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Indikace a kontraindikace

Indikace

NOVAE® acetabularni jamka pro dvoji mobilitu je indikovana pro totélni nahradu ky¢le v nasledujicich pfipadech

- Osteoartridida

- Zlomenina krc¢ku stehenni kosti

- Riziko dislokace

- Osteonekrdza hlavice stehenni kosti

- Revize, pokud to dovoluje rekonstrukce kosti a kde vSechny ostatni pfistroje a zakroky selhaly

- Implantaty SUNFIT TH, NOVAE® E TH a COPTOS TH jsou uréeny na implantaci bez cementovani v miste s pfesnymi rozméry

- Implantaty NOVAE® STICK je uréena k cementovani

Kontraindikace a stavy zvysuijici riziko selhani

Akutni &i chronické lokalni nebo systémové infekce (poruchy srdce, nekompenzovana diabetes, pacienti na chronické dialyze, snizena imunita...).
Zavazné svalové, neurologické i vaskularni poruchy postihujici pfislusnou koncetinu.

Zavazné poSkozeni struktury kosti, ztrata kostni hmoty nebo Spatné kvalita kosti brénici stabilizaci komponent implantatu, zavazna osteoporoza,
vyznamné deformity kosti v kloubu, ktery méa byt nahrazovan, mistni kostni nadory.

Vechny souvisejici choroby, které by mohly zhorSovat funkci protézy nebo negativné ovliviiovat proces implantace.
Koureni, alkohol a drogy.

Psychosocialni problémy; nedostateéna spoluprace pacienta.

Kostni nadory v misté implantace.

Obezita a nadvaha, vysoka fyzicka aktivita, intenzivni sportovni trénink, pady.

Potencialni nezadouci ucinky a komplikace

Chirurg je odpovédny za veskeré komplikace zplsobené nespravnou diagnézou, nepfesnou operacni technikou a nedostateénou antiseptickou 1é¢bou.
Za tyto komplikace nenese v zadném pfipadé odpovédnost spole¢nost SERF.

Reakce tkané na implantat nebo materialy chirurgickych nastroju, pfedevsim reakce z precitlivélosti na kovy.

Zavazné svalové, neurologické Ci vaskularni poruchy postihujici prislusnou koncetinu.

Zavazna destrukce kosti, ztrata kostni hmoty nebo Spatna kvalita kosti ohrozujici dlouhodobou stabilitu implantatu.

Uvolnéni, deformace, prasknuti nebo protrzeni implantatu, ziomenina kosti, mistni pfechodné nebo trvalé poskozeni nervu, dislokace, zkraceni nebo
prodlouZeni operované konéetiny, vbogeni, vyboceni, omezeny rozsah pohybu, brzka pooperaéni infekce, sepse, hematom, hluboka Zilni trombéza a
plicni embolie, kardiovaskularni poruchy.

Snizeny rozsah pohybu pfi pouZiti protetické hlavice s obrubou.

KaZzda kloubni protéza muze podiéhat opotfebeni jednotlivych komponentd ortopedického implantatu, a obruSovani materidlu pak muze zplsobovat
metalézu a osteolyzu.

Po3kozeni komponentu stehenni kosti a acetabula zpisobena nadmérnym rozsahem pohybu na styku stehenni kosti a kloubni jamky.

Bolestivost ky&elniho kloubu.

Interakce

Systém NOVAE nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance.

Systém NOVAE nebyl testovan z hlediska zahfivani ¢i migrace v prostfedi magnetické rezonance.
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Rada Novae® TH - jamky, podpéra a polyetylénové viozky

Novae® SunFit TH Novae® E TH Novae® Coptos TH

@ 43* SUNFIT TH 43 o 41* NOAVE E 41 TH @ 43¢ COPTOS 43 TH
2 45 SUNFIT TH 45 2 43* NOAVE E 43 TH @ 45 COPTOS 45 TH
@ 47 SUNFIT TH 47 @ 45 NOAVE E 45 TH @ 47 COPTOS 47 TH
@ 49 SUNFIT TH 49 o 47 NOAVE E 47 TH @ 49 COPTOS 49 TH
@ 51 SUNFIT TH 51 2 49 NOAVE E 49 TH 2 51 COPTOS 51 TH
@ 53 SUNFIT TH 53 2 51 NOAVE E 51 TH @ 53 COPTOS 53 TH
@ 55 SUNFIT TH 55 2 53 NOAVE E 53 TH @ 55 COPTOS 55 TH
@ 57 SUNFIT TH 57 @ 55 NOAVE E 55 TH @ 57 COPTOS 57 TH
@ 59 SUNFIT TH 59 @ 57 NOAVE E 57 TH @ 59 COPTOS 59 TH
@ 61 SUNFIT TH 61 @ 59 NOAVE E 59 TH @ 61 COPTOS 61 TH
@ 63* SUNFIT TH 63 @ 61 NOAVE E 61 TH @ 63* COPTOS 63 TH
@ 65* SUNFIT TH 65 @ 63* NOAVE E 63 TH @ 65* COPTOS 65 TH
@ 67* SUNFIT TH 67 @ 65* NOAVE E 65 TH @ 67* COPTOS 67 TH
@ 69* SUNFIT TH 69 @ 67* NOAVE E 67 TH @ 69* COPTOS 69 TH

@ 69* NOAVE E 69 TH 271" COPTOS 71 TH

@ 71* NOAVE E 71 TH @ 73* COPTOS 73 TH

o 73" NOAVE E 73 TH
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Novae® Stick KE Polyetylénové viozky

@43  NOVAE STICK 43 KES5043D KES50/43G Cl 41/22,2 E* /

@ 45 NOVAE STICK 45 KE52/45D KE52/45G Cl 43/22,2 E* /

o 47 NOVAE STICK 47 KE54/47D KED54/47 G Cl 45/22,2 E /

@ 49 NOVAE STICK 49 KE56/49D KE56/49 G Cl47/222 E  Cl47/28 E

@ 51 NOVAE STICK 51 KE5851D KES58/51G Cl49/222 E  Cl49/28E

@ 53 NOVAE STICK 53 KE®60/53 D KEB60/53G Cl51/222E CI51/28E

@ 55 NOVAE STICK 55 Cl53/222E CI53/28E

@ 57 NOVAE STICK 57 Cl55/222E  Cl55/28 E

@ 59 NOVAE STICK 59 ClI57/222E CI57/28E

@ 61 NOVAE STICK 61 Cl59/222E  CIl59/28 E

@ 63*  NOVAE STICK 63 Cl61/222E CI61/28E
Cl 63/22,2 E* CIl63/28 E*
Cl 65/22,2 E* CIl65/28 E*
Cl 67/22,2 E* CIl67/28 E*
Cl 69/22,2 E* CIl69/28 E*

Samofrezné kortikalni Srouby 5 mm

VCI 5 x 20
VCI 5 x 25
VCI 5 x 30
VCI 5 x 35
VCI 5 x40
VCI 5 x 45
VCI 5 x 50
VCI 5 x 55
VCI 5 x 60
VCI 5 x 65

*Na objednavku se specialni sadou nastrojl
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Sada nastroju
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FEN 43
ICJB E
ECPNE
PPN E
ECM

FMP E
COJB75M
CA 701

MI-4
EI005
MI-4
EI601
IPCN
IPVNC
ET
MF5E

F 3,2-150 E
TMO 3,5
GM 3,2
GM 5
TMA 3,5
MV700
TFE-3

GEO001-43
MP002
Orienteur 001
Tige

MPOO01

IEQ02 43/22,2
IE002 47/28

Sada nastroji box NS 1

Frézy velikosti 43 - 65

Zaraze€ vlozky a Cerny plastovy kuzel
Extraktor Sroubu (plot)

Drzak na Srouby

Extraktor vioZzky

Ohybac pfiruby

Néhradni kovovy kuzel pro ICJB E

6 mm Sestihranny kli¢

Rukojet zarazece

Koncovka pro zarazeni jamky

Rukojet zarazece

Redukéni koncovka

Rovny zaraze€ Sroubu

Zahnuty zarazec€ Sroubu

Frézovaci adaptér pro skli¢idlo Jacobs
Flexibilni 5 mm vrtak na otvory pro ploty
3,2 mm vrtak otvord pro Srouby

3,5 mm Sestihranny mechanicky Sroubovak
3,2 mm vodi¢ vrtaku

5 mm vodi€ vrtaku

3,5 mm Sestihranny ruéni Sroubovak
Hloubkomér

Rukojet na frézovani

Sada nastroji box NS 2

ZkuSebni jamky 43 - 65 mm

Polohovaci a zarazeci drzak, predni pfistup
Orientacni zavadéc¢

Orientacni drat zavadéce

Polohovaci a zarazeci drzak, zadni pfistup

22,2 nn zkuSebni vlozky, velikost 43 - 65
28 mm zkuSebni vlozky, velikost 43 - 65
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Specialni nastroje se pouzivaji pro velikosti 41 a 67 - 69.
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1 Priprava acetabula

Frézovani

* Vlastni dno acetabula se objevi po pocate€nim svis-
Iém rozSifeni malou frézou.

* Pak se provadi frézovani na 45° pomoci frézy alespon
0 2 mm menSiho priiméru nez je pramér hlavice
stehenni kosti.

* Velikost posledni pouzité frézy je stejného priiméru

jako zvoleny implantat (kone¢na volba implantatu je
0 néco vétsi v nejsirSim misté pro pevné dosazeni).

ZkuSebni jamky

Zku$ebni jamky o stejné velikosti jako fréza umoziuji
zkontrolovat pfesnost rozméru a polohy jamky.

Drzak pro zadni pristup

Zasunite na doraz zkuSebni jamku na drzak, az uslySite
“zacvaknuti”. Pro vyjmuti zku$ebni jamky zatahnéte za
ty€, aby se zkuSebni jamka uvolnila.

Drzak pro predni pristup

Polohovaci zafizeni umoznuje odhad asi 12° anteverze. - -~

Zasunte na doraz zkuSebni jamku na drzak, az uslySite
“zacvaknuti”. Pro vyjmuti zkuSebni jamky otocte aretacni
ty€kou a zatahnéte smérem dozadu, aby sou¢asné doslo
k uvolnéni zkuSebni jamky.



CHIRURGICKA TECHNIKA

2 Vkladani necementované jamky (Novae® SunFit TH)

Jamky NOVAE® SunFit TH se dodavaji s polohovacim
a vkladacim modulem na jedno pouziti.

W)

Zarazeci vkladaci modul se nasadi do jamky. Horni zarez
musi byt zarovnan s rukojeti zarazeciho drzaku.

Zarez umoznuje sledovat zrakem polohu implantatu tak,
aby ukazatel byl umistén v horni ¢asti acetabula.

* Naklorite jamku o 45°.

* Pfed zahajenim zarazeni zkontrolujte pozadovanou
anteverzi.

» Zarazte pouzdro.

v)

Pro odstranéni vkladaciho modulu z pouzdra zatahnéte y
za drzak zarazeCe smérem dolu, vkladaci modul 4
vyklouzne a necha jamku na misté.

Konecné zatlaceni

Konecné zatlaceni pouzdra se provadi rovnym zarazecem
s kulatou plastovou koncovkou.

Mezi koncovku a vyhlazeny povrch pouzdra se doporucuje
vlozit tampon.

Koncovka ma zarez, ktery Ize nasadit na okraj jamky pro
pfipad, Ze by bylo potfeba zménit orientaci. Po zméné
orientace zkontrolujte, zda je jamka zarazena na doraz.
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3 Vkladani necementované jamky s uchytem (Novae® E TH a Novae® Coptos TH)

Ohybani tuchytu jamky

Uchyt jamek Novae® Evolution je jiZ vytvarovana.

V pfipadé potfeby pfihnuti se pouziva nastroj na ohybani.

Zarazeci jamky

Jamky Novae® E TH a Coptos TH se dodavaji s poloho-
vacim vkladacim modulem na jedno pouZiti.

Vkladaci modul je jiz nasazen v jamce; uchyt jamky musi
byt zarovnan s rukojeti zardZeciho drzaku. D)

Naklorite jamku o 45°.

Pfed zahajenim zatlaCeni zkontrolujte Zadanou anteverzi.

Uchyt by mé&l smérovat nahoru tak, aby vnitfni $rouby byly
orientovany smérem ke stydké a sedaci kosti.

Pro odstranéni vkladaciho modulu z pouzdra zatahnéte
za drzadk zarazece smérem dold, vkladaci modul
vyklouzne a necha jamku na misté. Vkladaci modul se
vytahuje stazenim z drZzaku.

Koneéné dorazeni pouzdra se provadi rovhym zaraze€em
s kulatou plastovou koncovkou.

Mezi koncovku a vyhlazeny povrch pouzdra se doporucéuje
vlozit tampon.

Koncovka ma zarez, ktery Ize nasadit na okraj jamky pro
pfipad, Ze by bylo potfeba zménit orientaci. Po zméné
orientace zkontrolujte, zda je jamka zarazena na doraz.

10



Zarazeni Sroubul
VlozZte pruzny vrtak do zavadéce.

Oba otvory musi byt pfipraveny sucasné. Vrtejte pres
zavadéc az k zarazce.

Srouby se uchopuiji specialnimi kle$témi pro bezpeény
uchop.

Vlozte prvni Sroub a zarazte, ale ne na doraz, a vlozte
druhy Sroub. Jakmile budou oba Srouby na misté, mlzete
je dorazit bud rovnym nebo zakfivenym zarazecem.

Zkontrolujte, zda Srouby nevyénivaji nad vnitini
povrch pouzdra.

™
/

Zkouska

ZkouSka se provadi po definitivnim nasazeni jamky
s jeSté neupevnénou viozkou.

Vlozku Ize vyzkouSet s definitivnimi nebo zkuSebnimi
komponenty stehenni kosti pro vyzkouSené dostatecné
stability a délky krcku.

K uchopeni se pouzivaji stejné klesté jako na Srouby
a uchopeni se provadi nad hlavici. Pak Ize sestavu
vyzkouS$et.

ZkuSebni vloZku vyjméte kleStémi.

Kone&na hlavice se vybira podle vysledku skousky.

CHIRURGICKA TECHNIKA

Priruba musi byt ve svisle poloze.

Implantace horniho kortikalniho Sroubu

Vrtejte zavadé€em 3,2 mm vrtakem.

Otvor musi byt bikortialni, zkontrolujte hloubkomé&rem.
Vyberte 5 mm Sroub odpovidajici délky, ktery zaSroubujete
bud' ruénim nebo mechanickym Sroubovakem s 3,5 mm

Sestihrannou koncovkou.

Po zasroubovani kortikalnich Sroubt musi byt zara-
zené Srouby opét dorazeny.

11
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Vkladani jamky Novae® Stick

Cementovani jamky

Jamky Novae® Stick se dodavaji s polohovacim vkla-
dacim modulem na jedno pouZiti.

Polohovaci vkladaci modul je v jamce volny, aby se
zamezilo mirko-posunu jamky béhem tvrdnuti cementu.

Polohovani jamky
Naklorite jamku o 45°.
Pfed zahajenim zarazeni zkontrolujte zadanou anteverzi.

Nasadte vkladaci modul na drzak a zatla¢te pouzdro do
cementu; pfitlacte, dokud cement nezatvrdne.

Pro odstranéni vkladaciho krouzku z pouzdra zatahnéte
za drzak zarazeCe smérem doll, vkladaci modul vy-
klouzne a necha jamku na misté. Vkladaci modul sa
vytahuje stazenim z drzaku.

Zkouska

ZkouSka se provadi po definitivnim nasazeni pouzdra s
jesté neupevnénou viozkou.

Vlozku Ize vyzkouSet s definitivnimi nebo zkuSebnimi
komponenty stehenni kosti pro vyzkouSené dostatecné
stability a délky krcku.

K uchopeni se pouzivaji stejné klesté jako na Srouby a
uchopeni se provadi nad hlavici. Pak |ze sestavu zkouset.

ZkuSebni vlozku vyjméte kleStémi.

Pak mlzete vybrat definitivni hlavici.

Implantace kovové podpéry K E

Vyberte zkuSebni kiiz K E nejlépe odpovidajici anatomii
acetabula.

Kostni §tép Ize nasadit do jakéhokoliv defektu.

Polohovaci drzak se naSroubuje pevné& na konecni
podpéru K E, s polohovaci stranou orientovanou svisle.
Vnitfni hak musi byt zajistén v usti obturatoru.

Horni pfirubu nasadte na obrubu acetabula tak, aby byla
bé&hem Sroubovani v t&ésném kontaktu s kosti. Pouzivejte
3,2 mm vrtak s vodicim prvkem. DoporuCuje se vyuzivat
jen 5 mm otvory na Srouby.

Cementovani pouzdra jamky Stick v podpére K E

Do kfize K E nacementujte pouzdro odpovidajici velikosti.
Odpovidajici velikost si vyhledejte v tabulce.
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5 Nasazovani vlozky na hlavici

Samotna hlavice (na stole) &
erny kuzel SERF ‘

NasSroubujte €erny plastovy kuzel SERF na vidlici v pod- Vycentrovani-— . e
stavci kompresni pistole. ‘

Na kuZel nasadte hlavici, dbejte, aby se nezasekla. Aretacni krouzek ¢y
Na hlavici polozte vioZku. i7
Vlozku umistéte na hlavici tak, aby byla fadné vycentro-

vana a pumpujte, dokud vloZka hlavici tésné neobejme
(po vytlaeni vzduchu).

Jina moznost

Pro malé zuzeni je k dispozici nahradni kovovy kuzel.

kovovy kuzel.

Zarazeni (hlavice na drzak)

Nasadte vidlici zarazeci pistole na hlavici na jedné nebo
druhé strané kréku (max. primer 13).

Vlozku umistéte na hlavici tak, aby byla fadné vycentro-
vana a pumpujte, dokud vloZka hlavici tésné neobejme
(po vytlageni vzduchu).

Odstranovani zarazece

Oddélte vlozku od pistole zatlaenim na brzdu a zatah- ;
nutim za drzak je uvolnéte.

Dulezité: V obou pfipadech v okamziku zarazeni = ) / h
odstrante veskerou tekutinu z vlozky, protoze by a3 / \
mohla zamezit tésnému prilehnuti viozky na hlavici. L ;

Pred zmensenim zkontrolujte, zda se hlavice ve
vlozce volné pohybuje. Volnému pohybu mtize branit
zbytek vzduchu. Pak je tfreba znovu provést stlaceni,
aby se veskery zachyceny vzduch dostal ven.

Spoleénost SERF nenese odpovédnost za pouziti
nespravného implantatu.

13
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Odstranéni uvolnéné viozky

Pokud je nutné uvolnénou viloZku vyjmout, nasadte na \-\_
vloZku Celisti extraktoru. o _ L

- - Zaaretujte Sroub
Utahnéte aretacni matici. _\ R

Vypacenim sejméte vloZku z hlavice

POZOR: Po odstranéni nelze vlozku jiZ znovu pouzit.

6 Extrakce Sroubl Novae® (Novae® E TH a Novae® Coptos TH)

NaSroubujte mechanismus extraktoru do zavitu Sroubu.
Otacejte tak dlouho, az se Sroub vySroubuje ven.

14
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