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Popis zdravotnického prostiedku

Implantatovy systém se sklada z dlahy a potfebného poctu uhlové stabil-
nich Sroubd, popf. kortikalnich Sroub.

Dlaha fibularni distalni

Dlahy jsou konstruované jako stranové univerzalni. Jsou anatomicky tvaro-
vané dle distalniho konce fibuldrni kosti.

Dlahy dodavame ve ctyrech velikostech. Dle poctu otvord 4-10otvorové po
dvou otvorech, nebo dle délky 57-105 mm po 16 mm.

Otvory v dlaze smétuji kolmo k ose fibuldrni kosti.

Dlahy jsou v provedeni titanovém a ocelovém.

Uhlové stabilni srouby
Pro dlahu fibuldrni distalni jsou ur¢eny uhlové stabilni Srouby @ 3,5 mm
a® 3,5/2,7mm.

Uhlové stabilni $rouby @ 3,5 mm jsou v délkach 8-50 mm po 2 mm a
50-75 mm po 5 mm.
Uhlové stabilni $rouby @ 3,5/2,7 mm jsou v délkach 10-50 mm po 2 mm.

Kortikalni Srouby
Pro dlahu fibularni jsou jsou urceny kortikélni Srouby HA 3,5 mm.

Indikace
Dlaha fibularni distaIni je ur¢ena k thlové stabilni osteosyntéze distalniho

konce fibuldrni kosti, predevsim k osetfeni zlomenin typu 44 - A1, A2, B1,
B3, C1, C2, C3 dle Miillera.
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Tato brozura slouzi pouze jako ilustracni ndvod pro dlahy fibularni distalni a instrumentdarium. Cilem brozury je umoznit Iékafim a instrumentarkam rychlou
orientaci, spravné slozeni, pouzivani instrumentéria a implantatu tak, aby bylo dosazeno nejlepsiho opera¢niho vysledku. S pfipadnymi dotazy se obratte na

prodejce MEDIN, a.s.

MEDIN, a.s.
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Operacni technika

1. Operacni planovani

Pred osteosyntézou doporucujeme projit si postup operace. Predbézné
vyberte vhodné implantéty. Porovnejte RTG snimky obou koncetin a nasled-
né urcete repozici fragmentt zpét do anatomického postaveni. Doporucu-
jeme naplanovat umistnéni podpurnych implantatd (K-draty, spongiozni
Srouby), pouzitych pfi transfixaci fragmentd a hlavnich implantat( i vzhle-
dem k mékkym tkanim.

2. Poloha pacienta

Pacienta umistime na operacni stlll v poloze na zddech tak, aby operovana
koncetina byla v neutrdlni rotaci. Toho docilime jejim podlozeni (obr. 2).
Doporucujeme pacienta polohovat tak, bychom jej mohli kontrolovat ve
dvou na sebe kolmych RTG projekcich.

3. Operacni pristup

Incizi vedte lateralné podél fibularni kosti. Incizi m(zete provést dlouhou
dle délky dlahy. Popfipadé muzete dlahu zavést miniinvazivné, kratkou cca
50milimetrovou incizi. Pfi miniinvazivnim zavedenim raspatoriem vytvorte
prostor pro zavedeni dlahy. Miniinvazivné fixujte pouze jednoduché zlome-
niny, které nevyzaduiji vizudlni kontrolu repozice fragment(. Méjte na ze-
teli, Ze mistem incize mohou prochdzet tepny, Zily a nervy. Poruseni téchto
tkani, zejména nerv(, mdze mit trvalé nasledky pro pacienta.

4. Repozice

Reponujte fragmenty do plvodniho anatomického postaveni. Reponované
fragmenty fixujte nejméné dvéma K-draty, tak aby nebranily zavedeni dlahy.
Repozici kontrolujte pod RTG. Méjte na zfeteli, Ze Spatna repozice mize
negativné ovlivnit spravnou funkci a spravny srist fragmentd.

5. Zavedeni dlahy

Do dlahy zavedte uzamykatelna pouzdra, kterd zlepsi manipulovatelnost
s dlahou pti zavadéni (obr. 3). Dlahu zavedte a fixujte do ovélného otvoru
kortikalnim Sroubem HA 3,5. Vyvrtejte vrtakem otvor @ 2,9 mm (obr. 4)
a zavedte kortikalni Sroub pomoci Sroubovéku se Sestihranem 2,5 mm

(obr. 5). Toto zajisténi Vam umozni korekci usazeni dlahy ve sméru osy
fibuldrni kosti.
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obr.4
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Dlahu zafixujte K-drdtem @ 1,5 mm ve zvoleném otvoru skrze uzamykatelné
pouzdro a pouzdro vodici. (obr. 6)

PREHLED NASTROJU:

DLAHA FIBULARNI DISTALNI

Pouzdro vodici uzamykatelné 2,9 mm; 60 mm

obr. 6

znaceno - zelena

Pouzdro vodici pro draty 1,5 mm; 75 mm

znaceno - zelena/rGizova

Drat vodici 1,5%300 mm

znaceno na situ - rdzova

Pouzdro vodici pro draty 2,0 mm; 75 mm

znaceno - zelena/fialova

K-drét s ploskou; 2,0x300 mm

znaceno na situ - fialova

Vrtdk 2,9x190 mm

znaceno - zelena

6. Zavedeni Sroubu

Uhlové stabilni sroub @ 3,5 mm

Do vybranych otvorl zavedte uzamykatelnd pouzdra a vyvrtejte vrtakem
otvor @ 2,9 mm pro zavedeni Uhlové stabilniho Sroubu @ 3,5 mm (obr. 7).

Uhlové stabilni $roub @ 3,5/2,7 mm
Pro zavedeni stabilniho Sroubu @ 3,5/2,7 mm zavedte do uzamykatelného

pouzdra vodici pouzdro @ 2,9/2 mm a vytvorte otvor K-dratem @ 2 mm
(obr. 8).

MEDIN, a.s.
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obr.7

@ 3,5/2,7 mm

obr. 8
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obr.9

Odstrante pouzdra a hloubkomérem zmérte délku $roubu (obr. 9). Sroub
zavedte pomoci momentového instrumentu, ktery ,cvaknutim” indikuje
optimalni dotazeni Sroubu (obr. 10).

Stejnym postupem implantujte potiebny pocet Sroubd (obr. 11).

7) Zavedeni suprasyndesmalniho Sroubu

V pfipadé nestability fibuly v incisure tibie mize byt indikovano zavedeni
suprasyndesmalniho Sroubu. V takovém piipadé primarné nefixujte dlahu
skrze ovalny otvor, ale pomoci pouzder a K-drat(l. Po osteosyntéze fibuly,
umistnéte fibulu do spravného anatomického postaveni v incisufe a docas-
né fixujte K-draty tésné nad a paralelné s kloubni plochou. Do proximal-
ni ¢asti ovalného otvoru vyvrtejte otvor pro kortikdlni Sroub HA 3,5 — cca
2-4 cm nad kloubni plochou hlezna (obr. 12).

Zméfite potiebnou délku Sroubu a zavedte jej (obr. 13).
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Sroub zavedete trikortikalng, nebo dle stability a kvality kostni tkané tetra-
kortikalné (obr. 14).

Poznamka: Suprasyndesmalni Sroub neni zaveden jako tahovy, nybrz jako
vymezovaci!

8. Ukonceni operace

Po vyplachu rany postupné incize uzaviete. K mistu zavedeni dlahy zaved-
te odsdvany drén. Rana je kryta mékkym obvazem a je provedena RTG
dokumentace.

9. Zavérecné poznamky

— P¥i pouziti u jednoho pacienta nesmi nikdy dojit ke kombinaci rdznych
materiald.

— Pro garantovani bezpec¢ného pouziti implantatu vyzaduje firma MEDIN
pouziti pouze implantatl této firmy. Nesmi dojit ke kombinaci implan-
tatl od jinych firem.

— Pacient musi byt upozornén, ze implantat nepfenese celou hmot-
nost pacienta. Pacient pfi chlzi musi pouzivat podptrné prostiedky a
implantéat postupné vice zatéZovat podle toho, jak dochézi k vytvareni
svalku v misté zlomeniny.

— Implantaty jsou urceny pro jedno poufziti, pro jednoho pacienta a pro
jednu stabilizaci poskozené kosti. Opakované poufZiti je zakédzané. Tato
skute¢nost je uvedena v pfibalovém letaku a tyka se vsech implantatd.

10. Doporuceny postup extrakce implantatu
Povolte viechny Srouby a nasledné je odstrarite. zamezite tak, ze posledni

Sroub se Vdm bude otacet spolecné s dlahou. V pripadé komplikaci pouzijte
instrumentarium na odstranovani Sroubd.

MEDIN, a.s.
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DLAHY FIBULARNI DISTALNI
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SSt Ti pocet otvor A sila
129785180 129785183 4 57 mm 2,2mm
129785190 129785193 6 73 mm 2,2mm
129785200 129785203 8 89 mm 2,2mm
129785210 129785213 10 105 mm 2,2mm
SROUBY KOSTNI UZAMYKATELNE 3,5/2,7 mm
SSt Ti A
@2,7mm 129777431 12977 7434 10 mm
v 129777441 12977 7444 12 mm
[ll\mmm\\mmm\mm@ 1/1 129777451 129777454  14mm
129777461 12977 7464 16 mm
|4 A = J 1 ©25mm 129777471 12977 7474 18 mm
- - - 129777481 129777484 20 mm
129777491 12977 7494 22 mm
129777501 12977 7504 24 mm
129777511 129777514 26 mm
129777521 129777524 28 mm
129777531 129777531 129777534 30 mm
samofezny 129777541 12977 7544 32mm
30 mm 129 77 7551 129 77 7554 34 mm
129777561 12977 7564 36 mm
) 129777571 12977 7574 38 mm
POZNAMKY: 129777921 129777924 40 mm
Earsgt\j/g:fnélrgLabtzTéSei,\Os?;zstihranem 2,5mm 129777931 129777934 42 mm
' 129777941 12977 7944 44 mm
129777951 12977 7954 46 mm
129777961 12977 7964 48 mm
129777971 12977 7974 50 mm
POZNAMKY: SSt - provedeni implantatova ocel dle ISO 5832-1 Ti - provedeni titan, material Ti6Al4V ELI dle ISO 5832-3
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SROUBY KOSTNi UZAMYKATELNE 3,5 mm

@35 mm st Ti A

— Y 129777021 129777024  8mm

[ B ©)y 129777031 129777034 10mm
| 129777041 129777044  12mm
A o 1 ©25mm 129777051 129777054  14mm
129777061 129777064  16mm
129777071 129777074 18 mm
129777081 129777084  20mm
129777091 129777094  22mm
129777101 129777104  24mm

129777131 129777111 129777114 26 mm
samorezny 129777121 129777124 28 mm
30mm 129777131 129777134 30 mm

129777141 129777144 32mm
12977 7151 129777154 34 mm
12977 7161 129777164 36 mm
129777171 129777174 38 mm
129777181 129777184 40 mm
12977 7191 129777194 42 mm
12977 7201 12977 7204 44 mm
12977 7211 129777214 46 mm
12977 7221 12977 7224 48 mm
12977 7231 129777234 50 mm
12977 7241 12977 7244 55mm
12977 7251 129777254 60 mm
12977 7261 12977 7264 65 mm
12977 7271 129777274 70 mm
12977 7281 12977 7284 75mm

POZNAMKY:
predvrtani vrtdkem @ 2,9 mm
zavadéni Sroubovakem se Sestihranem 2,5 mm

SAMOREZNE SROUBY KOSTNI KORTIKALNi - HA 3,5 mm

SSt Ti A

6 mm
120795241 129795244  16mm
v 129795251 129795254  18mm
129795261 129795264  20mm
% 120795271 129795274  22mm

A
A 120795281 129795284  24mm
129795291 129795294 26 mm
©25mm 120795301 129795304  28mm
120795311 129795314  30mm

'”@WW % 12979 5321 12979 5324 32mm
129795331 129795334 34 mm

12979 5284 12979 5341 129795344 36 mm
samofezny 12979 5351 129795354 38 mm

24 mm 12979 5361 12979 5364 40 mm

129795371 12979 5374 42 mm
12979 5441 12979 5444 44 mm

POZNAMKY: 129 79 5451 12979 5454 46 mm
predvrtani vrtdkem @ 2,9 mm 12979 5461 12979 5464 48 mm
zavadéni Sroubovakem se Sestihranem 2,5 mm 129 79 5391 129 79 5394 50 mm

12979 5401 12979 5404 55mm
12979 5411 12979 5414 60 mm
129 79 5421 129795424 65 mm
12979 5431 129795434 70 mm

POZNAMKY: SSt - provedeni implantatova ocel dle ISO 5832-1 Ti - provedeni titan, material Ti6Al4V ELI dle ISO 5832-3
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INSTRUMENTARIUM PRO UHLOVE STABILNi DLAHY SE SROUBY 3,5 mm

129 09 2571
129 09 3000
129 69 3360
129 69 3370
129 69 4360
129 69 4780
12969 5131
129695126
129 69 5231
129799981
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13909 0250
soubor

K-drat s ploskou; 2,0 mm; 300 mm

Drét vodici 1,5 mm; 300 mm

Pouzdro vodici uzamykatelné 2,9 mm; 60 mm
Pouzdro vodici pro draty 1,5 mm; 75 mm
Pouzdro vodici pro draty 2,0 mm; 75 mm
Hloubkomér

Drzadlo

Spojka momentova 1,5 Nm

Sroubovék; 3estihran 2,5 mm; 160 mm

Vrtdk 2,9 mm; 190 mm

SOUBOR INSTRUMENTU PRO USD 3,5

139 09 0255
540 % 240 x 50 mm
vcetné nastrojl

© 2011 MEDIN, a.s; VSechna préava vyhrazena.

Dokument je uréen pro obchodni G¢ely MEDIN, a.s., idaje zde uvedené jsou informativniho charakteru. Zédna ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovéana nebo pub-
likovéna v jakékoliv formé bez predchoziho souhlasu MEDIN, a.s. Zobrazeni produkt(i odpovida aktualnimu stavu v dobé vydéni tohoto dokumentu. Zmény technickych
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parametrt z diivodu dalsiho vyvoje jsou vyhrazeny. Tiskové a typografické chyby jsou vyhrazeny.
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SITO PRO INSTRUMENTARIUM USD 3,5
129 69 4390
540 % 240 X 50 mm
bez nastroj
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