Instrukcja stosowania

/Zaawansowany gwo

Niniejsza instrukcja stosowania nie jest
przeznaczona do dystrybucji na terenie
Stanéw Zjednoczonych

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne
we wszystkich krajach

Instrukcje moga ulec zmianie;
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Instrukcja s

tosowania

Zaawansowany gwozdz srodszpikowy piszczelowy

Sruba z nagwintowana gtowa do gwozdzi srédszpikowych, & 4 mm*

Objete urzadzenia Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugos¢ (mm)
04.045.218 18 04.045.250 50
Zaawansowany gwo6zdz srodszpikowy piszczelowy 04.045 220 20 04.045 252 52
Dlugos¢ (mm) @ 8mm &9 mm 10 mm 04.045.222 22 04.045 254 54
255 04.043.005S 04.043.105S 04.043.205S 04.045.224 24 04.045.256 56
270 04.043.010S 04.043.110S 04.043.210S 04.045.226 26 04.045.258 58
285 04.043.015S 04.043.115S 04.043.215S 04.045.228 28 04.045.260 60
300 04.043.020S 04.043.120S 04.043.220S 04.045.230 30 04.045.262 62
315 04.043.025S 04.043.125S 04.043.225S 04.045.232 32 04.045.264 64
330 04.043.030S 04.043.130S 04.043.230S 04.045.234 34 04.045.266 66
345 04.043.035S 04.043.135S 04.043.235S 04.045. 236 36 04.045.268 68
360 04.043.040S 04.043.140S 04.043.240S 04.045.238 38 04.045.270 70
375 04.043.045S 04.043.145S 04.043.245S 04.045.240 40 04.045.272 72
390 04.043.050S 04.043.150S 04.043.250S 04.045.242 42 04.045.274 74
405 04.043.055S 04.043.155S 04.043.255S 04.045.244 44 04.045.276 76
420 04.043.060S 04.043.160S 04.043.260S 04.045.246 46 04.045.278 78
435 04.043.065S 04.043.165S 04.043.265S 04.045.248 48 04.045.280 80
450 04.043.070S 04.043.170S 04.043.270S
465 04.043.075S 04.043.175S 04.043.275S Sruba z nagwintowanga gtowa do gwozdzi srédszpikowych
niskoprofilowych, & 5 mm*
Dtugos¢ (mm) 11 mm @12 mm & 13 mm Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugos¢ (mm)
255 04.043.305S 04.043.405S 04.043.505S 04.045.326 26 04.045.362 62
270 04.043.310S 04.043.410S 04.043.510S 04.045.328 28 04.045.364 64
285 04.043.315S 04.043.415S 04.043.515S 04.045.330 30 04.045.366 66
300 04.043.320S 04.043.420S 04.043.520S 04.045.332 32 04.045.368 68
315 04.043.325S 04.043.425S 04.043.525S 04.045.334 34 04.045.370 70
330 04.043.330S 04.043.430S 04.043.530S 04.045.336 36 04.045.372 72
345 04.043.335S 04.043.435S 04.043.535S 04.045.338 38 04.045.374 74
360 04.043.340S 04.043.440S 04.043.540S 04.045.340 40 04.045.376 76
375 04.043.345S 04.043.445S 04.043.545S 04.045.342 42 04.045.378 78
390 04.043.350S 04.043.450S 04.043.550S 04.045.344 44 04.045.380 80
405 04.043.355S 04.043.455S 04.043.555S 04.045.346 46 04.045.382 82
420 04.043.360S 04.043.460S 04.043.560S 04.045.348 48 04.045.384 84
435 04.043.365S 04.043.465S 04.043.565S 04.045.350 50 04.045.386 86
450 04.043.370S 04.043.470S 04.043.570S 04.045.352 52 04.045.388 88
465 04.043.375S 04.043.475S 04.043.575S 04.045.354 54 04.045.390 90
04.045.356 56 04.045.395 95
Zatyczka koricowa zaawansowanego gwozdzia srédszpikowego piszczelowego 04.045.358 58 04.045.400 100
Nr artykutu Przedtuzenie (mm) 04.045.360 60

04.045.850S
04.045.855S
04.045.860S
04.045.865S

0
5
10
15

Sruba z nagwintowang gtowa do gwozdzi $rédszpikowych, & 5 mm*

Nr artykutu

Dtugos¢ (mm)

Nr artykutu

Dtugosc (mm)

Sruba z nagwintowana gtowa do gwozdzi $rédszpikowych

niskoprofilowych,

&4 mm*

04.045.026
04.045.028
04.045.030
04.045.032
04.045.034
04.045.036
04.045.038
04.045.040
04.045.042
04.045.044
04.045.046
04.045.048
04.045.050
04.045.052
04.045.054
04.045.056
04.045.058
04.045.060
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26
28
30
32
34
36
38
40
a2
44
46
48
50
52
54
56
58
60

04.045.062
04.045.064
04.045.066
04.045.068
04.045.070
04.045.072
04.045.074
04.045.076
04.045.078
04.045.080
04.045.082
04.045.084
04.045.086
04.045.088
04.045.090
04.045.095
04.045.100

62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100

Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugosc¢ (mm)
04.045.518 18 04.045.550 50
04.045.520 20 04.045.552 52
04.045.522 22 04.045.554 54
04.045.524 24 04.045.556 56
04.045.526 26 04.045.558 58
04.045.528 28 04.045.560 60
04.045.530 30 04.045.562 62
04.045.532 32 04.045.564 64
04.045.534 34 04.045.566 66
04.045.536 36 04.045.568 68
04.045.538 38 04.045.570 70
04.045.540 40 04.045.572 72
04.045.542 42 04.045.574 74
04.045.544 44 04.045.576 76
04.045.546 46 04.045.578 78
04.045.548 48 04.045.580 80
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Alternatywnie zaawansowane gwozdzie $rédszpikowe piszczelowe mozna
wszczepia¢ za pomoca powiazanego oprzyrzadowania i zestawu nastepujacych
zgodnych implantéw $rubowych:

Sruba z nagwintowana gtowa Stardrive® & 5 mm (jasnozielona)*

Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugosc (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

Sruba z nagwintowana gtowa Stardrive® J 4 mm (ciemnoniebieska)*

Nr artykutu Dtugos¢ (mm) Nr artykutu Dtugosc (mm)
04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 54
04.005.414 24 04.005.446 56
04.005.416 26 04.005.448 58
04.005.418 28 04.005.450 60
04.005.420 30 04.005.452 62
04.005.422 32 04.005.454 64
04.005.424 34 04.005.456 66
04.005.426 36 04.005.458 68
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72
04.005.432 42 04.005.464 74
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

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

Produkty dostepne w postaci niejatowej i jatowej mozna odrézni¢ na podstawie
przyrostka ,S” dodanego do numeru katalogowego w przypadku produktéw
jatowych.

Sruby sa takze dostepne w jatowych tubach (numer katalogowy z przyrostkiem
LTS™).

Oznaczenia dtugosci srub sg opisane tak, aby odzwierciedlaty odczyty na narze-
dziach do pomiaru dtugosci, i niekoniecznie odpowiadaja rzeczywistej catkowitej
dtugosci sruby.

Wprowadzenie

Implanty zaawansowanych gwozdzi $rédszpikowych piszczelowych sktadaja sie
z kaniulowanych gwozdzi $rodszpikowych piszczelowych, kaniulowanych zatyczek
koncowych i srub z nagwintowana gtowa. Zaawansowane gwozdzie srodszpikowe
piszczelowe wytwarza sie ze stopow tytanu i polieteroeteroketonu (PEEK). Gwoz-
dzie sa réwniez anatomicznie wyprofilowane i zwezaja sie do $rednicy nominalnej
8,9, 10, 11, 12 lub 13 mm. Gwozdzie sa dostepne w dtugosciach od 255 mm do
465 mm. Do gwozdzi o srednicy od 9 mm do 13 mm pasuja $ruby z nagwintowana
gtowa 5,0 mm. Do gwozdzi o $rednicy 8 mm pasuja sruby z nagwintowana gtowa
4,0 mm dystalnie, a $ruby z nagwintowana gtowa 5,0 mm proksymalnie.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac in-
strukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.
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Materiaty

Wyroby Materiat(-y) Norma(-my)

Gwozdzie Stop tytanu Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Polieteroeteroketon (PEEK) ASTM F2026-17

Zatyczki koncowe| Stop tytanu Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11

Sruby Stop tytanu Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11

Przeznaczenie
Implanty zaawansowanych gwozdzi srodszpikowych piszczelowych sa przezna-
czone do tymczasowego mocowania i stabilizacji kosci piszczelowej.

Wskazania

Implanty zaawansowanych gwozdzi $rodszpikowych piszczelowych sa przezna-

czone do leczenia ztaman u dorostych i mtodziezy (12-21 lat), w ktérych stopity sie

ptytki wzrostowe. W szczegélnosci implanty sa wskazane przy:

— Otwartych i zamknietych ztamaniach proksymalnej i dystalnej nasady kosci pisz-
czelowej

— Otwartych i zamknietych ztamaniach trzonu kosci piszczelowej

- Nieprawidtowych zrostach lub braku zrostu kosci piszczelowej

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan szczegélnych dla tych wyrobdéw.

Docelowa grupa pacjentow
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukgji
od chirurga majacego dos$wiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgdéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wy-
rob powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Wszczepienie implantu nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania,
przestrzegajac zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrdb 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 zaawansowane gwozdzie srodszpikowe piszczelowe, przy zastosowaniu zgod-
nym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki sa nastepujace:

— Stabilizacja fragmentéw kosci i wspomaganie gojenia

— Przywrdécenie anatomicznego uktadu i funkgji konczyn

Charakterystyka dziatania wyrobu

Zaawansowane gwozdzie srédszpikowe piszczelowe zapewniaja wszechstronne
opcje blokowania proksymalnego i dystalnego, ktére umozliwiaja pierwotna kom-
presje lub wtérna dynamizacje na okreslonej dtugosci.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia

szczatkowe

— Niepozadana reakcja tkankowa, alergia / reakcja nadwrazliwosci

- Zakazenie

- Staba mechanika stawu

— Uszkodzenie sasiednich struktur

- Zator

— Nieprawidtowy zrost / brak zrostu

— Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

— Bol lub dyskomfort

— Uszkodzenie kosci, w tym Srédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, osteo-
liza lub martwica kosci

— Uszkodzenie tkanek miekkich (w tym zesp6t ciasnoty przedziatéw powieziowych)

- Obrazenia u uzytkownika

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

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

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

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ jato-
wego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub minat termin
waznosci.

Nie sterylizowac¢ ponownie

Ponowna sterylizacja zaawansowanych gwozdzi srodszpikowych piszczelowych
moze spowodowac, ze produkt nie bedzie sterylny i/lub nie bedzie spetniat specy-
fikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

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

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moze
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
moze doprowadzi¢ do skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
pomiedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem pacjenta badz
uzytkownika.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w ni-
niejszej instrukcji stosowania. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie
z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Zaleca sie, aby implantacje zaawansowanych gwozdzi $rédszpikowych piszczelo-
wych wykonywali jedynie chirurdzy znajacy ogdlne problemy chirurgii urazowej
i mogacy opanowac techniki operacyjne zwiazane z danym produktem. Implanta-
cje nalezy wykonac zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicznego.
Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wykonania
operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, niepra-
widtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ogranicze-
nia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Ostrzezenia

— Bardzo wazne jest, aby zapewnic¢ odpowiedni dobdr implantu do potrzeb ana-
tomii pacjenta i konkretnego urazu. Lekarz powinien rozwazy¢ frezowanie, aby
unikna¢ niedopasowania rozmiaru, poprawic¢ dopasowanie gwozdzia i przyspie-
szy¢ gojenie sie kosci.

— Korzystanie z tych wyrobdw nie jest zalecane w przypadku infekcji systemowej,
infekgji zlokalizowanej w miejscu proponowanej implantacji lub gdy pacjent cier-
pi na alergie lub nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek z materiatéw implantu.

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

— Nalezy wzia¢ pod uwage warunki, ktére powoduja nadmierne obciazenie kosci
iimplantu, takie jak powazna otytosc lub choroby zwyrodnieniowe. Decyzje, czy
stosowac te wyroby u pacjentéw z takimi schorzeniami, musi podja¢ lekarz,
biorac pod uwage ryzyko w poréwnaniu z korzysciami dla pacjentow.

— Uposledzone unaczynienie w miejscu planowanej implantacji moze uniemozli-
wi¢ odpowiednie gojenie, a tym samym uniemozliwi¢ uzycie tego lub dowolne-
go innego implantu ortopedycznego.

— Lekarz powinien wzig¢ pod uwage wzrost cisnienia srodszpikowego wystepuja-
cy podczas wprowadzania gwozdzia lub frezowania. Uwalnia to pewne ilosci
szpiku kostnego i ttuszczu do zylnego uktadu krwionosnego.

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

Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentédw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
z normami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 i ASTM F 2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) o indukcji 3 T nie wykazaty zadnego
istotnego momentu magnetycznego ani przemieszczenia konstrukgji przy podda-
nym badaniu eksperymentalnemu lokalnym gradiencie przestrzennym pola ma-
gnetycznego rownym 3,69 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu rozciagat sie na odle-
gtos¢ 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 testy elektromagnetyczne i termiczne najgorszego scenariusza pro-
wadza do wzrostu temperatury szczytowej 0 9,5°C. Przy srednim wzroscie tempe-
ratury 0 6,6°C (1,5 T) oraz szczytowy wzrost temperatury o 5,9°C (3 T) w warun-
kach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsow fal radiowych [przecietny
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wynidst 2 W/kg na 6 minut
(1,5T)ina 15 minut (3 T)].

Srodki ostroznosci: Wyniki podane powyzej sa oparte na badaniu nieklinicznym.
Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czyn-
nikéw innych niz SAR i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwrécic¢
szczego6lng uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie me-
toda rezonansu magnetycznego (MR) pod wzgledem 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. Sto-
sowany wspotczynnik SAR powinien zostac jak najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu chirurgicznego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryliza-
cja para wodna nalezy umiescic¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojem-
niku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i steryli-
zacji, ktére zostaty podane w dokumencie ,,Wazne informacje” firmy Synthes.

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

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ jato-
wego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
W przypadku gdy lekarz postanowi usuna¢ implanty, nalezy wykonac nastepujace
Czynnosci:

1. Ostroznie rozcia¢ tkanki miekkie i odstoni¢ zatyczke. Zdja¢ zatyczke koricowa za
pomoca Srubokreta przytrzymujacego Synthes.

2. Ostroznie rozcia¢ tkanki miekkie i odstoni¢ gtowy $rub. Jesli zastosowano dwie
blizsze sruby z nagwintowana gtowa, nalezy je usuna¢. W przypadku przerostu
gtowy sruby lub uszkodzenia naciecia dostepne sa opcjonalne narzedzia do usu-
wania $ruby, na przyktad w razie potrzeby tyzka i ostry hak do usuwania tkanki
z naciecia; trzpien wyciagajacy i stozkowa $ruba wyciagajaca do usuwania $rub
z uszkodzonym nacieciem. Wyjac¢ wszystkie sruby z nagwintowana gtowa, z wy-
jatkiem jedne;j.

3. Wkreci¢ srube ekstrakcyjna w gwoézdz.

4. Wyjac¢ pozostata Srube z nagwintowana gtowa.

5. Wyjac¢ gwoézdz.

Rozwiazywanie probleméw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato zwiazek z wyrobem, nalezy zgtosi¢ produ-
centowi oraz wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytkowania i/lub
zamieszkania pacjenta.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robow wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano w dokumencie
,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

A Przestroga, zobacz instrukcja stosowania
Numer katalogowy

Numer serii lub partii produkcyjnej
“ Producent

g Termin waznosci

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie; nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Specjalne instrukcje dotyczace stosowania

1.

HWN

Utozy¢ pacjenta na plecach na stole radiolucentnym odpowiednim dla wybra-
nego dostepu do piszczeli. Ustawi¢ wzmacniacz obrazu tak, aby wizualizacja
kosci piszczelowej, w tym powierzchni stawowe] proksymalnej i dystalnej, byta
mozliwa w widokach przednio-tylnych (AP) i bocznych.

. Zredukowac ztamanie.
. Wykonac naciecie odpowiednie dla wybranego dostepu do piszczeli.
. Okresli¢ punkt wejscia. W widoku AP punkt wejscia jest zgodny z osia kana-

tu szpikowego i z przy$rodkowym aspektem guzka bocznego wyniostosci mie-
dzyktykciowej. W widoku bocznym punkt wejscia znajduje sie na brzusznej
krawedzi plateau piszczeli.

Srodki ostroznosci: Odchylenie od optymalnego punktu wejécia moze spowo-
dowac nieredukowalne nieprawidtowe ustawienie, jatrogenne uszkodzenie
kosci i tkanek miekkich, wade zrostu i brak zrostu. Srodki ostroznosci (dostep
nadrzepkowy): Po wprowadzeniu prowadnika nie wolno zmienia¢ zgiecia kola-
na. Zmiana moze prowadzi¢ do zwigkszonego nacisku na chrzastke i moze
utrudniac operacje.

Srodki ostroznosci (dostep nadrzepkowy): Nie przyktadac sity do prowadnika,
aby osiagna¢ wtasciwy punkt wejscia. Wyregulowac pozycje prowadnika dru-
tu, delikatnie dostosowujac zgiecie kolana (od 10° do 30°).

Srodek ostroznosci (dostep nadrzepkowy): Kolano musi pozostawac wyprosto-
wane po wprowadzeniu zespotu uchwytu.

. Otworzy¢ kanat szpikowy. Uzy¢ rekawa ochronnego, aby zapobiec uszko-

dzeniu otaczajacej tkanki miekkiej, sprawdzi¢, czy szczyt rekawa ochronnego
pozostaje w bezposrednim kontakcie z blizsza przynasada kosci piszczelowej.
Wywier¢ otwor na gtebokos¢ okoto 8-10 cm. W przypadku stosowania gwoz-
dzi o srednicy 12 mm i 13 mm otwdr musi by¢ o co najmniej 1 mm wiekszy
od gwozdzia przy uzyciu rozwiertaka $rédszpikowego.

Srodki ostroznosci: Zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby nie przewiercic sie do kory
tylnej.

Srodki ostroznosci: Nadrzepkowy rekaw ochronny jest dostepny w dwéch réz-
nych $rednicach. Oznaczenia na rekawach wskazuja kompatybilne $rednice
gwozdzi. Nadrzepkowe rekawy ochronne umozliwiaja wprowadzanie gwozdzi
przez rekaw i sa kompatybilne z gtowicami rozwiertakéw SynReam, ktére maja
srednice o maksymalnie 1,5 mm wieksza niz najwiekszy kompatybilny gwézdz.
Srodki ostroznosci: Nie wierci¢ w rekawie ochronnym.

Rekawy ochronne stosowane w dostepach parapatellarnych i podrzepkowych
nie pozwalaja na wprowadzenie gwozdzia.

. Wprowadzi¢ rozwiertak (opcjonalnie).

Srodki ostroznosci: Zaawansowany gwézdz $rédszpikowy piszczelowy ma ka-
niule i mozna go wprowadzi¢ wzdtuz pretéw rozwiercajacych o $rednicy do
3,8 mm w najszerszym miejscu. Kompatybilne prety rozwiercajace przechodza
przez dedykowany otwér w srodku celownika.

. Okresli¢ dtugos¢ i Srednice gwozdzia. Zmierzy¢ za pomoca bezposrednie-

go urzadzenia pomiarowego lub linijki radiograficznej.

. Rozwiercanie (opcjonalne).

Srodki ostroznosci: Nie rozwierca¢ w rekawie ochronnym.

Srodki ostroznosci: Sprawdzi¢, czy szczyt rekawa ochronnego pozostaje w bez-
posrednim kontakcie z blizsza przynasada kosci piszczelowej.

Srodki ostroznosci (dostep nadrzepkowy): Rozwiertak musi przej$¢ przez re-
kaw ochronny przed wejéciem do kosci. Moze to wymagac dtuzszego trzpienia
rozwiertaka.

. Zamontowac instrumenty wprowadzajace. Potaczy¢ uchwyt wprowadza-

jacy z gwozdziem, wyréwnujac oznaczenia na gwozdziu z dwoma szczelinami
na korpusie uchwytu wprowadzajacego. Scisnac¢ obie czesci razem, az zatrza-
sna sie na miejscu. Przetozy¢ $rube taczaca przez uchwyt wprowadzajacy,
wkreci¢ w gwozdz i mocno dokreci¢ srubokretem.

Srodki ostroznosci: Upewnic sie, ze potaczenie miedzy gwozdziem a uchwytem
wprowadzajacym jest pewne. Dokreci¢ w razie potrzeby po uderzaniu mtot-
kiem i przed zamocowaniem ramienia celownika.

Srodki ostroznosci: W tym momencie nie nalezy mocowac ramienia celownika
do uchwytu wprowadzajacego.

10. Wprowadzi¢ gwozdz. Monitorowac przejscie gwozdzia przez ztamanie i kon-

trolowac je w dwdch ptaszczyznach, aby zapobiec niewspétosiowosci.
Srodki ostroznosci: Jesli wprowadzanie jest trudne, uzy¢ ramienia C, aby po-
twierdzi¢, ze nie ma niedroznosci kanatu szpikowego. Jesli nie znaleziono zad-
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11.
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13.

14.

15.

nej przeszkody, wybra¢ gwo6zdz o mniejszej $rednicy lub powiekszy¢ kanat
wejsciowy, rozwiercajac kanat szpikowy do wiekszej srednicy.

Srodki ostroznosci: Nie nalezy wykonywa¢ nadmiernych ruchéw skrecajacych
uchwyt wprowadzajacy.

Srodki ostrozno$ci: Aby uzy¢ mitotka, przymocowac¢ nasadke do uchwytu
wprowadzajacego i zabezpieczy¢ ja, przekrecajac ja o ¢wieré obrotu. Zastoso-
wac lekkie i kontrolowane uderzenia mtotka, aby osadzi¢ gwoézdz.

Srodki ostroznosci: Usuna¢ rozwiertak.

Sprawdzi¢ proksymalne potozenie gwozdzia. Sprawdzi¢ proksymalne
potozenie gwozdzia pod kontrola wzmacniacza obrazu w widoku bocznym.
Srodki ostroznosci: Odlegtos¢ miedzy oznaczeniami na uchwycie wprowadza-
jacym wynosi 5 mm i odpowiada dtugosci zatyczek koncowych. Ta cecha moze
by¢ uzywana do zapobiegania nadmiernemu wprowadzeniu gwozdzia lub do
korygowania potozenia gwozdzia w kanale szpikowym.

Srodki ostroznosci: Jeli planowana jest pierwotna kompresja lub wtérna dyna-
mizacja, zaleca sie wprowadzenie gwozdzia na gtebokos¢ wieksza o co naj-
mniej 7 mm, co odpowiada maksymalnej odlegtosci miedzy pozycjami w try-
bach statycznym i dynamicznym. Wystawanie blizszego korica gwozdzia moze
prowadzi¢ do podraznienia $ciegna rzepki.

Trajektorie dwoch najbardziej proksymalnych srub z nagwintowana gtowa
mozna rzutowac na obraz ramienia C, umieszczajac wiertto przez specjalne
otwory w ramieniu celownika. Wtozy¢ rekaw ochronny i rekaw wiertta do od-
powiedniego otworu w ramieniu celownika i ocenic trajektorie sruby, wykonu-
jac zdjecie rentgenowskie, na ktérym naktadaja sie projekcje wiertta i rekawa
wiertfa.

. Sprawdzic¢ dystalne potozenie gwozdzia.

Srodki ostroznosci: Gteboko$¢ wprowadzania ma krytyczne znaczenie na dtu-
gosci jednej trzeciej ztamania od strony dystalnej, gdzie wymagane sa co naj-
mniej dwie $ruby blokujace ponizej linii ztamania, w celu ustabilizowania dy-
stalnego odcinka.

Srodki ostroznosci: Aby osiggna¢ kompresje, gwdzdz piszczelowy musi by¢
najpierw zablokowany dystalnie. Gwézdz piszczelowy pozwala na maksymal-
na kompresje lub dynamizacje wynoszaca 7 mm.

Srodki ostroznosci: W zaleznoéci od rodzajéw ztamahn moze by¢ korzystne
wczesdniejsze zablokowanie proksymalne.

Blokowanie dystalne.

Srodki ostroznosci: Zakorczy¢ wiercenie natychmiast po penetracji obu warstw
korowych.

Odczytac¢ dtugos¢ ze skalibrowanych wiertet lub zmierzy¢ dtugos¢ za pomoca
ogranicznika gtebokosci do $rub z nagwintowana gtowa.

Srodki ostroznosci: Wybra¢ odpowiednia dtugo$¢ $ruby, aby uniknac¢ wystawa-
nia jej koncédwki i podraznienia tkanek miekkich.

5,0 mm $ruby z nagwintowana gtowa mozna potaczy¢ ze srubokretem za po-
moca kotka ustalajacego; nie dotyczy to alternatywnych $rub z nagwintowana
gtowa Stardrive®.

Srodki ostroznosci: Uzy¢ rozwiertaka @& 5,5 mm, aby zrobi¢ miejsce na gwinto-
wana gtowe sruby 4,0 mm sruby niskoprofilowej z nagwintowana gtowa dla
gwozdzia 8 mm.

Srodki ostroznosci: Sruby nie wolno dokreca¢ elektronarzedziem. Odtaczyc¢
elektronarzedzie od trzonu $rubokreta, zanim Sruba zostanie catkowicie osadzo-
na, i uzy¢ recznego narzedzia, aby ustawic srube w jej ostatecznym potozeniu.
Blokowanie proksymalne.

Srodki ostroznosci: Nie wywierac sity na ramie celownika, rekaw ochronny,
rekaw wiertta i wiertto. Sity te moga uniemozliwi¢ doktadne celowanie przez
proksymalne otwory blokujace i uszkodzi¢ wiertta.

Srodki ostroznosci (blokowanie $rodkowe do bocznego): Zakoriczy¢ wiercenie
natychmiast po penetracji obu warstw korowych.

Srodki ostroznosci (opcje blokowania ukosne i AP): Blokowanie proksymalne
wymaga specjalnej ostroznosci. Aby uniknac¢ uszkodzenia tetnicy podkolano-
wej, nerwu piszczelowego i wspdlnego nerwu strzatkowego, a takze uszko-
dzenia blizszego stawu piszczelowo-strzatkowego, wiercenie nalezy przerwac
bezposrednio przed penetracja dalszej warstwy korowej. Monitorowac pozycje
wiertfa.

Odczytac dtugos¢ ze skalibrowanych wiertet lub zmierzy¢ dtugos¢ za pomoca
ogranicznika gtebokosci do $rub z nagwintowana gtowa.

Srodki ostroznosci: Wybra¢ odpowiednia dtugo$¢ $ruby, aby uniknac¢ wystawa-
nia jej koncéwki i podraznienia tkanek miekkich.

Srodki ostroznosci: Sruby nie wolno dokreca¢ elektronarzedziem. Odtaczyc¢
elektronarzedzie od trzonu $rubokreta, zanim sruba zostanie catkowicie osa-
dzona, i uzy¢ recznego narzedzia, aby ustawic srube w jej ostatecznym poto-
Zeniu.

Wprowadzanie zatyczki korncowej. Usunac srube taczaca. Uchwyt wpro-
wadzajacy moze pozostac¢ na miejscu, aby pomdc wyréwnac zatyczke z gorna
czescia gwozdzia. Wiozy¢ zaslepke przez tuleje uchwytu wprowadzajacego
i dokreci¢ do gwozdzia. Wybra¢ przedtuzenie zaslepki zgodnie z oczekiwana
wtorna dynamizacja i rowno z powierzchnia kosci.
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