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Instrukcja stosowania

GwozdZz udowy wsteczny zaawansowany Sruby z nagwintowanga gtowa do gwozdzi srédszpikowych, @ 5 mm*
| Nr artykutu Dtugosc (mm) Nr artykutu Dtugos¢ (mm)

Dotyczy wyrobow

04.045.026 26 04.045.066 66
Gwozdz $rédszpikowy udowy implantowany od nasady dalszej, 04.045.028 28 04.045.068 68
zaawansowany, STANDARDOWY 04.045.030 30 04.045.070 70
Dtu- 04.045.032 32 04.045.072 72
gos¢ |9 mm & 10 mm 11 mm & 12 mm & 14 mm 04.045.034 34 04.045.074 74
(mm)

04.045.036 36 04.045.076 76
160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S

04.045.038 38 04.045.078 78
200 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S

04.045.040 40 04.045.080 80
240 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S

04.045.042 42 04.045.082 82
280 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S | 04.233.428S

04.045.044 44 04.045.084 84
300 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S

04.045.046 46 04.045.086 86
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S

04.045.048 48 04.045.088 88
340 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S | 04.233.434S

04.045.050 50 04.045.090 90
360 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S

04.045.052 52 04.045.095 95
380 04.233.938S | 04.233.0385 | 04.233.138S | 04.233.238S | 04.233.438S

04.045.054 54 04.045.100 100
400 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S

04.045.056 56 04.045.105 105
420 04.233.942S | 04.233.0425 | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S

04.045.058 58 04.045.110 110
440 04.233.944S | 04.233.044S5 | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S

04.045.060 60 04.045.115 115
460 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S

04.045.062 62 04.045.120 120
480 04.233.948S | 04.233.048S | 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S

04.045.064 64

Gwo6zdz srodszpikowy udowy implantowany od nasady dalszej,
zaawansowany, OKOLOPROTETYCZNY

Dtu-

Sruba z nagwintowana gtowa do gwozdzi $rédszpikowych niskoprofilo-
wych, J 5 mm*

gos¢ | @9mm 210 mm 11 mm 212 mm Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugos¢ (mm)
(mm) 04.045.326 26 04.045.366 66
160 | 04.233.917S | 04.233.017S | 04.233.117S | 04.233.217S 04.045.328 28 04.045.368 68
200 |04.233.921S | 04.233.021S | 04.233.121S | 04.233.221S 04.045.330 30 04.045.370 70
240 | 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.1255 | 04.233.2255 04.045.332 32 04.045.372 72
280 | 04.233.9295 | 04.233.0295 | 04.233.1295 | 04.233.2295 04.045.334 34 04.045.374 74
300 |04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S 04.045.336 36 04.045.376 76
320 | 04.233.9335 | 04.233.0335 | 04.233.1335 | 04.233.233S 04.045.338 38 04.045.378 78
340 | 04.233.9355 | 04.233.0355 | 04.233.1355 | 04.233.2355 04.045.340 40 04.045.380 80
360 |04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S 04.045.342 42 04.045.382 82
380 |04.233.9395 | 04.233.0395 | 04.233.1395 | 04.233.2395 04.045.344 44 04.045.384 84
400 | 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S 04.045.346 46 04.045.386 86
420 |04.233.943S | 04.233.0435 | 04.233.1435 | 04.233.2435 04.045.348 48 04.045.388 88
440 |04.233.9455 | 04.233.0455 | 04.233.1455 | 04.233.2455 04.045.350 50 04.045.390 90
460 | 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.2475 04.045.352 52 04.045.395 95
480 | 04.233.9495 | 04.233.0495 | 04.233.1495 | 04.233.2495 04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
Sruba zaslepiajgca do gwozdzia udowego wstecznego zaawansowanego 04.045.358 58 04.045.410 110
Nr artykutu Przedtuzenie (mm) 04.045.360 60 04.045.415 15
02.233.0005 o 04.045.362 62 04.045.420 120
04.233.0005 c 04.045.364 64
04.233.0105 10

Alternatywnie zaawansowane gwozdzie udowe wsteczne mozna wszczepiac
za pomoca powigzanego oprzyrzadowania i zestawu nastepujacych zgodnych

Podktadka blokujagco-mocujagca do gwozdzia udowego wstecznego ‘ e
implantow Srubowych:

zaawansowanego, zgiecie 5 stopni

02.233.100S .

02.233.101S Sruba z nagwintowana gtowa VA STARDRIVE™JJ 5,0 mm, technologia
OPTILINK™

Podktadka blokujaco-mocujaca do gwozdzia udowego wstecznego Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugos¢ (mm)

zaawansowanegdo, zgiecie 10 stopni 42.231.230 30 42.231.255 55

02.233.104S 42.231.232 32 42.231.260 60

02.233.1055 42.231.234 34 42.231.265 65

Nakretka i podktadki 42.231.236 36 42.231.270 70

04.045.780S 42.231.238 38 42.231.275 75

04.045.781S 42.231.240 40 42.231.280 80

04.045.7825 42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50

SE_793149 AD strona 2/5



Sruby z nagwintowana gtowa 3,5 mm VA*

Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugosc (mm)
02.127.110 10 02.127.144 44
02.127.112 12 02.127.146 46
02.127.114 14 02.127.148 48
02.127.116 16 02.127.150 50
02.127.118 18 02.127.152 52
02.127.120 20 02.127.154 54
02.127.122 22 02.127.156 56
02.127.124 24 02.127.158 58
02.127.126 26 02.127.160 60
02.127.128 28 02.127.165 65
02.127.130 30 02.127.170 70
02.127.132 32 02.127.175 75
02.127.134 34 02.127.180 80
02.127.136 36 02.127.185 85
02.127.138 38 02.127.190 90
02.127.140 40 02.127.195 95
02.127.142 42

Sruby z nagwintowana gtowa STARDRIVE™, @ 5 mm (jasnozielone)*

Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugos¢ (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100

* Dostepne w opakowaniach niesterylnych lub sterylnych. Doda¢ ,S” do numeru
katalogowego, aby zamoéwic sterylne produkty.

Produkty dostepne w postaci sterylnej i niesterylnej mozna odrézni¢ na
podstawie przyrostka ,S” dodanego do numeru katalogowego w przypadku
produktéw sterylnych.

Sruby sa takze dostepne w sterylnych tubach (numer katalogowy z przyrostkiem
LTS,

Oznaczenia dtugosci $rub sa opisane tak, aby odzwierciedlaty odczyty na
narzedziach do pomiaru dtugosci, i niekoniecznie odpowiadaja rzeczywistej
catkowitej dtugosci sruby.

Wprowadzenie

Implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych sktadaja sie z kaniulo-
wanego gwozdzia udowego, kaniulowanej zatyczki koncowej, ktykciowych nakretek
i podktadek oraz podktadki blokujaco-mocujacej. Do implantéw zaawansowanych
gwozdzi udowych wstecznych pasuja sruby z nagwintowana gtowa 5,0 mm.
Do podktadki blokujaco-mocujacej pasuja sruby 3,5 o roznym kacie. kaczy sie ja
z gwozdziem za pomoca srub 5,0 OPTILINK o réznym kacie.

Zaawansowany gwoézdz srodszpikowy udowy implantowany od nasady dalszej jest
anatomicznie wyprofilowany i zweza sie do $rednicy nominalnej 9, 10, 11, 12, lub
14 mm. Dostepne sa nastepujace dtugosci zaawansowanych gwozdzi srédszpiko-
wych udowych implantowanych od nasady dalszej: od 160 mm do 480 mm.
Zaawansowane gwozdzie srodszpikowe udowe implantowane od nasady dalszej
sg dostepne z dwoma dystalnymi zgieciami. Implanty te sa wykonane z tytanu
i stopéw tytanu, stali nierdzewnej i polietylenu.

Wazna informacja dla pracownikéw medycznych i personelu sali operacyjnej:
niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.
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Materiaty
Wyroby Material(y) Norma(-y)
Zaawansowane gwozdzie Stop tytanu Ti-6Al-4V (TAV) | I1SO 5832-3
udowe wsteczne i wktad
UHWMPE ISO 5834-2
Zatyczki koncowe Stop tytanu Ti-6AI-7Nb ISO 5832-11
(TAN)
Podktadka blokujaco-mocujacal Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Nakretka ktykciowa Stop tytanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
(TAN)
Sruba i podktadka do nakretki | Technicznie czysty ISO 5832-2
tytan (klasa 4)
Sruby z nagwintowana gtowa| Stop tytanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
do gwozdzi srédszpikowych | (TAN)
Sruby z nagwintowana Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
gtowa VA
Sruby OPTILINK Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1

Przeznaczenie

Implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych sa przeznaczone
do tymczasowego mocowania i stabilizacji dalszego konca kosci udowej i trzonu
kosci udowej.

Wskazania

Implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych sa przeznaczone
stabilizacji ztaman dalszego korica kosci udowej i trzonu kosci udowej, w tym do
nastepujacych stanéw:

- ztamania nadktykciowe, w tym ztamania z rozszerzeniem wewnatrzkomorowym
— kombinacja ztaman ktykciowych i trzonu kosci dtugiej po tej samej stronie

- ztamania ktykciowe kosci udowej/piszczelowej

— zfamania kosci udowej u pacjentéw z wieloma urazami

- ztamania okotoprotezowe

— zfamania u pacjentéw chorobliwie otytych

- ztamania kosci przy osteoporozie

— zagrazajace ztamania patologiczne

- nieprawidtowe zrosty lub brak zrostu

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan szczegolnych dla tych wyrobéw.

Docelowa grupa pacjentéw
Gwozdzie udowe wsteczne zaawansowane sa zalecane do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych sa przeznaczone
do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny, np.
chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace
w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wyréb powinien
by¢ w petni zaznajomiony z instrukcja stosowania, procedurami chirurgicznymi,
jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Wszczepienie nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyréb jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidtowo,
jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych, przy zastosowaniu
zgodnym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki sa nastepujace:
— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia

— Przywrdcenie anatomicznego uktadu i funkcji konczyn
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Charakterystyka dziatania wyrobu

Implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych oferuja szereg opdji
pozwalajacych na leczenie réznych typdw ztaman i w przypadku wczesniej wszcze-
pionych wyrobow, takich jak elementy udowe catkowitej artroplastyki kolana.

Implanty zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych zawieraja wieloptasz-
czyznowy, stabilny katowo typ sruby z tbem gwintowanym zaprojektowany
do zwiekszenia stabilnosci mechanicznej i zmniejszenia ryzyka braku zrostu /
nieprawidtowego zrostu zwigzanego z niestabilnoscia implantu. W przypadku
pacjentow z endoproteza kolana typu open-box implanty zaawansowanych gwoz-
dzi udowych wstecznych zawieraja gwozdz okotoprotezowy do wprowadzenia
przez proteze. Gdy potrzebna jest dodatkowa stabilnos¢ lub dodatkowe $ruby
z nagwintowana gtowa w ztamaniach dalszego korca kosci udowej (ze wzgledu
na niska jakos¢ kosci lub rodzaj ztamania), implanty zaawansowanych gwozdzi
udowych wstecznych daja mozliwos¢ podtaczenia wyrobu blokujaco-mocujacego
w celu zwiekszenia stabilnosci. Wyréb wspomaga umieszczenie dodatkowej $ruby.
Implanty zawieraja réwniez nakretki i podktadki do wzmacniania $rub z nagwinto-
wana gtowa 5,0 mm do gwozdzi srédszpikowych w okolicach ktykci.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne

i zagrozenia szczatkowe

— Niepozadany odczyn tkankowy, reakcja alergiczna / nadwrazliwos$¢

— Uszkodzenie kosci, w tym srdédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci,
osteoliza lub martwica kosci

— Uszkodzenie istotnych narzadow lub przemieszczenie otaczajacych struktur

— Zator

— Zakazenie

— Obrazenia u uzytkownika

— Nieprawidtowy zrost / brak zrostu

— Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

— Bol lub dyskomfort

— Staba mechanika stawu

— Uszkodzenie tkanek miekkich (w tym zespot ciasnoty przedziatéw powieziowych)

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia lub ztamania
implantu

Wyréb sterylny

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢
sterylnego opakowania. Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli
minat termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych moze
spowodowac, ze produkt nie bedzie sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikadji
dotyczacych dziatania i/lub zmienionych wiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancjami
ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie; nalezy z nim postepowac zgodnie
z protokotem stosowanym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie nieuszko-
dzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen wewnetrznych,
ktore moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane
W niniejszej instrukgji stosowania. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac
sie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Zaleca sie, aby implantacje zaawansowanych gwozdzi udowych wstecznych wyko-
nywali jedynie chirurdzy znajacy ogdlne problemy chirurgii urazowej i mogacy
opanowac techniki operacyjne zwiazane z danym produktem. Implantacje nalezy
wykona¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg
ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wykonania operacji.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, niepra-
widtowego potaczenia elementdw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia
metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Ostrzezenia

- Bardzo wazne jest, aby zapewni¢ odpowiedni dobér implantu zgodnie z potrze-
bami anatomii pacjenta i konkretnego urazu.

— Nie zaleca si¢ korzystania z tych wyrobéw w przypadku infekcji ogolnoustrojowej,
infekcji zlokalizowanej w miejscu proponowanej implantacji badz gdy pacjent
cierpi na alergie lub nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek z materiatow implantu.

— Lekarz powinien rozwazyc jakos¢ kosci pacjenta, aby upewnic sie, ze zapewnia
ona odpowiednia stabilnos¢ w celu przyspieszenia gojenia.

— Nalezy wzia¢ pod uwage warunki, ktére powoduja nadmierne obciazenie kosci
i implantu, takie jak powazna otyto$¢ lub choroby zwyrodnieniowe. Decyzja
o tym, czy stosowac te wyroby u pacjentéw z takimi schorzeniami, musi by¢
podjeta przez lekarza z uwzglednieniem ryzyka i korzysci dla pacjentow.

— Naruszone unaczynienie w miejscu proponowanej implantacji moze uniemozli-
wic prawidtowe gojenie, a tym samym wykluczyc¢ zastosowanie tego lub innego
implantu ortopedycznego.

Srodki ostroznosci
Aby zapoznac sie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi danego etapu chirurgicznego,
nalezy przeczytac rozdziat Specjalne instrukcje uzycia.

Potaczenie wyrobéw medycznych
Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
z normami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F 2119-07
Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego o indukgji 3 T nie wykazaty zadnego istotnego
momentu magnetycznego ani przemieszczenia konstrukcji przy poddanym badaniu
eksperymentalnemu lokalnym gradiencie przestrzennym pola magnetycznego
rownym 3,69 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu rozciagat sie na odlegtos¢ okoto
169 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego
(GE). Badania zostaty przeprowadzone na systemie obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) o indukgji 3 T.

Nagrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F 2182-11a

Niekliniczne badania elektromagnetyczne i termiczne dotyczace najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty szczytowy wzrost temperatury o 9,5°C przy
Srednim wzroscie temperatury o 6,6°C (1,5 T) oraz szczytowy wzrost temperatury
0 5,9°C (3 T) w systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
z cewkami RF (wspodtczynnik absorpcji swoistej [SAR] usredniony dla catego ciata
wyniost 2 W/kg w przypadku 6 minut [1,5 T]i 15 minut [3 T]).

Srodki ostroznosci: Wyniki podane powyzej sa oparte na badaniu nieklinicznym.
Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od wielu czynnikéw
innych niz SAR i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwréci¢ szczegdinag
uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie
metoda rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub
odczucia bélu.

— Pacjenci z zaburzeniami termoregulacji lub odczuwania temperatury powinni
by¢ wykluczeni z zabiegdéw skanowania metoda rezonansu magnetycznego.

— W obecnosci implantéw przewodzacych zazwyczaj zaleca sie uzycie systemu
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu pola.
Stosowany wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zosta¢ w jak
najwiekszym stopniu zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.
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Przygotowanie wyrobu przed jego uzyciem

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic
i poddac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu chirurgicz-
nego. Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed
sterylizacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu
lub pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia
i sterylizacji, ktére zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Wyréb sterylny:
Wyroby sa dostarczane w postaci sterylnej. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integral-
nos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu

W przypadku gdy lekarz postanowi usunac implanty, nalezy wykona¢ nastepujace

Cczynnosci:

. Zdja¢ zatyczke. Ostroznie rozcia¢ tkanki miekkie i odstoni¢ wszystkie implanty
blokujace. Zdja¢ zatyczke koricowa za pomoca srubokreta Synthes STARDRIVE™.
Wkrecic Srube ekstrakcyjna w gwézdz.

2. Wyjac¢ $ruby faczace podktadke blokujaco-mocujaca do gwozdzia, jesli to
konieczne.

3. Wyjac wszystkie $ruby, nakretki, podktadki.

4. Wyja¢ gwdzdz. Po sprawdzeniu, ze wszystkie sruby z nagwintowana gtowa

zostaty wyjete, wyja¢ gwozdz.

Rozwigzywanie problemow

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim
uzytkownika i/lub pacjenta.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i ponownego
przygotowania wyrobéw wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady
opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

APrzestroga, patrz instrukcja stosowania

Numer referencyjny

g Termin waznosci

Utylizacja

Zadnego implantu firmy DePuy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt
z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie mozna uzywac
ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.
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Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Utozenie pacjenta i podejscie

1. Utozy¢ pacjenta na przepuszczajacym promieniowanie stole w pozycji na
plecach. Umiesci¢ wzmacniacz obrazu tak, aby zapewni¢ widocznos¢ blizszego
i dalszego konca kosci udowej w widokach przednio-tylnych (AP) i bocznych.

2. Zredukowac ztamanie.

3. Zmierzy¢ dtugosc i srednice gwozdzia.

4. Okresli¢ punkt wejscia. Miejsce wprowadzenia gwozdzia udowego wstecznego

jest zgodne z kanatem szpikowym. Miejsce wprowadzenia znajduje sie
w goérnej czesci naciecia miedzyktykciowego, jedynie z przodu i z boku do
mocowania udowego tylnego wiezadta krzyzowego.
Srodki ostroznosci: aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowej redukcji podczas
wprowadzania gwozdzia u pacjentéw o dobrej jakosci kosci, najpierw nalezy
rozwazy¢ uzyskanie i utrzymanie redukcji ztamania, a nastepnie rozwazy¢
skierowanie prowadnika do przodu w zaleznosci od konstrukcji gwozdzia
i wzorca ztamania.

5. Otworzy¢ kanat szpikowy.

Srodek ostroznosci: w przypadku wiekszych gwozdzi (14 mm) oprécz wiertta
12,8 mm do otwarcia kosci udowej konieczne jest zastosowanie systemu
rozwiercajacego. W takim przypadku nalezy uzy¢ wiertta 12,8 mm do wstep-
nego otwierania, a nastepnie systemu rozwierajacego.

Uwaga: zwroci¢ uwage, aby nie zdejmowac elementéw udowych jakiejkolwiek
protezy i aby elementy byty kompatybilne z wybranymi implantami.

6. Rozwierci¢ kanat szpikowy (opcjonalnie).

Wprowadzanie implantu

7. Wprowadzi¢ gwdzdz.

8. Wprowadzi¢ opcje blokowania dystalnego. Gwo6zdz udowy wsteczny zapewnia
opcje blokowania dystalnego, w tym sruby z nagwintowana gtowa, podktadki
do s$rub, nakretki i podktadki ktykciowe oraz podktadke blokujaco-mocujaca.
Uwaga: nie przykrecac sruby do podktadki blokujaco-mocujacej pod napieciem.
Osadzenie sruby i ostateczne zablokowanie nalezy wykonac recznie za pomoca
uchwytu o ograniczonym momencie obrotowym.

Uwaga: na koncu sruby z nagwintowana gtowa nalezy dokreca¢ za pomoca
recznego odfaczanego uchwytu.

Uwaga: sprawdzi¢, czy wiertta, sruby, nakretki lub podktadki nie przeszkadzaja
w dziataniu innych wyrobéw medycznych (np. protez kolanowych, gwozdzi,
innych $rub) i/lub krytycznej anatomii (np. karb ktykcia, przestrzen stawowa)
Uwaga: zwroci¢ uwage, aby nie zdejmowac elementéw udowych jakiejkolwiek
protezy i aby elementy byty kompatybilne z wybranymi implantami.

Uwaga: nakretki uzywac wytacznie ze srubami z nagwintowana gtowa 5,0 mm
do gwozdzi $rédszpikowych.

9. Wtozy¢ proksymalne $ruby z nagwintowana gtowa.
W razie potrzeby mozna wykona¢ blokowanie proksymalne przed blokowaniem
dystalnym.

10. Wprowadzi¢ zatyczke koricowa.
Uwaga: w przypadku standardowej konstrukgji blokowanej zastosowanie
nasadki koncowej o $rednicy 0 mm moze zmniejszy¢ ryzyko migracji Sruby.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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