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Navod na pouzitie

Klinec do holennej kosti typu Advanced

Pomaécky, na ktoré sa vztahuje

Klinec do holennej kosti typu Advanced

Zaistovacia skrutka pre medularne klince, & 4 mm*

¢. polozky Dizka (mm) ¢. polozky Dizka (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

Zaistovacia skrutka

pre medularne kil

ince, nizky profil, & 5 mm*

Dizka (mm) 78 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
Dizka (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

Koncovy uzaver pre klinec do holennej kosti typu Advanced

C. polozky Predizenie (mm)
04.045.850S 0

04.045.855S 5

04.045.860S 10

04.045.865S 15

Zaistovacia skrutka pre medularne klince, & 5 mm*

¢. polozky Dizka (mm) ¢. polozky Dizka (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

Zaistovacia skrutka

pre medularne ki

ince, nizky profil, & 4 mm*

C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dizka (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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C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dizka (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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Alternativne mozno klincové implantaty do holennej kosti typu Advanced aplikovat

Materialy

porr;oc:lli prislusnych nastrojov a stiprav nasledujtcich kompatibilnych skrutkovych Pomécka(-y) Material(-y) Norma(-y)
implantatov:
P Klince Zliatina titanu Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Zaistovacia skrutka Stardrive® & 5 mm (svetlozelend)* Polyéteréterketon (PEEK) ASTM F2026-17
C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dizka (mm) Koncové uzavery | Zliatina titanu Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
04.005.516 26 04.005.548 58 Skrutky Zliatina titanu Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62 . Sien
Ucel pouzitia
04.005.522 32 04.005.554 64 Klincové implantaty do holennej kosti typu Advanced su urcené na pouzitie na
04.005.524 34 04.005.556 66 docasnu fixaciu a stabilizaciu holennej kosti.
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70 Indikacie
04.005.530 40 04.005.562 72 Klincové implantéaty do holennej kosti typu Advanced st uréené na liecbu fraktar
04.005.532 42 04.005.564 74 u dospelych a dospievajucich (12 — 21), ktori maju uzavreté rastové platnicky. Kon-
04.005.534 a4 04.005.566 76 krétne su implantéty indi,kovan.e’ na: o . . .
— otvorené a neotvorené proximdalne a distalne zlomeniny holennej kosti
04.005.536 46 04.005.568 78 — otvorené a neotvorené fraktury diafyzy holennej kosti
04.005.538 48 04.005.570 80 — nespravne zrastenia alebo nezrastenia holennej kosti
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90 Kontraindikacie
04.005.544 54 04.005.585 95 Ziadne kontraindikacie $pecifické pre tieto pomécky.
04.005.546 56 04.005.590 100
Zaistovacia skrutka Stardrive® & 4 mm (tmavomodra)* Cielova skupina pacientov N o
. - . " Tento produkt je uréeny na stanoveny Ucel pouzitia s ohladom na indikécie, kon-
C. polozky Dizka (mm) C. polozky Dlzka (mm) traindikécie a so zvaZenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.
04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52 o
04.005.412 22 04.005.444 54 Urceny pouzivatel . T
Tento navod na pouzitie vdm neposkytne dostato¢né poznatky a zru¢nosti na pria-
04.005.414 24 04.005.446 56 me pouzitie pomocky. Dérazne sa odporicaju pokyny od lekara, ktory ma skuse-
04.005.416 26 04.005.448 58 nosti s manipulaciou s tymito pomockami.
04.005.418 28 04.005.450 60 , - _ , ,
Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
04.005.420 30 04.005.452 62 via, lekari, personal operac¢nej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdoc-
04.005.422 32 04.005.454 64 ky. V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, by mali byt pine oboznameni
04.005.424 34 04.005.456 66 s navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi ak je to relevantné
04.005.426 36 04.005.458 63 a s brozurkou spolo¢nosti Synthes , Délezité informacie”.
04.005.428 38 04.005.460 70 Implantacia sa ma uskuto¢nit podla navodu na pouzitie v stlade s odportc¢anym
04.005.430 40 04.005.462 72 chirurgickym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie po-
04.005.432 42 04.005.464 74 mocky pre dany patologicky stav a za spravne prevedenie operacie.
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78 Ocakavané klinické prinosy
04.005.438 48 04.005.470 80 Ocakavané klinické prinosy internych fixa¢nych pomaécok, ako su klincové implan-

* K dispozicii v nesterilnom alebo sterilnom baleni. Ku katalégovému ¢islu pridajte
pismeno ,S”, ak si chcete objednat sterilné produkty.

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

Skrutky su tiez dostupné v steriinom baleni (zodpovedajuce ¢islo komponentu
s priponou , TS").

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

Uvod

Klincové implantaty do holennej kosti typu Advanced pozostavaju z kanylovanych
tibidlnych klincov, kanylovanych koncovych uzaverov a zaistovacich skrutiek. Klince
do holennej kosti typu Advanced su vyrobené z titdnovej zliatiny a polyéteréterke-
ténu (PEEK). Klince su tiez anatomicky tvarované a skosené na menovity priemer 8,
9,10, 11, 12 alebo 13 mm. Klince su k dispozicii v dizkach od 255 mm do 465 mm.
Klince s priemerom 9 mm az 13 mm su kompatibilné s 5,0 mm zaistovacimi skrut-
kami. Klince s priemerom 8 mm st kompatibilné so 4,0 mm zaistovacimi skrutkami
distélne a 5,0 mm zaistovacimi skrutkami proximalne.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informacie potrebné na vyber a pouZitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.
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taty do holennej kosti typu Advanced, pri pouziti podla pokynov na pouzivanie a
odporucanych technik, su:

— stabilizacia kostnych fragmentov a umoznenie hojenia

— obnovenie anatomického zarovnania a funkcie koncatiny

Funkéné charakteristiky pomocky

Klincové implantaty do holennej kosti typu Advanced poskytuju vsestranné moz-
nosti zaistenia proximalne aj distalne, ¢o umozriuje primarnu kompresiu alebo se-
kundérnu dynamizéaciu obmedzenu dizkou dynamického slotu.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

- Neziaduca reakcia tkaniva, alergicka/hypersenzitivna reakcia

— Infekcia

— ZIé mechanické pomery v kibe

— Poskodenie okolitych struktar

— Embolizacia

— Nespravne zrastenie/nezrastenie

— Neurovaskularne poskodenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

- Poskodenie kosti vratane intraoperac¢nej a pooperacnej fraktury, osteolyzy alebo
nekrozy kosti

- Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndromu)

— Poranenie pouzivatela

— Symptémy vyplyvajuce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu
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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 klincovych implantatov do holennej kosti typu Advanced
moze viest k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost
a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomdcka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

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

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna steriliza-
cia) moézu narusit Strukturalnu 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
jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na druhého. 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 vnatornej ndmahy, ktoré moézu sposobit tnavu
materialu.

Varovania a preventivne opatrenia

V3eobecné rizika suvisiace s chirurgickym zakrokom nie st opisané v tomto navode
na pouzitie. Dal3ie informacie si pre¢itajte v brozure ,DéleZité informacie” spolo¢-
nosti Synthes.

Dérazne sa odporuca, aby klincové implantaty do holennej kosti typu Advanced
implantovali len chirurgovia, ktori si obozndmeni so vseobecnou problematikou
traumatoldgie a ktori dokazu zvladnut chirurgické techniky specifické pre tento vy-
robok. Implantécia sa ma uskutocnit na zklade pokynov pre odporucany chirurgic-
ky postup. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operécie.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikécie vyplyvajuce z nespravnej diagno-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implan-
tatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metdd alebo nedostatoc-
ne zabezpecenej asepsy.

Varovania

— Je dolezité zaistit spravny vyber implantatu, ktory spifa anatomické poziadavky

pacienta a existujucej traumy. Lekar by mal zvazit frézovanie, aby sa zabranilo

poddimenzovaniu, zlep3ilo pasovanie klinca a urychlilo hojenie kosti.

Pouzitie tychto pomdcok sa neodporlca, ak existuje systémova infekcia,

infekcia lokalizovand v mieste navrhovanej implantécie alebo ak pacient preukézal

alergiu alebo precitlivenost na cudzie telesa na niektory z materialov implantatu.

— Lekar ma zvazit kvalitu kosti pacienta na zaistenie toho, aby poskytovala adek-
vatnu fixaciu na podporu hojenia.

— Je potrebné zvazit podmienky, ktoré vystavuju kost a implantat nadmernej na-
mahe, ako je zavazna obezita alebo degenerativne ochorenia. Rozhodnutie, ¢isa
tieto pomocky maju pouzivat u pacientov s takymito stavmi, musf urobit lekdr s
prihliadnutim na rizikd v porovnani s prinosmi pre pacientov. Zhorsena vaskula-
rita v mieste navrhovanej implantacie moze zabranit adekvatnemu hojeniu, a tak
znemoznit pouZzitie tohto alebo akéhokolvek ortopedického implantatu.

— Lekar mé brat ohlad na zvySovanie tlaku v dreni, ktory vznika pocas zavadzania
klinca alebo frézovania drene. To uvolfiuje rézne mnozstva kostnej drene a tuku
do Zilového krvného systému.

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

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nepreberéa Ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F 2213-06,

ASTM F 2052-14 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri systéme magnetickej rezonancie
(MR) s indukciou 3T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun konstrukcie pri
experimentalne meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s
hodnotou 3,69 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 169 mm od
kon3trukcie 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 F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne testovania pripadov s najhorsim scena-
rom viedli k maximdlnemu narastu teploty 0 9,5 °C s priemernym ndrastom teplo-
ty 6,6 °C (pri systéme 1,5T) a maximalnemu nérastu teploty 5,9 °C (pri systéme 3T)
v podmienkach pouzitia radiofrekvenénych cievok [pri hodnote celotelove] prie-
mernej Specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 6 minut (pri systéme 1,5T) 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 odporlca venovat osobitnu

pozornost nasledujucim bodom:

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

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

— Vo vSeobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporu-
¢a pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specificka miera absorpcie
(SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— Pouzitie ventilatného systému moze tiez prispiet k zniZzeniu narastu teploty
v tele.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Nesterilna pomécka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky pévodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nédo-
by. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure
spolo¢nosti Synthes ,DéleZité informacie”.

Sterilna pomadcka:
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sp6sobom.

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

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
V pripade, Ze sa lekar rozhodne implantaty odstranit, je potrebné postupovat pod-
[a nasledujucich krokov:

. Opatrne disekujte makké tkaniva a vizualizujte koncovy uzaver. Odstrarite kon-
covy uzaver pomocou samodrziaceho skrutkovaca Synthes.

. Opatrne disekujte makké tkaniva a vizualizujte hlavicky skrutiek. Ak sa pouzili
dve najproximalnejsie skrutky, je potrebné ich odstranit. V pripade zarastania
hlavicky skrutky alebo poskodenia drézky hlavicky su v pripade potreby k dispo-
zicii volitelné nastroje na odstranenie skrutky, napriklad kyreta a ostry hacik na
vycistenie drazok od tkaniva, extraktorové rameno a koénickd extrakena skrutka
na odstranenie skrutiek s poskodenymi drazkami. Odstrante vietky zaistovacie
skrutky okrem jednej.

3. Zaskrutkujte extrak¢nu skrutku do klinca.

4. Vyberte aj zvy3nu zaistovaciu skrutku.

5. Vytiahnite klinec.

N

RieSenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut v stvislosti s pomockou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnym Gradom clenského $tatu, kde ma pouzi-
vatel sidlo alebo kde ma pacient pobyt.

Klinické spracovanie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomoécok, podnosov na nastroje a puzdier st uvedené v brozurke
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”.
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Dalsie informacie $pecifické pre tuto pomécku

A Upozornenie, pozrite si ndvod na pouzitie
Referen¢né ¢islo

Cislo $arze alebo davky
“ Oprévneny vyrobca

g Datum exspiracie

Likvidacia

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 stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Osobitné operacné pokyny
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w

PolozZte pacienta na chrbat na stol priepustny pre RTG Ziarenie, vhodny pre
zvoleny pristup k holennej kosti. Zosilfiova¢ obrazu umiestnite tak, aby bolo
mozné vykonavat vizualizaciu holennej kosti vratane kibového povrchu proxi-
maélne aj distalne v predo-zadnom (AP) aj laterdlnom pohlade.

. Reponuijte frakturu.

Vykonajte rez vhodny pre zvoleny pristup k holennej kosti.

. Stanovte vstupny bod. Z AP pohladu je vstupny bod v priamke s osou medular-

neho kanala a s medialnym aspektom lateralneho tuberkula interkondylarnej emi-
nencie. Z laterdlneho pohladu je vstupny bod na ventralnom okraji plateau tibie.
Preventivne opatrenie: Odchylka od optimélneho vstupného bodu moze sposobit
nereponovatelné chybné postavenie, iatrogénne poskodenie kosti a makkych
tkaniv, nespravne zrastenie alebo nezrastenie.

Preventivne opatrenie (suprapatelarny pristup): Po zavedeni vodiaceho drétu
sa uz flexia kolena nesmie menit. Zmena by mohla viest k zvysenému tlaku na
chrupavku a mohla by branit chirurgickym dkonom.

Preventivne opatrenie (suprapatelarny pristup): Na vodiaci drot nevyvijajte silu
kvoli dosiahnutiu spravneho vstupného bodu. Polohu vodiaceho drétu nastav-
te miernym nastavenim flexie kolena (medzi 10° a 30°).

Preventivne opatrenie (suprapatelarny pristup): Po zavedeni zostavy rukovate musf
koleno zostat v extenzii.

Otvorte medularny kanal. Kvoli zabraneniu poskodenia okolitych makkych
tkaniv pouzite ochranné puzdro a sledujte, ¢i Spi¢ka ochranného puzdra zosta-
va v priamom kontakte s proximalnou tibiou. Vitajte do hibky priblizne
8- 10 cm. Pri pouziti klincov s priemerom 12 mm a 13 mm musf byt otvor urobeny
pomocou meduldrneho frézovacieho systému aspori o 1 mm vacsi ako klinec.
Preventivne opatrenie: Davajte osobitny pozor, aby ste nepenetrovali posteriér-
nu kortikalis.

Preventivne opatrenie: Suprapateldrne ochranné puzdro je k dispozicii v dvoch
roznych priemeroch. Znacky na puzdrach oznacuju priemery kompatibilnych
klincov. Suprapatelarne ochranné puzdra umoznuju zasunutie klinca cez puz-
dro a su kompatibilné s frézovacimi hlavami SynReam, ktorych priemer je do
1,5 mm vacsi ako najvacsi kompatibilny klinec.

Preventivne opatrenie: Nevftajte vo vnutri ochranného puzdra.

Ochranné puzdra pouzité pre parapatelarne a infrapatelarne pristupy neumoz-
fiuju zasuvanie klincov.

Zaved'te frézovaciu tyc (volitel'né).

Upozornenie: Klinec do holennej kosti typu Advanced je kanylovany a dé sa zasu-
vat cez frézovacie tyce s priemerom do 3,8 mm v ich najsirsom bode. Kompatibil-
né frézovacie tyce prejdu vyhradenym otvorom v strede zameriavacieho ramena.
Uréite dizku a priemer klinca. Merajte pomocou priamej meracej pomocky
alebo radiografického pravitka.

. Frézovanie (volitel'né).

Preventivne opatrenie: Nefrézujte vo vnutri ochrannej manzety.

Preventivne opatrenie: Monitorujte, ¢i hrot ochranného puzdra zostava v pria-
mom kontakte s proximalnou tibiou.

Preventivne opatrenie (suprapatelarny pristup): Fréza musi pred vstupom do
kosti prejst cez ochranné puzdro. To si m6ze vyzadovat dlhi hriadel frézy.
Zostavte zavadzacie nastroje. Pripojte zavadzaciu rukovat ku klincu tak, ze
zarovnate znacky na klinci s dvoma otvormi na hlavici zavadzacej rukovate.
Zatlacte obidva diely k sebe, az kym nezacvaknu na miesto. Zasurite spojovaciu
skrutku cez zavadzaciu rukovat, aby zapadla do klinca, a bezpecne dotiahnite
skrutkovacom.

Preventivne opatrenie: Uistite sa, Ze spojenie medzi klincom a zavadzacou ru-
kovatou je pevné. V pripade potreby e3te pred pripojenim zameriavacieho ra-
mena zatl¢te kladivkom a opat dotiahnite.

Preventivne opatrenie: V tomto bode nepripajajte zameriavacie rameno k zava-
dzacej rukovati.

10.Zaved'te klinec. Sledujte prechod klinca cez zlomeninu a kontrolujte ho vo

dvoch rovinach, aby ste zabranili nespravnemu postaveniu.
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Preventivne opatrenie: Ak ide zavadzanie tazko, pomocou C-ramena overte, Ci
nie je nejaké prekazka v meduldrnom kanéli. Ak sa nezisti Ziadna prekazka,
zovanim na vacsi priemer.

Preventivne opatrenie: Nepouzivajte nadmerné krutiace pohyby zavadzacou
rukovatou.

Preventivne opatrenie: Ak chcete pouzit kladivo, nasadte vodiaci kryt na zava-
dzaciu rukovat a zaistite ho otocenim o Stvrtinu otacky. Na usadenie klinca
pouzite lahké a kontrolované udery kladivom.

Preventivne opatrenie: Vyberte frézovaciu tyc.

. Skontrolujte proximalnu polohu klinca. Skontrolujte proximdlnu polohu

klinca pod kontrolou zosilfiovaca obrazu v lateralnom pohlade.

Preventivne opatrenie: Vzdialenost medzi znackami na zavadzacej rukovati je
5 mm a zodpoveda predizeniam koncovych uzaverov. Tento znak sa moze
pouzit pri dostvani klinca alebo na korekciu jeho polohy v meduldrnom kandli.
Preventivne opatrenie: Ak sa planuje primarna kompresia alebo sekundarna
dynamizacia, odporuca sa dosuvat klinec e$te aspori o 7 mm, ¢o zodpoveda
maximalnej vzdialenosti medzi poziciami v statickom a dynamickom rezime.
Protruzia proximalneho konca klinca méze viest k drazdeniu pateldrnej slachy.
Dréhy dvoch najproximélnejsich zaistovacich skrutiek mozno premietnut na
obraz C-ramena umiestnenim vrtaka cez prisludné otvory v zameriavacom ra-
mene. Zasurite ochranné puzdro a vitacie puzdro do zodpovedajuceho otvoru
v zameriavacom ramene a posudte trajektériu skrutky tak, Ze urobite rontge-
novu snimku, na ktorej sa budu projekcie vrtaka a vitacieho puzdra prekryvat.

. Skontrolujte distalnu polohu klinca.

Preventivne opatrenie: Hlbka zasunutia je rozhodujuca pre fraktury v distalnej
tretine, pri ktorych su na stabilizaciu distdlneho segmentu potrebné minimaine
dve zaistovacie skrutky pod liniou fraktary.

Preventivne opatrenie: Na dosiahnutie kompresie je potrebné zaistit tibidlny
klinec najprv distalne. Klinec do holennej kosti umoznuje maximalnu kompre-
siu alebo dynamizaciu 7 mm.

Preventivne opatrenie: V zavislosti od podoby fraktiry moze byt vyhodné vy-
konat najprv proximalne zaistenie.

Distalne zaistenie.

Preventivne opatrenie: Po penetrovani oboch kortikalis ihned zastavte vrtanie.
Odc¢itajte dizku z kalibrovanych vrtakov alebo zmerajte dizku pomocou hibko-
meru pre zaistovacie skrutky.

Preventivne opatrenie: Vyberte primeranu dizku skrutky, aby ste zabranili vy¢-
nievaniu Spicky skrutky a drazdeniu makkého tkaniva.

Ku skrutkovacu s reten¢nym kolikom mézu byt pripojené 5,0 mm zaistovacie
skrutky. To neplati pre alternativne zaistovacie skrutky Stardrive®.

Preventivne opatrenie: Pomocou & 5,5 mm frézy vytvorte priestor pre zavitovu
hlavu 4,0 mm zaistovacej skrutky s nizkym profilom pre 8 mm klinec.
Preventivne opatrenie: Skrutka sa nesmie utahovat elektrickym naradim. Pred
Uplnym dosadnutim skrutky odpojte elektrické naradie z hriadela skrutkovaca
a skrutku do konecnej polohy dotiahnite pomocou ru¢nej rukovéte.
Proximalne zaistenie.

Preventivne opatrenie: Nevyvijajte sily na zameriavacie rameno, ochranné puz-
dro, vitacie puzdro a vrtaky. Tieto sily by mohli zabranit presnému smerovaniu
cez proximalne zaistovacie otvory a poskodit vrtaky.

Preventivne opatrenie (moznosti medidlneho az laterdlneho zaistenia): Po pe-
netrovani oboch kortikalis ihned zastavte vitanie.

Preventivne opatrenie (moznosti sikmého a predozadného zaistenia): Proximal-
ne zaistenie si vyzaduje osobitnu pozornost. Aby sa zabranilo poskodeniu po-
plitedlnej artérie, tibidineho nervu a spolo¢ného peronealneho nervu, ako aj
poskodeniu proximalneho tibiofibularneho kibu, musi sa vitanie zastavit bez-
prostredne pred penetraciou vzdialenej kortikalis. Monitorujte polohu vrtaka.
Odc¢itajte dizku z kalibrovanych vrtakov alebo zmerajte dizku pomocou hibko-
meru pre zaistovacie skrutky.

Preventivne opatrenie: Vyberte primeranu dizku skrutky, aby ste zabranili vy¢-
nievaniu Spicky skrutky a dréazdeniu makkého tkaniva.

Preventivne opatrenie: Skrutka sa nesmie utahovat elektrickym naradim. Pred
Uplnym dosadnutim skrutky odpojte elektrické naradie z hriadela skrutkovaca
a skrutku do konecnej polohy dotiahnite pomocou ru¢nej rukovéte.
Vkladanie koncového uzaveru. Odstrarte spojovaciu skrutku. Zavadzacia
rukovat moze zostat na svojom mieste, aby pomohla zarovnat koncovy uzaver
s vrcholom klinca. Vlozte koncovy uzaver cez hlavicu zavadzacej rukovate
a utiahnite ho ku klincu. Predizenie koncového uzaveru zvolte podla ocakéva-
nej sekunddrnej dynamizacie a zarovnajte s povrchom kosti.
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