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HREBY FEMORALNI RETROGRADNI

Popis implantatu

Hreby jsou vyrobeny z titanové slitiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

Heby femordlni retrogradni jsou na priifezu kruhové. Distalnich 40 mm u velikosti hiebu 10 mm je zesileno
na 12mm. U velikosti 12 mm je hieb po celé délce stejného priméru. Hieb je univerzalni, to znamend, Ze je
jak pro pravou, tak i levou koncetinu stejny. Hieb je duty, coz umoziiuje jeho zavedeni po vodicim drétu. Délky
hirebi jsou 175, 200, 250, 300 a 350 mm ve dvou priimeérech — primér 10 mm a primeér 12 mm. Hreby délky
175 a 200 mm jsou rovné a hireby délky 250, 300 a 350 mm jsou ohnuté.

Hreby jsou opatieny dvéma velikostmi otvordi pro Srouby. NejdistaInéjsi otvor ma primér 6.5mm a je urcen
vyhradné pro zajistovaci Sroub primeéru 6.5 mm. Ostatni otvory maji primeér 5 mm a jsou urceny pro zajisto-
vaci Srouby priméru 5 mm.

SORTIMENT HREBU
Délka 175 mm, 200 mm
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NAZEV D[mm] | d[mm] |L[mm] OCEL TITAN
Hreb femordini retrogradni 10175 mm 12 10 175 - 129786793
Hreb femordlni retrogradni 10200 mm 12 10 200 - 12978 6803
Hreb femoralni retrogradni 10x250 mm 12 10 250 - 129786813
Hreb femoralni retrogradni 10300 mm 12 10 300 - 12978 6823
Hreb femoralni retrogradni 10350 mm 12 10 350 - 129786833
Hreb femordIni retrogradni 12x175 mm 12 12 175 - 12978 6843
Hreb femoralni retrogradni 12200 mm 12 12 200 - 12978 6853
Hreb femoralni retrogradni 12x250 mm 12 12 250 - 12978 6863
Hreb femoralni retrogradni 12x300 mm 12 12 300 - 129786873
Hreb femoralni retrogradni 12350 mm 12 12 350 - 12978 6883

Kompatibilita

Hreby jsou urceny pro poufiti vyhradné s niZe uvedenymi Srouby a zatkami. PouZivejte pouze Srouby a zatky
7 titanové slitiny Ti6AI4V (SO 5832-3). Pro zavadéni hiiebii a Sroubi pouzivejte pouze doporucené specidini
instrumentdrium.

Instrumentdrium:
Instrumentarium pro hieby femoralni retrogradni (PL0234)
397 139 09 0575 — Set instrumentaria pro hieby femoraini retrogradni se sitem

Srouby:
Srouby zajistovaci (PL0233)
39712979 9634 + 397 12979 9764
— Sroub zajistovaci zesileny Smm  Délky 25-90 mm (po 5 mm)
39712970 9274 - 397 129 78 9304, 397 129 78 9154 - 397 129 78 9274
— Sroub zajistovaci zesileny 6,5 mm  Délky 40~120 mm (po 5 mm)
Zitky:
Zatka (PL0240)
397 129 78 4143 — Zdtka M8xL5 mm

Indikace

Hreb umoZfiuje zavfenou zajisténou osteosyntézu a s vyhodou jej Ize pouzit u zlomenin distéIniho femuru
typu A a C podle AO klasifikace. Rozhodujicim faktorem pro indikaci osteosyntézy femordlnim retrogradnim
hiebem je vy3e lomné linie nad stropem interkondylické fossy femuru. Osteosyntéza femordInim retrograd-
nim hiebem je indikovdna v pfipadé, kdy lomné linie distéIniho fragmentu zasahuje 3—4 cm nad strop inter-
kondylické fossy femuru.

Kontraindikace

— Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, ktera miize branit spravné fixaci kosti.

— Jakékoliv piné vyvinutd nebo domnéld latentni infekce.

— Predchozi priibéh infekci.

— Jakdkoliv dusevni porucha nebo neurosvalové onemocnéni pacienta, které by v pooperacni fazi vedlo
k nepfijatelnému riziku v souvislosti s nedspéchem fixace, nebo s komplikacemi.

— Itizend vaskularita, kterd by brdnila potfebnému zdsobovani krvi ke zlomeniné nebo operacnimu mistu.

— Zhoubné bujeni v misté fraktury.

— VBechny pfipady, kdy by se prostfedek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziologickymi
funkcemi.

Postup poufZiti

Reponujte zlomeninu a zvolte sprévnou velikost hiebu. Vstupni otvor pro zavedeni hiebu je v jedné roviné
s osou dfefiového kandlu femuru. Nachdzi se ve stropé interkondylické fossy vepfedu, anteriorné a lateral-
né k Gpondim zk¥izenych vazi. Vytvorte vstupni otvor pro hreb. Pomoci pouzder zavrtejte drdt s olivkou asi
100—150 mm. Potom na drat nasurite frézu a predvrtejte otvor pro hlavu hebu. V pfipadé potfeby predvrtejte
drefiovou dutinu pomoci flexibilnich fréz. Sestavte cili¢ a upnéte do néj hiieb. Heb i s cilicem zavedte kyvavymi
pohyby do kosti. Hieb zajistéte pomoci Sroubdi. Do otvoru v cilici nasuiite vnéjsi pouzdro. Pro ochranu mékkych
tkani pouZivejte toto pouzdro v kombinaci s trokarem, ktery rozhrne mékké tkané. Vyjméte trokar a nahrad-
te jej vnitnim pouzdrem pro vrtdk. Vrtdkem doporuceného rozméru vyvrtejte otvor pro $roub. Pri vrtani Ize
odeist hloubku otvoru pfimo na stupnici vrtaku. Vyjméte vrtdk a vnitfni pouzdro a zméfte hloubku otvoru
pomoci hloubkoméru vioZeného pouze do vnéjsiho pouzdra. Sroub nasadte na T-Sroubovék a pres pouzdro
zavedte do kosti. Dotahujte pouze pomoci ruéniho Sroubovaku! Na Sroubovaku je stupnice, kterd urcuje, jak
moc je $roub zaSroubovdn. V pifipadé, Ze ryska 0 je zdroveri s koncem vnéjsiho pouzdra, znamend to, Ze Sroub
je dosroubovan az ke kosti. Stejnym zpiisobem zajistéte i zbyvajici Srouby. Po zavedeni vech Sroubii provedte
RTG kontrolu. Pokud je v3e v pofadku, odmontujte cilic od hiebu a cili¢ vysurite dozadu. Pro uzavieni konce
hiebu pouijte zétku, kterou zavedte pomoci T-Sroubovéku. Zdtka dotazenim zéroven zajisti posledni Sroub
v otvoru proti posunuti.

Podrobny popis zavéddéni implantétu je popsan v Operacnim postupu — Heb femordlni retrogradni

VAROVANI
Implantéty (dlahy, Srouby) z riiznych materild se nesmi kombinovat

OCEL x TITAN Q TITAN x TITAN nebo OCEL x OCEL 9
Vyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobci.

Preventivni opatieni:

— Implantdt nesmi byt nikdy opétovné poutit! Predchozi namahani mize sniZit jeho tinavovou pevnost a pii
opétovné implantaci mize dojit k selhani osteosyntézy. PouZity implantat mize byt kontaminovany a jeho
opétovné pouZiti mlize zplisobit zanétlivé reakce organismu. Také miize slouZit jako prenosné médium one-
mocnéni, kterym trpél prvni pacient

— Implantdt nemiiZe neomezené odoldvat trovni Cinnosti, které odpovidaji normalni zdravé kosti. Mize
slouzit, dokud nent kost zahojend, po této dobé zahojeni je obvyklé u ¢innych mladsich pacientdi implan-
tat pro fixaci fraktury odstranit. U starsiho pacienta mize chirurg zvaZit, zda ponechat implantét pro fixaci
fraktury po zahojeni na misté nebo riskovat dodatecny chirurgicky zakrok pfi jeho vynéti, i kdyZ implantat
jiZ ztrati svoji Ucinnost

— Operatér musi byt sezndmen s postupem operace za poufiti predepsaného instrumentaria

— Koperacnimu vykonu pouZijte pouze predepsané instrumentarium; aby dobfe slouZilo, nesmf byt poskozené

— Ivaite pouziti implanttu u pacientd, kde neni jistota, Ze budou po operaci spolupracovat s Iékafem (napf.
alkoholici, toxikomani, dusevné nemocni)

— Implantt chrarite pred deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi
materidly a chemikéliemi

— Nepouzivejte u daného pacienta rizné materidlové odlisné implantéty, protoze dotyk riiznych kovi mize
urychlit proces koroze, coz miize vést predcasné ke snizeni U¢innosti a Zivotnosti implantétu, dale ke zvyse-
nému mnozstvi sloucenin kovil, které jsou uvoliiovany v téle pacienta a mohou vyvolat toxickou reakci

— Na lékai'ském pracovisti méjte k dispozici vsechny tvary a velikosti implantétd, u kterych Ize predpokladat
jejich pouiti

— Vezméte v tvahu dodatecné preventivni prostredky, které snizuji zatizeni vahou za Gcelem minimalizace
predcasného zatézovani prosttedku pro fixaci fraktur, dokud neni pfi rentgenovém vysetfeni viditelné spo-
jeni kosti

— Rozhodnéte o odstranéni implantatu pro vnitini fixaci, s piihlédnutim k faktorGim, jako jsou rizika pro paci-
enty v disledku dodatecného chirurgického zakroku a potize pfi a po odstranéni implantétu

— Pacienti, ktefi koufi nebo obvykle pouZivaji vyrobky obsahujici nikotin, maji zvySenou cetnost nezhojeni
zlomenin. Takové pacienty je nutno na tuto skutecnost upozornit a varovat je pfed moznymi nésledky.
Vyskyt selhdni implantatu je pravdépodobnéjsi u tézké, télesné aktivni osoby.

— Vlyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek poufit jinak, nez je uvedeno v ndvodu na pouZiti, popf.
operacnim postupu

— Vlyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouzit v kombinaci s implantaty jinych vyrobcii

Pouceni pacienta:

— Upozornéte pacienta, Ze se presné musi fidit pokyny osetfujiciho lékafe

— Poucte pacienta o priibéhu operace, 0 mozném riziku a rehabilitacnim programu

— Poucte pacienta, kdy mdize kost s vnitini fixaci pIné zatizit, aby nedoslo k poskozeni implantétu

— Upozornéte pacienta, Ze kost je béhem léceni nachylnd k poskozeni predevsim v mistech, kde implantat konci

— 0znamte pacientovi, kdy dojde k pravdépodobnému odstranéni implantatu

— Poucte pacienta, aby po odstranéni implantdtu dodrZoval pfiméfenou troven aktivity, nebot miZze dojit
k opétovné frakture, nez se kost zcela vyhoji a nez se vypini kostni dutina

Mozné vedlejsi ucinky:

— Neprovedené spojeni konci fraktury, osteopordza, potlacovand revaskularizace a Spatné tvoeni kosti mize
zpisobit uvolnéni, ohnuti, Zlomeni implantatu nebo predcasnou ztratu pevné fixace kosti

— Spatné spojeni mista fraktury vyplyvajici z nespravného vyrovnani

— Zvysend reakce vidknité tkané okolo mista fraktury kvili nestabilnim roztfisténym frakturam

— Brzka nebo pozdni infekce, jak hluboka, tak povrchova

— Avaskulémi nekréza

— Zkracovani zasazené strany kosti (fraktury)

— Subklinické poskozeni nervii se miize objevit jako vysledek chirurgického traumatu

— Riziko chybné diagndzy pii pouZiti diagnostickych pfistrojti CT nebo MRI, kde pfitomnost kovového implan-
tatu v dané lokalité zapricini Spatné zobrazeni.

S kazdou chirurgickou operaci se pfi odstrafiovani nasledki mnohacetného zranéni mohou vyskytnout tézké
komplikace. Tyto komplikace zahrnuji mezi jinym urogenitélni, gastrointestinélni a vaskuldrni poruchy véetné
trombézy, bronchopulmonélnich poruch véetné embolie, srdecniho infarktu a smrti.

Omezeni opakovaného zpracovani

Implantéty jsou uréeny k humannimu jednordzovému pouZiti. \/ pipadé, ze implantaty byly pfipraveny pro
chirurgicky zakrok a nebyly kontaminovany a mechanicky poskozeny, mohou byt zn ovu pripraveny k pouziti
procesem Cisténi, dezinfekce a sterilizace popsaném dale.

POKYNY

UPOZORNENI:

Implantat je dodavan NESTERILNI. Je zabalen v polyetylénovém obalu. Od vyrobce je vycistén a dezinfikovan.
Prred prvnim pouZitim vyjméte implantat z obalu a provedte sterilizaci dle predpisu. Pokud je obal porusen, je
nutné implantat vrétit vyrobci k prebaleni.

Misto poutziti:
0Odborna pracovisté poskytovatelli zdravotni péce, zejména chirurgickd, traumatologickd a ortopedickd.

UloZeni a preprava:
Implantét chraiite pred deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jingmi kovovymi
materidly a chemikéliemi.

Priprava pro ¢isténi:

Implantéty jsou vycistény od vyrobce, a proto neni tfeba je Cistit ani dezinfikovat. Pokud by bylo nutno znovu
dezinfikovat nepouzity implantét, je nutno pouZit dezinfek¢ni prostiedek, ktery neobsahuje chloridové ionty
a je vhodny na ocelové néstroje. Pii dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrabani) implantétu.

Dezinfekce:

Doporucuje se bud'zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo ru¢ni mytiimplantatd
po chemické dezinfekci prostfedkem s virucidni icinnosti, pficemz zde Ize spojit obé etapy pouzitim dezin-
fekénich pipravki s kombinovanym mycim Gcinkem. Dezinfekéniho prostredku je mozno pouZit v souladu
s pokyny uvedenymi na stitku tohoto prostredku. Pri pfipravé dezinfekénich a mycich roztokd je nutno dodrzo-
vat postup udany vyrobcem. Implantaty, které jsou urceny k rozebrani, se demontuji a kazdé cast se dale
povazuje za samostatnou. Po provedené dezinfekci se implantaty oplachnou cistou demineralizovanou vodou
k odstranéni chemickych rezidui zistavajicich na implantatu.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suseni:
Pokud je vysuseni soucasti cyklu zafizeni na myti a dezinfekci, nema se prekrocit teplota 120 °C.

Udrzba:
Neprovédi se.

Kontrola a zkouseni funkce:

Piied pouzitim implantatu je tfeba vizualné zkontrolovat stav implantatu.

Pokud se provadi cisténi a dezinfekce pred pouzitim implantatu, je tieba vizualné zkontrolovat, zda pfi nich
nedoslo k poskozeni.

Sterilizace:

Implantdty doporucujeme sterilizovat oddélené od ostatnich néstrojii.

Pokud neni ve specidlnim upozornéni uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim steri-
lizétoru vybaveném antibakterialnim filtrem pfi teploté 121 °C, piretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pfi
teploté 134 °C, pretlaku 304 kPa a po dobu 10 minut.

Pri sterilizaci vice implantatd v jednom autokldvovacim cyklu se zajisti, aby nebyla prekrocena maximalni
napli sterilizatoru. Pro uloZeni, prenos a sterilizaci zdravotnickych prostiedki Ize pouzit kazety, krabice, sita,
stojanky. Nedérované kazety, krabice a sita nelze pouZit jako obalovy materidl (kontejner) uréeny ke sterilizaci
zdravotnickych prostredkil. Pred sterilizaci je oteviete.

Skladovani:
Implantét skladujte v suchém prostredi bez vystaveni pfimému cinku chemikalii.

Dalsi informace:

Firma MEDIN, a.s., validovala vy3e uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly tyto
postupy uznany jako zptisobilé pfi pfipravé zdravotnickych prostfedkd pro opakované poufiti.

UZivatel odpovida za zajisténi potfebnych materiald, vybaveni a vycvik pracovnikil v souladu s témito piede-
psanymi postupy, aby se doséhlo pozadovaného vysledku.

UZivatel miize pouZit i jiné postupy, ale cinnost téchto alternativnich postupd musi ovéfit odbornd labo-
ratof.

Likvidace implantatu:

Pouzity implantét je povazovén za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovidé za provedeni opatfeni k bezpecné
manipulaci a likvidaci vyrobku.

Po ususeni se pouZité implantaty vyradi a odloZi jako potencialné nebezpecny odpad.

Vyrobce: (43378030 Cislo a datum posledni revize: R01/2014-07-02
MEDIN, a.s. | Vlachovickd 619 | (Z592 31 Nové Mésto na Moravé | Ceskd republika C €
tel.: 566 684 327 | fax: 566 684 384 | e-mail: prodej@medin.cz | www.medin.cz 0434
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RETROGRADE FEMORAL NAILS

Description of the implant
Nails are made of titanium alloy Ti6AI4V (ISO 5832-3).

Retrograde femoral nails have circular cross section. Distal 40mm of the nail is thickened to 12mm in
@ 10 mm nails. In @ 12 mm nails the entire length of the nail has the same diameter. The nail is universal, i.e.
it is the same for both right and left limb. The nail is hollow, allowing its insertion using the guide wire. The
nails can be 175, 200, 250, 300 and 350 mm long with two diameters — 10mm and 12 mm diameter. Nails
with lengths of 175 and 200 mm are straight and nails with lengths of 250, 300 and 350 mm are curved.

Nails feature two sizes of holes for the screws. Most distal hole has a diameter of 6.5 mm and is intended solely
for the locking screw with a diameter of 6.5 mm. Other holes have a diameter of 5 mm and are intended for
locking screws with diameter of 5 mm.

NAIL PRODUCTS
Length 175 mm, 200 mm
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Length 250 mm, 300 mm, 350 mm
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NAME D[mm] | d[mm] |L[mm]|  STEEL TITANIUM
Retrograde femoral nail 10175 mm 12 10 175 - 129786793
Retrograde femoral nail 10200 mm 12 10 200 - 12978 6803
Retrograde femoral nail 10250 mm 12 10 250 - 129786813
Retrograde femoral nail 10300 mm 12 10 300 - 12978 6823
Retrograde femoral nail 10350 mm 12 10 350 - 129786833
Retrograde femoral nail 12175 mm 12 12 175 - 12978 6843
Retrograde femoral nail 12200 mm 12 12 200 - 129786853
Retrograde femoral nail 12250 mm 12 12 250 - 12978 6863
Retrograde femoral nail 12300 mm 12 12 300 - 12978 6873
Retrograde femoral nail 12350 mm 12 12 350 - 12978 6883

Compatibility
The nails are designed for use with the following screws only. Use only the recommended special instrumen-
tation for the application of nails and screws.

Instrumentation:
Instrumentation for retrograde femoral nails (PL0234)
397 139 09 0575 — Set of instruments for femoral retrograde nail with sieve

Screws:
Locking screws (PL0233)
397129799634 + 397 12979 9764
— Locking screw strenghtened 5 mm Lengths 25-90 mm (5 mm increments)
397129709274 + 397 129 78 9304, 397 129 78 9154 - 397 129 78 9274
— Locking screw strenghtened 6,5 mm Lengths 40-120 mm (5 mm increments)

End caps:
End cap (PL0240)
397 129 78 4143 — End cap M8XL5 mm

Indication

Nail allows closed secured osteosynthesis and is preferable in type A and C fractures of the distal femur, accor-
ding to the AO classification. The decisive factor for the indication of osteosynthesis using retrograde femoral
nail is the distance of fracture line from the ceiling of intercondylar fossa of the femur. Osteosynthesis using
retrograde femoral nail is indicated when the fracture line of the distal fragment extends 3-4 cm above the
ceiling of the intercondylar fossa of the femur.

Contraindication

— Insufficient quantity or quality of bone, which may prevent correct fixation of bone.

— Any fully developed or presumed latent infection.

— Previous course of infections.

— Any mental disorder or neuromuscular disease of the patient, which may result in unacceptable risk related
to fixation failure or complications in the postoperative period.

— Impaired vascularity, which may prevent the necessary blood supply to the fracture or surgery site.

— Malignant growths in the fracture site.

— All cases where the product is in conflict with anatomical structures or physiological functions.

Instructions for use

Reduce the fracture and select the correct size of the nail. Entry point for nail insertion must be in one pla-
ne with the axis of the medullary canal of the femur. It is located in the front of intercondylar fossa ceiling,
anterior and lateral to cruciate ligament insertions. Create an entry hole for the nail. Using the sleeves,
screw in the wire with olive as deep as 100—150 mm. Then push the cutter on the wire and drill a hole for
the head of the nail. If necessary, pre-drill the medullary cavity with flexible cutters. Arrange the aiming
device and fasten a nail in the aiming device. Insert the nail and aiming device with a rocking motion into
the bone. Secure the nail with screws. Push the outer sleeve into the hole in the aiming device. To protect
the soft tissues, use the sleeve with trocar, which will part the soft tissues. Remove the trocar and replace
it with inner sleeve for drill. Drill the hole for the screw with a recommended size of the drill. When drilling
the hole, the depth can be read directly on the drill scale. Remove the drill and the inner sleeve and mea-
sure the depth of the hole with a depth gauge inserted into the outer sleeve only. Push the screw onto the
T-head screwdriver and insert it into the bone through the sleeve. Tighten only with a hand screwdriver!
The screwdriver has a scale that determines how much the screw has been inserted. In case that the scale
line 0is aligned with the end of the outer sleeve, it means that the screw has reached the bone. Secure the
remaining screws likewise. After the application of all screws, make a final inspection with an x-ray image
amplifier. If everything is okay, remove the aiming device from the nail and pull the aiming device back.
Use a end cap to close the end of the nail which is to be inserted with a T-screwdriver. Tightening the end
cap will also lock the last screw in the hole to prevent displacement.

A detailed description of the implantation is provided in the Operation procedure — Retrograde femoral nail

WARNING
Implants (plate and screws) from different materials may not be combined

STEEL x TITANIUM Q TITANIUM x TITANIUM or STEEL x STEEL Q
Products may not be combined with products by other manufacturers.

Preventive measures:

— The implant should never be re-used! Previous stress can reduce the fatigue strength and the re-implan-
tation may cause failure of osteosynthesis. Used implant may be contaminated and its re-use can cause an
inflammatory response of the body. It can also serve as a media of disease of the first patient.

— The implant cannot indefinitely withstand the level of activity corresponding to a normal healthy bone. It can
be used until the bone is healed and afterwards, in active younger patients the implant for fixation of fractures
is usually removed. In older patients the surgeon can consider whether to retain the implant for fracture fixation
in place after healing or risk additional surgery for its removal, even if the implant has lost its effectiveness.

— The surgeon must be familiar with the operation procedure for the specified instrumentation.

— Use only the specified instrumentation for the surgery; to work well, it must not be damaged.

— Consider the use of implants in patients where there is no certainty that they will cooperate with their
physician after the surgery (such as alcoholics, drug addicts, and the mentally ill).

— Prevent deformation and scratches to the implant; avoid contact with other metallic materials and chemi-
cals when handling the implant.

— Do not use implants from different materials in one patient because contact between different metals may
accelerate the corrosion process, which may lead to a premature reduction in the efficiency and life of the



implant, as well as an increased amount of metal compounds released in the body of the patient, which
may cause toxic reactions.

— Make sure to keep all shapes and sizes of implants that are likely to be used them available at the medical facility.

— Consider additional preventive means which reduce the weight of the load in order to minimize premature
loading device for fracture fixation, until the X-ray visible connection bone.

— Opt for implant removal for internal fixation, taking into account factors such as the risks to patients due to
additional surgery and difficulties during and after implant removal.

— Patients who smoke or use products containing nicotine on regular basis have an increased frequency of
unhealed fractures. Such patients should be advised of the fact and warned about the possible consequen-
ces. The incidence of implant failure is more likely in heavy, physically active people.

— The manufacturer is not liable if the product is not used in accordance with the instruction manual or ope-
rating procedure.

— The manufacturer is not liable if the product is used in combination with implants from other manu-
facturers.

Instructions for the patient:

— Tell the patient that they must strictly follow instructions of the attending physician.

— Instruct the patient about the course of surgery, risks and rehabilitation program.

— To prevent damage to the implant, instruct the patient when the bone with internal fixation can be fully
strained.

— Instruct the patient that the bone is prone to damage during the healing, particularly in places where the
implant ends.

— Tell the patient when the implant will be probably removed.

— Instruct the patient to keep to reasonable level of activity after implant removal, as otherwise a re-fracture
may occur before the bone completely heals and the bone cavity is filled.

Possible side effects:

— Failure to join the ends of fractures, osteoporosis, suppressed revascularization and poor bone formation
may cause loosening, bending or breakage of the implant, as well as premature loss of solid bone fixation.

— Bad connection of the point of fracture resulting from improper alignment.

— Increased fibrous tissue reaction in the fracture site due to unstable shattered fractures.

— Early or late infection, both deep and superficial.

— Avascular necrosis.

— Shortening of the affected bone (fracture) side.

— Subclinical nerve damage may occur as a result of surgical trauma.

— Therisk of misdiagnosis when using diagnostic instruments CT or MRI, where the presence of metal implant
in that area will result in poor display.

With each surgery intended to remedy consequences of multiple injuries, severe complications may occur.
These complications include, inter alia, genitourinary, gastrointestinal and vascular disorders including th-
rombosis; bronchopulmonary disorders including embolism, myocardial infarction and death.

Reprocessing limitation

Implants are disposables for humane use. If the implants were prepared for surgery and not contaminated
and mechanically damaged, they can be re-prepared for use by cleaning, disinfection and sterilization process
as described below.

INSTRUCTIONS

WARNING:

The implant is supplied NON-STERILE. It is packaged in a polyethylene bag. It comes cleaned and disin-
fected from the manufacturer. Before first use, remove the implant from the package and perform steri-
lization as prescribed. If the package is broken, it is necessary to return the implant to the manufacturer
for repackaging.

Place of use:
Professional workplace of health care providers, namely surgical, trauma and orthopedic departments.

Storage and transport:
Prevent deformation and scratches to the implant; avoid contact with other metallic materials and chemicals
when handling the implant.

Preparation for cleaning

Implants are cleaned by the manufacturer, and therefore need not be cleaned or disinfected. Should it be
necessary to re-sanitize an unused implant, use a disinfectant that contains no chloride ions and is suitable
for steel instruments. The implant must not be damaged (scratched) during disinfection.

Disinfection:

We recommend either the equipment for washing and thermal or thermochemical disinfection or hand
washing of instruments after chemical disinfection with virucidal agent, while the two stages can be
combined using disinfectants with combined washing effect. Disinfectant can be used in accordance with
the instructions on the label of the product. In the preparation of disinfectants and cleaning solutions, the
procedures specified by the manufacturer must be followed. Implants that are designed for disassembly are
disassembled and each part is further considered as separate. After disinfection with implants rinse with
demineralized water to remove chemical residues remaining on the implant.

Recommended products: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Drying:
If drying is part of cycle for washing and disinfecting device, a temperature of 120 ° C should not be
exceeded.

Maintenance:
Itis not performed.

Inspection and testing of function:
Before use, implant’s condition should be inspected visually.
If cleaning and disinfection are applied before use, the implant should be inspected visually for damage.

Sterilization:

We recommend that implants are sterilized separately from other instruments.

Unless otherwise stated in a special notification, it is advisable to use steam sterilization in a steam sterilizer
equipped with antibacterial filter at 121° C, pressure 205 kPa for 20 minutes or at 134° , pressure 304 kPa
for 10 minutes.

When sterilizing multiple implants in one autoclave cycle, be sure not to exceed the maximum load of the
sterilizer. Cartridges, boxes, screens and stands can be used to store, transfer and sterilize medical devices.
Unpunched cartridges, boxes and screens cannot be used as a packaging material (container) for sterilization
of medical devices. Open those before sterilization.

Storage:
The implant must be stored in a dry place without direct exposure to chemicals.

Other information:

The joint-stock company MEDIN validated the above mentioned methods of cleaning, disinfection, drying
and sterilization.Through the validation were all procedures recognized as QUALIFIED for the preparation on
medical devices for repeated using. The user is responsible for securing of necessary materials, equipment and
staff training in accordance with these specified procedures to reach the required effect. The user can use some
other methods but he must consider and judge (evaluate) the effectivity of these procedures considering the
potential unwanted impacts.

Implant disposal:

Used implant is considered hazardous waste. User is responsible for implementing measures of safe handling
and disposal of the product.

After drying, used implants are discarded and disposed of as potentially hazardous waste.
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KLINCE FEMORALNE RETROGRADNE

Opis implantatu

Klince st vyrobené z titanovej zliatiny Ti6AI4V (IS0 5832-3).

Klince femoréne retrogradne majti kruhovy prierez. Distalnych 40 mm pri velkosti klinca 10 mm je zosilne-
nych na 12 mm. Pri velkosti 12 mm ma klinec po celej dizke rovnaky priemer. Klinec je univerzélny, to zname-
nd, Ze je pre pravi aj lavui koncatinu rovnaky. Klinec je duty, ¢o umoziiuje jeho zavedenie po vodiacim dréte.
D[iky klincov sti 175, 200, 250, 300 a 350 mm v dvoch priemeroch — priemer 10 mm a priemer 12 mm. Klince
dizky 175 a 200 mm st rovné a klince dizky 250, 300 a 350 mm s ohnuté.

Klince majui dve velkosti otvorov pre skrutky. Najdistalnejsi otvor mé priemer 6,5 mm a je urceny vyhradne
pre zaistovaciu skrutku s priemerom 6,5 mm. Ostatné otvory majui priemer 5 mm a st urcené pre zaistovacie
skrutky s priemerom 5 mm.

SORTIMENT KLINCOV
Dizka 175 mm, 200 mm

@D ?d

Dizka 250 mm, 300 mm, 350 mm

?D
@d

2
NAZOV D[mm] | d[mm] |L[mm] OCEL TITAN
Hreb femordini retrogradni 10175 mm 12 10 175 - 129786793
Hreb femordlni retrogradni 10200 mm 12 10 200 - 12978 6803
Hreb femoralni retrogradni 10x250 mm 12 10 250 - 129786813
Hreb femoralni retrogradni 10300 mm 12 10 300 - 129786823
Hreb femoralni retrogradni 10350 mm 12 10 350 - 129786833
Hreb femordIni retrogradni 12x175 mm 12 12 175 - 129786843
Hreb femordlni retrogradni 12200 mm 12 12 200 - 129786853
Hreb femoralni retrogradni 12x250 mm 12 12 250 - 12978 6863
Hreb femoralni retrogradni 12x300 mm 12 12 300 - 12978 6873
Hreb femoralni retrogradni 12350 mm 12 12 350 - 12978 6883

Kompatibilita
Klince sti uréené na poutitie vylucne s nizsie uvedenymi skrutkami. Na zavédzanie klincov a skrutiek pouzivaj-
te len odportcané Specialne instrumentérium.

Instrumentdrium:
Instrumentarium pre klince femoralne retrogradne (PL0234)
397 139 09 0575 — Set inStrumentaria pre klince femoralne retrogradne so sitom

Skrutky:
Skrutky zaistovacie (PL0233)
397129799634 + 397 12979 9764
— Skrutka zaistovacia zosilnena 5 mm Dizky 25-90 mm (po 5 mm)
397129709274 + 397 129 78 9304, 397 129 78 9154 + 397 129 78 9274
— Skrutka zaistovacia zosilnena 6,5 mm Dizky 40-120 mm (po 5 mm)
Zitky:
Zétky (PL0240)
397 129 78 4143 — Zatka M8XL5 mm

Indikécia

Klinec umoziiuje zatvorent zaistent osteosyntézu a s vyhodou ho mozno poufit pri zlomeninach distalneho
femuru typu A a C podla klasifikicie AO. Rozhodujticim faktorom na indikdciu osteosyntézy femordlnym retro-
gradnym klincom je vyska lomnej linie nad stropom interkondylickej fossy femuru. Osteosyntéza femoralnym
retrogrddnym klincom je indikovand v pripade, ked'lomné linia distdIneho fragmentu zasahuje 3 — 4 cm nad
strop interkondylickej fossy femuru.

Kontraindikécie

— Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktord méze branit spravnej fixécii kosti.

— Akdkolvek plne vyvinuté alebo predpokladand latentnd infekcia.

— Prekonané infekcie.

— Akdkolvek dusevnd porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej faze viedlo
k neprijatelnému riziku v stvislosti s Uspechom fixdcie alebo s komplikaciami.

— Stazend vaskularita, ktora by brénila potrebnému zasobovaniu krvou k zZlomenine alebo operacnému miestu.

— Zhubné bujnenie v mieste fraktdry.

—\etky pripady, kedy by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Strukttrami alebo fyziologickymi
funkciami.

Postup poufZitia

Reponujte zlomeninu a zvolte spravnu velkost klinca. Vstupny otvor na zavedenie klinca je v jednej rovine
s osou drefiového kandla femuru. Nachddza sa v strope interkondylickej fossy vpredu, anteriorne a laterdine
k tponom kriznych vézov. Vytvorte vstupny otvor pre klinec. Pomocou puzdier zavitajte drdt s olivkou asi
100-150 mm. Potom na drdt nasunite frézu a predvftajte otvor pre hlavu klinca. V pripade potreby predvitajte
drefiovti dutinu pomocou flexibilnych fréz. Zostavte cieli¢ a upnite do neho klinec. Klinec aj s cielicom zavedte
kyvavymi pohybmi do kosti. Klinec zaistite pomocou skrutiek. Do otvoru v cieli¢i nasunite vonkajsie puzdro.
Na ochranu mékkych tkaniv pouzivajte toto puzdro v kombindcii s trokarom, ktory rozhrnie makké tkanivd.
Vyberte trokar a nahradte ho vndtornym puzdrom pre vrtak. Vrtdkom odporticaného rozmeru vyvitajte otvor
pre skrutku. Pri vftani je mozné odcitat hibku otvoru priamo na stupnici vrtaka. Vyberte vrték a vnitomé
puzdro a zmerajte hibku otvoru pomocou hibkomera vlozeného len do vonkajiieho puzdra. Skrutku nasadte
na T-skrutkovac a cez puzdro zavedte do kosti. Dotahujte iba pomocou ruéného skrutkovaca! Na skrutkovaci je
stupnica, ktord urcuje, ako hlboko je skrutka zaskrutkovan. V pripade, Ze ryska 0 je zarovnand s koncom von-
kajsieho puzdra, znamena to, Ze skrutka je zaskrutkovana az ku kosti. Rovnakym spdsobom zaistite aj zvysné
skrutky. Po zavedeni vietkych skrutiek vykonajte RTG kontrolu. Ak je v3etko v poriadku, odmontuijte cieli¢ od
klinca a cieli¢ vysurite dozadu. Na uzavretie konca klinca pouZite zatku, ktord zavedte pomocou T-skrutkovaca.
Zatka dotiahnutim zdroven zaisti posledn( skrutku v otvore proti posunutiu.

Podrobny opis zavédzania implantatu je uvedeny v Operacnom postupe — Klinec femoralny retrogradny

VAROVANIA
Implantéty (dlahy, skrutky) z roznych materidlov sa nesmu kombinovat

OCEL x TITAN e TITAN x TITAN alebo OCEL x OCEL Q
Vyrobky nemozno kombinovat's vyrobkami inych vjrobcov.

Preventivne opatrenia:

— Implantét sa nesmie nikdy opétovne pouZit! Predchddzajiice namahanie méze zniZit jeho Gnavovd pevnost
a pri opatovnej implantdcii moze dojst k zlyhaniu osteosyntézy. PouZity implantat mdze byt kontaminovany
a jeho opdtovné pouZitie mdze sposobit zdpalové reakcie organizmu. Tiez méze sliZit ako prenosné médi-
um ochorenia, ktorym trpel prvy pacient.

— Implantét nemdze neobmedzene odoldvat trovni cinnosti, ktorym dokazu odoldvat normalne zdravé kosti.
Maze sluzit, kym nie je kost zahojend. Pri aktivnych mladsich pacientoch je po zahojeni obvyklé implantat
pre fixdciu fraktiry odstranit. Pri starSich pacientoch moze chirurg zvaZit, ¢i ponechat implantat pre fixd-
ciu fraktdry po zahojeni na mieste alebo riskovat dodatocny chirurgicky zékrok pri jeho vynimani, aj ked
implantdt uz strati svoju Gcinnost.

— Operatér musi byt obozndmeny s postupom operacie za pouZitia predpisaného instrumentaria.

— K operacnému vykonu poufite iba predpisané instrumentarium; aby dobre sltzilo, nesmie byt poskodené.

— Ivaite pouzitie implantatu pri pacientoch, pri ktorych nie je istota, Ze budd po operdcii spolupracovat
s lekarom (napr. alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

— Implantét chréite pred deformdciou a poskriabanim, pri manipulacii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovy-
mi materidlmi a chemikdliami.

— NepouZivajte pri danom pacientovi rozne materidlovo odlisné implantéty, pretoze dotyk réznych kovov méze

urychlit proces korézie, o mdze viest predcasne k znizeniu Gcinnosti a Zivotnosti implantatu, dalej k zvyse-
nému mnozstvo zltcenin kovov, ktoré s uvoliiované v tele pacienta a mozu vyvolat toxickd reakciu.

— Na lekdrskom pracovisku majte k dispozicii vietky tvary a velkosti implantétov, ktorych pouZitie je mozné
predpokladat.

— Vezmite do vahy dodatocné preventivne prostriedky, ktoré znizujd zatazenie véhou za icelom minima-
lizécie predcasného zatazovania prostriedku pre fixdciu fraktdr, dokial nie je pri rontgenovom vysetreni
viditelné spojenie kosti.

— Rozhodnite o odstraneni implantatu pre vndtornd fixaciu, s prihliadnutim na faktory, ako st rizikd pre paci-
entov v dosledku dodatocného chirurgického zékroku a tazkosti pri a po odstraneni implantatu.

— Pacienti, ktori fajcia alebo casto pouZivajui vyrobky s obsahom nikotinu, majd zvysent frekvenciu nezaho-
jenych zlomenin. Takychto pacientov je nutné na tito skutocnost upozornit a varovat ich pred moznymi
nésledkami. Vyskyt zlyhania implantatu je pravdepodobnejsi pri tazkej, fyzicky aktivnej osobe.

— Vyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouZiva inak, nez je uvedené v ndvode na pouZitie, pripadne
operacnom postupe.

— Vyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouziva v kombinacii s implantétmi inych vyrobcov.

Poucenie pacienta:

— Upozornite pacienta, Ze sa musi presne riadit pokynmi osetrujticeho lekdra.

— Poucte pacienta o priebehu operécie, o moznom riziku a rehabilitacnom programe.

— Poucte pacienta, kedy méZe kost's vntitornou fixdciou plne zatazit, aby nedoslo k poskodeniu implantétu.

— Upozornite pacienta, Ze kost je pocas liecenia nachylnd na poskodenie predovietkym v miestach, kde
implantat konci.

— 0znamte pacientovi, kedy déjde k pravdepodobnému odstraneniu implantatu.

— Poucte pacienta, aby po odstréneni implantatu dodrZiaval primerant troven aktivity, pretoze moze dojst
k opatovnej fraktire, nez sa kost tipne vyhoji a nez sa vyplni kostnd dutina.

Mozné vedlajsie ticinky:

— Nespojené konce fraktury, osteopordza, potlacovand revaskularizicia a zIé tvorenie kosti mdze spdsobit
uvolnenie, ohnutie, zZlomenie implantétu alebo predcasnd stratu pevnej fixacie kosti.

— ZIé spojenie miesta frakttry vyplyvajiice z nesprdvneho vyrovnania.

— Zvysend reakcia vidknitého tkaniva okolo miesta fraktdry kvoli nestabilnym roztriestenym fraktiram.

— Skord alebo neskora infekcia, hlboka alebo povrchova.

— Avaskuldrna nekroza.

— Skracovanie zasiahnutej strany kosti (fraktury).

— Subklinické poskodenie nervov sa moze objavit ako vysledok chirurgickej traumy.

— Riziko chybnej diagndzy pri poutiti diagnostickych pristrojov CT alebo MRI, kde pritomnost kovového
implantatu v danej lokalite zapricini zIé zobrazenie.

Pri kazdej chirurgickej operdcii sa pri odstrafiovani nasledkov mnohopocetného zranenia mozu vyskytnit
tazké komplikdcie. Tieto komplikdcie zahffiaji medzi inym urogenitéine, gastrointestindlne a cievne poruchy
vrtane trombdzy, bronchopulmonadlnych porich vrétane embélie, srdcového infarktu a smrti.

Obmedzenie opakovaného spracovania

Implantéty st urcené na jednorazové pouZitie u fudi. V pripade, Ze implantaty boli pripravené pre chirurgicky
zdkrok a neboli kontaminované a mechanicky poskodené, mozu byt znova pripravené na poufitie procesom
Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie opisanom dalej.

POKYNY

UPOZORNENIA:

Implantat sa dodava NESTERILNY. Je zabalenj v polyetylénovom obale. Od vjrobcu je vycisteny a dezinfi-
kovany. Pred prvym pouzitim vyberte implantét z obalu a vykonajte sterilizaciu podfa predpisu. Ak je obal
poruseny, je nutné implantat vratit vyrobcovi na prebalenie.

Miesto poufitia:
0dborné pracoviska poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najmé chirurgické, traumatologické a ortope-
dické.

UloZenie a preprava:
Implantét chrante pred deforméaciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi
materidlmi a chemikdliami.

Priprava na ¢istenie

Implantéty sd vycistené od vyrobcu, a preto ich nie je potrebné Cistit ani dezinfikovat. Ak by bolo potrebné
znova dezinfikovat nepouZity implantét, je nutné pouzit dezinfekcny prostriedok, ktory neobsahuje chlorido-
vé i6ny a je vhodny na ocelové nastroje. Pri dezinfekcii nesmie dojst k poskodeniu (poskriabaniu) implantatu.

Dezinfekcia:

Odportca sa zariadenie na umyvanie a termickd alebo termochemicku dezinfekciu alebo ruéné umyvanie
implantétov po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnou Gcinnostou, pricom sa mozu spojit obidve
etapy pouzitim dezinfek¢nyich pripravkov s kombinovanym umyvacim ticinkom. MnoZstvo dezinfekéného pro-
striedku sa riadi pokynmi uvedenymi na Stitku prislusného prostriedku. Pri priprave dezinfekénych a Cistiacich
roztokov je nutné dodrziavat postup udany vyrobcom. Implantéty, ktoré st urcené na rozobratie, sa demon-
tujd a kazdd cast sa dalej povaZuje za samostatn. Po vykonani dezinfekcie sa implantaty oplachnu cistou
demineralizovanou vodou na odstrénenie chemickych rezidui, ktoré zostdvaji na implantéte.

Odpordicané pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suenie:
Ak je vysusenie sticastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nemd sa prekrocit teplota 120 °C.

Udriba:
Nevykondva sa.

Kontrola a skusanie funkcie:

Pred pouzitim implantatu je potrebné vizudlne skontrolovat stav implantatu.

Ak sa vykondva Cistenie a dezinfekcia pred pouzitim implantétu, je potrebné vizudIne skontrolovat, ¢i pri nich
nedoslo k poskodeniu.

Sterilizacia:

Implantéty odpordcame sterilizovat oddelene od ostatnych ndstrojov. Ak nie je v Specidlnom upozorneni
uvedené inak, odportica sa sterilizacia vihkym teplom v parnom sterilizatore vybavenom antibakterialnym
filtrom pri teplote 121 °C, pretlaku 205 kPa a Case 20 mindt alebo pri teplote 134 °C, pretlaku 304 kPa a case
10 mindt.

Pri sterilizacii viacerych implantdtov v jednom autoklédvovacom cykle sa zaisti, aby nebola prekrocend maxi-
malna ndpln sterilizatora. Na uloZenie, prenos a sterilizaciu zdravotnickych prostriedkov je mozné poufit kaze-
ty, Skatule, sitd, stojany. Nedierované kazety, Skatule a sitd nemozno pouzit ako obalovy materidl (kontajner)
urceny na sterilizaciu zdravotnickych pomdcok. Pred sterilizaciou ich otvorte.

Skladovanie:
Implantét skladujte v suchom prostredi bez vystavenia priamemu ti¢inku chemikalii.

Dalie informécie:

Firma MEDIN, a.s., validovala vysie uvedené postupy Cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie. Validaciou
boli tieto postupy uznané ako Spdsobilé pri priprave zdravotnickych prostriedkov pre opakované poufitie.
UzZivatel' zodpovedd za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v silade s predpisa-
nymi postupmi, aby sa dosiahlo pozadovaného vysledku. Uzivatel mdze pouZit aj iné postupy, ale musi uvazit
a zhodnotit Gcinnost tychto postupov vzhladom k potencidlnym neziadticim dosledkom.

Likvidacia implantatu:

Pouzity implantat sa povazuje za nebezpecny odpad. Pouzivatel zodpoveda za vykonanie opatreni na bezpec-
nd manipuldciu a likvidaciu vyrobku.

Po ususeni sa pouZité implantaty vyradia a odloZia ako potencialne nebezpecny odpad.
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