice na zabezpecenie protismer-
ného krutiaceho momentu. Pokracujte v zavadzani skrutky a matice, az kym nedo-
sadnl na miesto.
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Poznédmka: Polymérova vlozka zabrafiuje posunu skrutky pri pouziti matice na
dosiahnutie kompresie. Aby ste zniZili pravdepodobnost vytlacenia skrutky a klinca
z polohy a/alebo ovplyvnenia redukcie kosti, pouzite skrutkova¢ na zabezpecenie
protismerného kratiaceho momentu pocas zavadzania matice.

Vytiahnite maticu, skrutkovac a ochranné puzdro.
V pripade potreby zopakujte kroky 1 az 3 pre dalSie matice.

Kondylarna matica a podlozka: Technika zavedenia matice cez skrutku

Nastroje

03.233.006 Cieliace rameno, radiolucentné
03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

03.045.020 Vftacie puzdro, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm trokar 210 mm

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

1. Vitanie a stanovenie dizky skrutky a hibky zavedenia matice

Zostavte trojdielnu kombinaciu trokara (ochranné puzdro, vitacie puzdro a trokar)
a vloZte ju cez pozadovany otvor v cieliacom ramene. Urobte rez bodnutim
a zavedte trokar do kosti. Vytiahnite trokar.

Uistite sa, Ze je vftacie puzdro pevne pritlacené k blizSiemu kortexu. Pomocou vr-
téka vrtajte cez oba kortexy, az kym hrot vrtaka neprenikne cez vzdialeny kortex.
Overte polohu vrtaka.

Uistite sa, ze je vitacie puzdro pevne zatlatené k blizsiemu kortexu, a od¢itajte
meranie z vrtdka na zadnej strane vrtacieho puzdra. Toto meranie zodpoveda pri-
meranej dizke zaistovacej skrutky.

Potvrdte, Ze sa pomocou vrtaka/hibkomera odmeria minimalna vzdialenost 48 mm
bikortikalne, aby sa zabezpetila dostato¢na hibka viozenia kazdej matice.
Vyberte vrtak.

Poznédmka: Zvazte anatémiu a/alebo polohu klinca v kosti. Minimalna vzdialenost
20 mm namerana vrtakom/hibkomerom od povrchu kosti po vonkajsi povrch klin-
ca je potrebna na zabezpecenie, Ze sa matica pri kone¢nom dotahovani nebude
dotykat klinca.

2. Volitel'né: zahlbnik pre maticu

Nastroj
03.045.034

Zahlbnik, & 7,4 mm, rychlospojka

Na ulahcenie zavadzania matice v tvrdej kosti mozno pouzit zahlbnik.

Pouzite elektricky napdjany zahlbnik cez cieliace rameno v mieste pozadovanej
polohy otvoru skrutky. Vitajte pomocou zahlbnika, az kym sa zarazka na zahlbniku
nedotkne kortikalneho povrchu.

3a. Pri konfiguracii jednej distalnej matice: vlozenie zaistovacej skrutky

Nastroje

03.045.001 Skrutkovac XL25

03.045.002 Retencny kolik na skrutkovac, XL25
03.045.019 Ochranné puzdro, & 11/8

Ked' je reten¢ny kolik zavedeny do skrutkovaca, zasurite skrutkovac¢ do priehlbiny
hlavy skrutky. Priskrutkujte reten¢ny kolik do hlavy skrutky, az kym nebude upev-
neny.

Ak chcete umiestnit podlozku pre skrutku, vytiahnite ochranné puzdro. Zavedte
zaistovaciu skrutku vhodnej dizky cez ochranné puzdro, ¢im sa odhali hrot skrutky.
Umiestnite podlozku pre skrutku na hrot skrutky. Pokracujte v zavadzani skrutky,
az kym sa hlava skrutky nebude nachadzat proti blizSiemu kortexu.

Udrzujte skrutkovac zapojeny v skrutke.

3b. Pri konfiguracii dvoch matic: vloZenie zaistovacej skrutky

Ked' je reten¢ny kolik zavedeny do skrutkovaca, zasurite skrutkovac¢ do priehlbiny
hlavy skrutky. Priskrutkujte reten¢ny kolik do hlavy skrutky, az kym nebude upev-
neny.

Pomocou ochranného puzdra v pozadovanej polohe v otvore skrutky v cieliacom
ramene zaistite ochranné puzdro v zasunutej polohe v cieliacom ramene, aby ste
umoznili pripevnenie matice k hrotu skrutky.

Zavedte zaistovaciu skrutku vhodnej dizky pomocou skrutkovaca cez ochranné
puzdro, kym nebude viditelny hrot skrutky. Naskrutkujte maticu na hrot skrutky
tak, aby sa zaistila.

Posurite zostavu skrutky a matice a ochranné puzdro ku kosti.

Pozndmka: Ak pouzivate podlozku na maticu, pred zasunutim zostavy skrutky
a matice na kost umiestnite na maticu podlozku.

Pokracujte vo vkladani skrutky a matice, kym matica nebude usadena v kosti
a hlava skrutky bude usadena v matici.
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Poznadmka: Pred vloZenim matice do kosti mozno na pridrziavanie matice pocas
vkladania skrutky pouzit klieste, kym nebude hlava skrutky usadena v matici. Udr-
Zujte skrutkovac zapojeny v skrutke.

4. Vlozenie distalnej matice a kone¢né dotiahnutie

Nastroje

03.045.033 Skrutkovac na matice

03.045.001 Skrutkovac XL25

03.045.022 Reten¢ny kolik na skrutkova¢, XL25

Na kontralaterdlnej pozicii v cieliacom ramene zasurite kli¢ na matice ¢iastocne cez
cieliace rameno.

Pripojte maticu ku klG¢u na matice.

Poznamka: Ak pouzivate podlozku na maticu, pred zasunutim matice do kosti
umiestnite na maticu podlozku.

Zasunte maticu ku kosti a zabezpecte zarovnanie s hrotom skrutky.

Drzte skrutkova¢ na mieste a dotahujte maticu klic¢om na matice, az kym nedo-
sadne.

Poznamka: Polymérové vlozka zabranuje posunu skrutky pri pouziti matice na
dosiahnutie kompresie. Aby ste zniZili pravdepodobnost vytlacenia skrutky a klinca
z polohy a/alebo ovplyvnenia redukcie kosti, pouZite skrutkova¢ na zabezpecenie
protismerného krutiaceho momentu pocas zavadzania matice.

Vytiahnite klG¢ na matice, skrutkovac a ochranné puzdro.

V pripade potreby zopakujte kroky 1 az 4 pre dalSie matice.

Zavedenie koncového uzaveru
Moznost: zavedenie koncového uzaveru

Nastroje
03.045.001 Skrutkovac XL25
03.045.002 Retencny kolik na skrutkova¢, XL25

Odstrante spojovaciu skrutku.

Pri 0 mm koncovom uzavere moze zavadzacia rukovat zostat na svojom mieste, aby
pomohla zarovnat koncovy uzaver s klincom. Koncovy uzaver sa zaslva cez valec
zavadzacej rukovati. Zasunte koncovy uzaver cez valec zavadzacej rukovati a utiah-
nite ho, aby sa zaistil.

5 mm a 10 mm koncovy uzaver neprejde cez valec zavadzacej rukovéti. Ak chcete
vlozit koncovy uzaver, odstrarite zavadzaciu rukovat. Vlozte koncovy uzaver a utiah-
nite ho, aby sa zaistil.

V pripade potreby mozno koncovy uzaver zaistit na skrutkovaci pomocou retenc-
ného kolika. Na tento Ucel zasurite reten¢ny kolik cez zadnu stranu skrutkovaca az
na doraz. Dalej ho zasUvaijte ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym nebude
jeho hrot vy¢nievat z hrotu skrutkovaca.

Odstranenie polymérovej viozky
Moznost: Odstranenie polymérovej viozky

Nastroj

03.019.017 Hibkomer pre systém klincov do ramennej kosti Multiloc

Alternativny nastroj
356.717 Vodiaci drot 2,8 mm, dizka 460 mm, s hacikom

Ak chcete odstranit viozku, odstrante hacik z hibkomeru postvanim vonkajsieho
puzdra, az kym sa neoddeli.

Podrzte nastroj blizko hacika. Zasurite hacik do distdlneho konca klinca cez
kanylaciu. Hacikom zachytte okraj proximalneho otvoru viozky pre skrutku a uistite
sa, ze sa hacik nedotyka klinca. Potiahnutim hacika odstranite viozku.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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