PWEDIN

Nahrada trapezia kloubu palce ruky je jednotnym odlitkem,

ktery se sklada z valcovitého téla a ¢tyfhranného kotviciho ¢epu. Valcovité télo je
zakonceno vrcholovou artikulaéni konkavitou, ktera tvofi po operaci kontaktni
plochu pro styk s navikularni kosti. Na opacné strané valcového téla endoprotézy je
kotvici trn étvercového prifezu zakonéeny komolym jehlanem, ktery umozfiuje

fixaci endoprotézy v dutiné baze prvniho metakarpu.

Dfik implantatu je volné ulozen v dutiné baze prvniho metakarpu, neni cementovan.
Obdélnikovy prirez drik zabrafiuje piipadnym rota¢nim tendencim.

Implantat je dodavan v 1 velikosti. Material, ze kterého jsou endoprotézy vyrobeny, je
silikon firmy NUSIL oznaceny jako MED 4550. Tento material je urcen pro dlouhodobé pouziti (nad
30 dni) a splnuje poZzadované mechanické vlastnosti.

Pro aplikaci uvedené nahrady prstnich kloubl Ize pouZit standardni operaéni instrumentarium dle
navodu operacni techniky. Pfi manipulaci s vyrobkem je nutno chranit povrch komponent proti
mechanickému poskozeni, které mize nepfiznivé ovlivnit viastnosti a Zivotnost vyrobku. Jednotlivé
komponenty v zadném pfipadé nepouzivejte ke zkuSebnimu zakloubeni, nebot pro tyto Glely jsou
uréeny zkusebni Sablony. Usazeni komponent provadéjte az na definitivné opracované plochy.
INDIKACE:
Implantat je uren k nahradé trapezia kloubu palce ruky.

1. Rhizartrosa pokrocilych stadii se zndmkou artrosy v oblasti trapezio-scaphoidniho kloubu

(IV. stupné dle Eatona)

2. Nekrosa trapezia

3. Kombinovana deformita palce s nekrosou trapeziea u revmatoidni artritidy.
KONTRAINDIKACE:

- infekéni onemocnéni nebo lokdlni infekce

- zdvazné neuromuskularni nebo cévni onemocnéni

- Spatna kvalita kostnich struktur
UPOZORNENI:
Indikaci je nutné peclivé zvazit v pripadé tézké osteopordzy, probéhlych infekci, vyrazné nadvahy,
u pacientd s vyraznou fyzickou ndmahou, u pacientd zavislych na drogach a alkoholu, event.
psychicky nemocnych, u kterych neni zarucena spoluprace
PODMINKY PRO STERILIZACI:

Vyrobce dodava silikonové nahrady trapezia ruky nesterilni, pficemz tento stav je vyrazné
oznacen na obalu. Sterilizaci ¢i pfipadnou resterilizaci Ize provést vihkym teplem dle pfilozené
tabulky tak, aby nedo$lo k poskozeni implantatu. Po&et sterilizaénich cykl( je neomezen.

Tab. Sterilizace vihkym teplem (Priloha ¢. 4 k vyhlasce 440/2000 Sb.)

Teplota Tlak Pretlak Sterilizaéni
expozice

°C kPa bar kPa bar min

121 205 2,05 105 1,05 20

134 304 3,04 204 2,04 10
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