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Navod k pouziti

Tibialni heb Advanced

Plati pro nasledujici prostfedky

Tibialni hfeb Advanced

Upeviovaci Sroub pro medularni hieby, & 4 mm

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

Upeviovaci sroub

pro medularni hie

by, nizkoprofilovy, & 5 mm

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

Upeviovaci sSroub

pro medularni hie

by, nizkoprofilovy, & 4 mm

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

Cislo polozky Prodlouzeni (mm)

04.045.850S 0

04.045.855S 5

04.045.860S 10

04.045.865S 15

Upeviovaci sroub pro medularni hieby, & 5 mm

Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm)
04.045.026 26 04.045.062 62
04.045.028 28 04.045.064 64
04.045.030 30 04.045.066 66
04.045.032 32 04.045.068 68
04.045.034 34 04.045.070 70
04.045.036 36 04.045.072 72
04.045.038 38 04.045.074 74
04.045.040 40 04.045.076 76
04.045.042 42 04.045.078 78
04.045.044 44 04.045.080 80
04.045.046 46 04.045.082 82
04.045.048 48 04.045.084 84
04.045.050 50 04.045.086 86
04.045.052 52 04.045.088 88
04.045.054 54 04.045.090 90
04.045.056 56 04.045.095 95
04.045.058 58 04.045.100 100
04.045.060 60
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Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm)
04.045.518 18 04.045.550 50
04.045.520 20 04.045.552 52
04.045.522 22 04.045.554 54
04.045.524 24 04.045.556 56
04.045.526 26 04.045.558 58
04.045.528 28 04.045.560 60
04.045.530 30 04.045.562 62
04.045.532 32 04.045.564 64
04.045.534 34 04.045.566 66
04.045.536 36 04.045.568 68
04.045.538 38 04.045.570 70
04.045.540 40 04.045.572 72
04.045.542 42 04.045.574 74
04.045.544 44 04.045.576 76
04.045.546 46 04.045.578 78
04.045.548 48 04.045.580 80
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TibidIni hfeby Advanced mohou byt aplikovany také pomoci vhodnych néstroju
a sady nasledujicich kompatibilnich Sroubd:

Upeviiovaci Sroub Stardrive® J 5 mm (svétle zeleny)*

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
Upeviiovaci Sroub Stardrive® ¢ 4 mm (tmavé modry)*
Cislo polozky Délka (mm) Cislo polozky Délka (mm)
04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 54
04.005.414 24 04.005.446 56
04.005.416 26 04.005.448 58
04.005.418 28 04.005.450 60
04.005.420 30 04.005.452 62
04.005.422 32 04.005.454 64
04.005.424 34 04.005.456 66
04.005.426 36 04.005.458 68
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72
04.005.432 42 04.005.464 74
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

* K dispozici v nesterilnim i sterilnim baleni. Pokud si pfejete objednat sterilni pro-
dukt, pfidejte ke katalogovému ¢islu pismeno ,S".

Produkty dodavané jako nesterilni a sterilni Ize rozliSit pomoci pfipony ,S” pfidané
k ¢islu polozky v pfipadé sterilnich produktd.

Srouby jsou také k dispozici ve sterilnim zkumavkovém baleni (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 Sroubu.

Uvod

Tibialni hieby Advanced se skladaji z dutého tibidlniho hiebu, dutych koncovek
a upeviiovacich 3roubd. Tibidlni hfeby Advanced jsou vyrobeny z titanovych slitin
a polyéteréterketonu (PEEK). Hieby jsou také anatomicky vytvarovany a ztzeny na
pramér 8, 9, 10, 11, 12 nebo 13 mm. Hieby jsou k dispozici v délkach od 255 mm
do 465 mm. Hreby o prdméru 9 mm az 13 mm se upevniuji 5,0mm upeviiovacimi
Srouby. Hreby o prdmeéru 8 mm se upeviiuji 4,0mm upevriovacimi Srouby proximalné
a 5,0mm upevriovacimi Srouby distalné.

Dulezitd poznamka pro lékare a personal opera¢niho sélu: Tento névod k pouziti
nezahrnuje vsechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si prectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dullezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.
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Materialy

Prostiedek/ Material/materialy Norma/normy

prostiedky

Hreby Titanova slitina Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Polyéteréterketon (PEEK) ASTM F2026-17

Koncovky Titanova slitina Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

Srouby Titanova slitina Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11

Ucel pouziti
Tibialni hfeby Advanced jsou urceny k docasné fixaci a stabilizaci tibie.

Indikace

Tibialni hieby Advanced jsou urceny k lé¢bé fraktur u dospélych a adolescentd
(12-21), u kterych jiz zanikly rlstové ploténky. Konkrétni indikace téchto
implantatl jsou:

— Oteviené a uzaviené proximalni a distalni fraktury tibie

— Oteviené a uzaviené fraktury diafyzy tibie

— Zhojeni fraktur tibie ve $patném postaveni a paklouby

Kontraindikace
Neexistuji zadné specifické kontraindikace pro tyto prostredky.

Cilova skupina pacient
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pou-
Ziti prostfedku. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zkusenosti
se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho salu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti , Dalezité 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 prostiedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy internich fixa¢nich prostredkd, jako jsou tibidlni hfeby
Advanced, pokud jsou pouzity podle ndvodu k pouziti a doporucené techniky,
jsou nasleduijici:

— Stabilizace fragmentd kosti a usnadnéni hojeni

— Obnoveni anatomického usporadani a funkce koncetiny

Funkéni charakteristiky prostredku

Tibialni hfeby Advanced nabizi viestranné moznosti pro proximalni a distalni upev-
néni, které umoznuji primarni kompresi nebo sekundarni dynamizaci, ktera je ome-
zenéa délkou dynamické drazky.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

- Infekce

- Spatna mechanika kloub

— Poskozeni okolnich struktur

- Embolie

— Zhojeni ve $patném postaveni / pakloub

— Neurovaskularni poskozeni

— Bolest ¢i diskomfort

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

— Poskozeni mékkych tkani (véetné kompartment syndromu)

— Poranéni uzivatele

— PFiznaky vyplyvajici z pohybu, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni implantatu
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

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

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Neresterilizujte.

Resterilizace tibialnich hiebd Advanced mize vést k naruseni sterility prostfedku
a/nebo odchylce od funkenich charakteristik ¢i zméné vlastnosti materiald.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

® NepouZzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednordzovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouZziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi i resteriliza-
ce) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku a/nebo vést k jeho selhani
a poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkl uréenych k jednorazo-
vému pouziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu
infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni
¢i umrti 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.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Obecna rizika spojend s chirurgickym zakrokem nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana. Dal3i informace naleznete v pfiruc¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti
Synthes.

Durazné se doporucuje, aby implantaci tibidlniho hfebu Advanced provadéli pouze
chirurgové, ktefi jsou obezndmeni s obecnou problematikou traumatologie
a schopni zvladnout chirurgické zakroky specifické pro tento produkt. Implantace
musi probé&hnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky zakrok. Chirurg
odpovida za spravné provedeni operace.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dtsledku nespravné diagnozy, vybé-
ru 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. Lékar by mél zvazit vystruzovani, aby se vyhnul nedosta-

tec¢né velikosti, zlepsil uchyceni hiebu a urychlil hojenf kosti.

Pouziti téchto prostfedkl neni doporuceno, pokud se u pacienta vyskytuje sys-

témova infekce, infekce v misté implantace prostfedku nebo pokud byla u paci-

enta prokazana alergie nebo hypersenzitivita na kterykoli z materialt implantatu.

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

— Mély by také byt zvazeny stavy, které vystavujf kost a implantat nadmérné zaté-
Zi, jako napt. tézka obezita nebo degenerativni onemocnéni. Rozhodnuti, zda
u pacienta v takovém stavu tyto prostiedky pouzit, je na lékafi, ktery musi zvazit
rizika a pfinosy. Porucha krevniho ob&hu v misté zamyslené implantace maze
zabranit spravnému hojeni, a proto znemozriuje pouziti tohoto nebo jakéhokoli
jiného ortopedického implantatu.

— Lékar by mél zohlednit zvy3eni medularniho tlaku, ke kterému dochéazi pfi zava-
déni medularniho hiebu nebo vystruzovani. Zpsobuje uvolnéni rdzného mnoz-
stvi kostni dfené a tuku do Zilniho krevniho recisté.

Bezpecnostni opatieni
Bezpecnostni opatreni tykajici se jednotlivych krokd chirurgického zakroku nalez-
nete v ¢asti Specialni pokyny k operaci.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé zadnou odpovédnost.
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Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovani scénare nejhorsiho pfipadu v systému magnetické rezonance
(MRI) o sile 3 T neodhalilo Zadnou relevantni torzi ani posun konstruktu v experi-
mentalné zméreném prostorovém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvét-
3i artefakt snimku vy¢nival asi 169 mm mimo konstrukt béhem snimani v rezimu
gradientniho echa (GE). Testovani bylo provedeno na systému MRl o sile 3 T.

Zahtivani indukovana vysokofrekven¢nim (VF) polem podle metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani scénare nejhorsiho pfipadu ved-
lo k maximalnimu zvyseni teploty 9,5 °C. S primérnym zvy3enim teploty o 6,6 °C
(1,5 T) a maximalnim zvysenim teploty o0 5,9 °C (3 T) v prostiedi MR, které vyuziva
VF civky [celotélovy prdmérny mérny absorbovany vykon (SAR) 2 W/kg po dobu
6 minut (1,5T) a 15 minut (3 T)].

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

- Je doporuceno dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezo-
nanci (MR) a zajimat se o vnimany nardst teploty a/nebo vnimani bolesti.

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

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

— Pouziti ventila¢niho systému muze dale pfispét ke snizeni teplotniho nérlstu
v téle pacienta.

Osetieni pred pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce
spole¢nosti Synthes , Dalezité informace”.

Sterilni prostfedek:
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.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

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

—

. Opatrné odpreparujte mékké tkané a ozfejméte koncovku. Vyjméte koncovku
upevnovacim sroubovakem Synthes.

. Opatrné odpreparujte mékké tkané a oziejméte hlavicky sroubd. Pokud byly im-
plantovany dva nejproximalnéjsi upeviiovaci Srouby, musi byt vyjmuty. Pokud je
hlavi¢ka sroubu zarostla nebo ma poskozenou drazku, je mozné sroub vyjmout
pomoci dalsich volitelnych ndstrojl, napf. pomoci kyrety a ostrého haku na vy-
¢isténi drazky od tkané nebo pomoci extrakéniho dFiku a konického extrakéniho
Sroubu na odstranéni Sroubd s poskozenou drazkou. Vyjméte viechny upeviio-
vaci Srouby kromé jednoho.

3.Zasroubujte extrakeni Sroub do hiebu.

4.Vyjméte zbyvajici upevriovaci sroub.

5.Vyjméte hreb.

N

Odstraniovani problému

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

Klinické zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatl a opakované zpracovani prostredk
ur¢enych k opakovanému pouziti, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany
v pfirucce spole¢nosti Synthes ,Dalezité informace”.
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Dalsi informace specifické pro prostiedek

A Pozor, prectéte si ndvod k pouziti
Referen¢ni ¢islo
Cislo $arze

“ Vyrobce

g Datum exspirace

Likvidace

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

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

S
1

w

pecialni pokyny k operaci

Polozte pacienta na zada na stll propustny pro rentgenové zafeni, ktery je
vhodny pro vybrany pfistup k tibii. Umistéte zesilova¢ obrazu tak, aby umozro-
val zobrazeni tibie v¢etné proximalnich a distalnich kloubnich ploch v predo-
zadni (AP) i bo¢ni projekci.

. Reponuijte frakturu.

Proved'te fez podle vybraného pfistupu k tibii.

. Stanovte misto vstupu. V predozadni (AP) projekci je misto vstupu v ose

medularniho kanalu a na medialni strané lateralniho vybézku eminentia inter-
condylaris. V bo¢ni projekci je misto vstupu na pfedni hrané tibidlniho plata.
Bezpecnostni opatieni: Odchyleni od optimalniho mista vstupu maze zpUsobit
nevratné chybné postaveni, iatrogenni poranéni kosti nebo meékkych tkani,
zhojeni ve Spatném postaveni nebo vznik pakloubu. Bezpec¢nostni opatreni
(suprapatelarni pfistup): Po zavedeni vodiciho dratu uz nesmi byt flexe kolenni-
ho kloubu zménéna. Zména by mohla zvysit tlaku na chrupavku a v nékterych
krocich by mohla branit pokracovani chirurgického zakroku.

Bezpecnostni opatieni (suprapatelarni pfistup): Pfi snaze dosdhnout spravného
mista vstupu netlacte na vodici drat silou. Upravte umisténi vodiciho dratu
drobnymi zménami flexe kolenniho kloubu (mezi 10° a 30°).

Oteviete medularni kanal. Abyste predesli poskozeni okolnich mékkych tka-
ni, pouzijte ochranné pouzdro a sledujte, zda 3picka ochranného pouzdra z0-
stava v pfimém kontaktu s proximdlnim koncem tibie. Vrtejte do hloubky pfi-
blizné 8-10 cm. Pfi pouziti hfebd o prdméru 12 mm a 13 mm musi byt otvor
minimalné o 1 mm vétsi nez hieb (pouzijte systém medularniho vystruzniku).
Bezpecnostni opatfeni: Postupujte zvlast opatrné, abyste neporusili zadni stra-
nu kortexu.

Bezpecnostni opatfent: Suprapateldrni ochranné pouzdro je k dispozici ve dvou
odlisnych primérech. Znacky na pouzdfe oznacuji kompatibilni primeéry hebd.
Suprapateldrni ochrannd pouzdra umozriuji zavedeni hfebd pres pouzdro
a jsou kompatibilni s hlavickami vystruzniku SynReam, které maji az o 1,5 mm
VEtsi pramér nez nejvétsi kompatibilni hreb.

Bezpecnostni opatfeni: Nevrtejte do ochranného pouzdra.

Ochrannd pouzdra pro parapatelarni a infrapatelarni pfistup neumozniujf
zavedeni hiebu.

Vlozte vystruzovaci tyc (volitelné).

Bezpecnostni opatfent: Tibidlni hfeb Advanced je duty a mlze byt zaveden pres
vystruzovaci ty¢e o priméru v nejsirsim misté az 3,8 mm. Kompatibilnf vystru-
Zovaci tyce projdou pfes urceny otvor ve stfedu nastavovaciho ramene.
Vyberte délku a pramér hiebu. Zméfte parametry pomoci piimého
méfidla nebo radiografického pravitka.

. Vystruzovani (volitelné).

Bezpecnostni opatfeni: Nevrtejte vystruznikem do ochranného pouzdra.
Bezpecnostni opatfeni: Sledujte, zda 3pi¢ka ochranného pouzdra zlstava
v pfimém kontaktu s proximalnim koncem tibie.

Bezpecnostni opatreni (suprapatelarni pristup): Vystruznik musi pfed vstupem
do kosti projit ochrannym pouzdrem. MUze to vyzadovat delsi dfik vystruzniku.
Sestavte zavadéci nastroje. Pfipojte zavadéci rukojet ke hfebu tim, Ze zarov-
nate znacky na hiebu se dvéma drazkami na valcové ¢asti zavadéci rukojeti.
Zatlacte obé ¢asti proti sobé, dokud se do sebe nezacvaknou. Prostréte spojo-
vaci Sroub zavadéci rukojeti az do hfebu a pevné ho utdhnéte Sroubovakem.
Bezpecnostni opatfeni: Ujistéte se, zda je spojeni hiebu a zavadéci rukojeti
dostatecné pevné. Pokud je to nutné, znovu ho utdhnéte, napf. po zatloukani
a pred nasazenim nastavovaciho ramene.

Bezpecnostni opatfeni: V tuto chvili nastavovaci rameno k zavadéci rukojeti
nepripojujte.

10.Zaved'te hieb. Sledujte priichod hfebu pres oblast fraktury a ovéfujte ho ve

dvou projekcich, abyste predesli chybnému postaveni.
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Bezpecnostni opatieni: Pokud pfi zavadéni pocitujete nadmérny odpor, ovéfte
pomoci C-ramene, zda neni v medularnim kanalu obstrukce. Pokud zadnou
obstrukci nenajdete, vyberte hieb s mensim priimérem nebo rozsifte vstup
vystruzovanim medularniho kanalu na vétsi pramér.

Bezpecnostni opatfeni: Zavadéci rukojeti pfilis neotacejte.

Bezpecnostni opatfeni: Abyste mohli pouzit kladivo, pfipojte k zavadéci ruko-
jeti zatloukaci koncovku a zajistéte ji otocenim o Ctvrtinu otacky. Lehkymi
a kontrolovanymi Gdery kladiva dokoncete zavedeni hiebu.

Bezpecnostni opatfeni: Vyjméte vystruzovaci ty¢.

. Ovérte polohu hiebu na proximalni strané. Ovéfte polohu hfebu na

proximalni strané v bo¢ni projekci pomoci zesilovace obrazu.

Bezpecnostni opatfeni: Vzdalenost mezi znackami na zavadéci rukojeti je 5 mm
a odpovida prodlouzeni koncovek. Toho Ize vyuzit pfi zavadéni hiebu do vétsi
hloubky nebo k napravé umisténi hfebu v medularnim kanalu.

Bezpecnostni opatfeni: Pokud planujete primarni kompresi nebo sekundarni
dynamizaci, je doporuc¢eno zavést hieb do vétsi hloubky minimainé o 7 mm,
coz odpovidd maximalni vzdalenosti mezi polohami ve statickém a dynamic-
kém rezimu. Vy¢nivani proximalniho konce hfebu mize vést k iritaci patelarni-
ho vazu.

Trajektorie dvou nejproximalnéjsich upeviovacich sroubd je mozné promitnout
do snimku z C-ramene prostré¢enim vrtaku skrz pfisludné otvory na nastavova-
cim rameni. Vlozte ochranné pouzdro a pouzdro vrtaku do odpovidajiciho ot-
voru v nastavovacim rameni a zhodnotte trajektorii roubu na rentgenovém
snimku, na kterém se projekce vrtaku a pouzdra vrtaku prekryvaji.

Ovérte polohu hiebu na distalni strané.

Bezpecnostni opatfeni: Hloubka zavedeni je klicova u fraktur v distalni tretiné
tibie, kde jsou ke stabilizaci distalniho segmentu vyzadovany miniméalné dva
upeviiovaci srouby pod linii zlomu.

Bezpecnostni opatreni: Abyste mohli dosahnout komprese, je zapotrebi tibidlni
hieb upevnit nejprve distalné. Tibialni hfeb umozriuje kompresi nebo dynami-
zaci v rozsahu maximalné 7 mm.

Bezpecnostni opatieni: U nékterych fraktur maze byt vyhodné upevnit hieb
nejprve proximalné.

. Distalni upevnéni.

Bezpecnostni opatreni: Pfestanite vrtat ihned, jakmile proniknete obéma kortexy.
Odectéte délku pro Sroub z kalibrovanych vrtakd nebo ji zméfte pomoci
hloubkoméru.

Bezpecnostni opatfeni: Vyberte vhodnou délku Sroubu, aby nedochézelo
k vy¢nivani hrotu a iritaci mékkych tkani.

5,0mm upeviiovaci srouby je mozné pripojit ke sroubovaku s odpovidajicimi
nasadami; to neplati u alternativnich upevnovacich sroubU Stardrive®.
Bezpecnostni opateni: Pro zavitovou hlavicku 4,0mm pojistného sroubu s niz-
kym profilem pro 8mm hfeb vytvorte prostor pomoci vystruzniku & 5,5 mm.
Bezpec¢nostni opatfeni: Sroub nesmi byt utahovan automatickym dotahova-
¢em. Nez bude Sroub dotazen, odpojte dotahovac¢ od dfiku Sroubovéku a do-
tahnéte Sroub do konecné polohy ru¢ni rukojeti.

Proximalni upevnéni.

Bezpecnostni opatfeni: Netlacte na nastavovaci rameno, ochranné pouzdro,
pouzdra vrtdkd a vrtaky silou. Sila by mohla zabranit pfesnému zacileni pfes
proximalni upeviiovaci otvory a poskodit vrtaky.

Bezpecnostni opatfeni (medidlni az lateralni upevnéni): Prestante vrtat ihned,
jakmile proniknete obéma kortexy.

Bezpecnostni opatfeni (Sikmé a AP upevnéni): Proximalni upevnéni vyzaduje
zvlastni pozornost. Abyste predesli poranéni arteria poplitea, nervus tibialis,
nervus peroneus communis a proximalniho tibiofibularniho kloubu, je nutné
zastavit vrtani ihned, jakmile proniknete vzdalenym kortexem. Sledujte
polohu vrtaku.

Odectéte délku pro Sroub z kalibrovanych vrtakd nebo ji zméfte pomoci
hloubkoméru.

Bezpecnostni opatfeni: Vyberte vhodnou délku Sroubu, aby nedochézelo
k vy¢nivani hrotu a iritaci mékkych tkani.

Bezpec¢nostni opatfeni: Sroub nesmi byt utahovan automatickym dotahova-
¢em. Nez bude 3roub dotazen, odpojte dotahova¢ od dfiku 3roubovaku
a dotahnéte 3roub do konecné polohy rucni rukojeti.

Zavedeni koncovky. Vyjméte spojovaci 3roub. Zavadéci rukojet mizete
nechat na misté a vyuzit k zarovnani koncovky s vrcholem hiebu. Zavedte
koncovku na hteb pres valcovou ¢ast zavadéci rukojeti a utdhnéte ji. Vyberte
prodlouzeni koncovky podle ocekavané sekundarni dynamizace a zakryjte
ji povrchem kosti.
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