Instrukcja stosowania

Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizagji rzepki

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

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne
we wszystkich krajach.

Instrukcje moga ulec zmianie;
najbardziej aktualna wersja kazdej z
instrukcji jest zawsze dostepna online.
Wydrukowano dnia: Jul 09, 2021

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021.  Wszelkie prawa zastrzezone. SE_816710 AB 04/2021



Instrukcja stosowania

Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizacji rzepki

Dotyczy wyrobow:
Przednia zmiennokatowa ptytka blokujaca do stabilizacji rzepki 2.7
02.137.000S
02.137.001S
02.137.002S
02.137.003S
02.137.004S
02.137.005S
04.137.000S
04.137.001S
04.137.002S
04.137.003S
04.137.004S
04.137.005S

Zmiennokatowa ptytka blokujaca do stabilizacji bocznej krawedzi rzepki 2.4/2.7
02.137.006S
02.137.007S
04.137.006S
04.137.007S

Wprowadzenie

Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizacji rzepki firmy DePuy Synthes sktada
sie z szeregu fabrycznie wyprofilowanych ptytek blokujacych, aby zaspokoi¢ po-
trzeby zwiazane z réznymi wzorcami ztamania rzepki i budowa anatomiczna pa-
cjenta. Przednia zmiennokatowa ptytka blokujaca do stabilizacji rzepki 2.7 dostep-
na jest w trzech konfiguracjach ptytki i dwdch rozmiarach. Zmiennokatowa ptytka
blokujaca do stabilizacji bocznej krawedzi rzepki 2.4/2.7 jest dostepna
w dwaoch rozmiarach. Wszystkie implanty sa sprzedawane w postaci sterylnej.

Wazna informacja dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do doboru
i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje
stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

| Wyréb(-oby) Materiat(y) Norma(-y)
Ptytki blokujace VA | Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
do stabilizacji rzepki Tytan (TiCP) 1SO 5832-2

Przeznaczenie

Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizacji rzepki firmy DePuy Synthes jest
przeznaczony do zapewnienia stabilizacji wewnetrznej kosci w przypadku pro-
stych i ztozonych ztaman rzepki.

Wskazania

Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizacji rzepki firmy Depuy Synthes jest
wskazany do zespalania i stabilizacji ztaman rzepki w przypadku kosci zdrowej
i osteopenicznej u pacjentow z dojrzatym uktadem kostnym.

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan specyficznych dla tych wyrobdw.

Docelowa grupa pacjentéw
Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizacji rzepki jest wskazany do stosowa-
nia u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do samo-
dzielnego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instruk-
¢ji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobéw.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy perso-
nel medyczny, np. chirurgdw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestni-
czace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wyréb powinien
by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania, procedurami chirur-
gicznymi, jesli dotyczy, i/lub dokumentem , Wazne informacje” firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykonac zgodnie z instrukcja stosowania, stosownie do zaleca-
nej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrob jest odpowiedni dla wska-
zanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidtowo, jest
obowiazkiem chirurga.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak zmiennokatowe ptytki blokujace do stabilizacji rzepki, przy zastosowaniu zgod-
nym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki, sa nastepujace:

— Stabilizacja fragmentéw kosci i wspomaganie gojenia.

— Przywrdcenie integralnosci prostownika.

Charakterystyka dziatania wyrobu
Zmiennokatowy system ptytkowy do stabilizacji rzepki zapewnia trwata stabilizacje
i uniwersalne opcje blokowania w przypadku prostych i ztozonych ztaman rzepki.

Potencjalne dziatania niepozadane, skutki uboczne i zagrozenia szczatkowe

— Niepozadana reakcja tkankowa

- Zakazenie

- Staba mechanika stawu

— Uszkodzenie sasiednich struktur

— Nieprawidtowy zrost / brak zrostu

- Bol lub dyskomfort

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

— Obrazenia u uzytkownika

— Uszkodzenie tkanki miekkiej

— Objawy bedace skutkiem obluzowania lub ztamania implantu

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym;
wolno je wyjmowac z opakowania dopiero bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralno$¢ ste-
rylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja zmiennokatowych ptytek blokujacych do stabilizacji rzepki
moze spowodowac, ze produkt nie bedzie sterylny i/lub nie bedzie spetniat specy-
fikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wiasciwosci materiatu.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowa¢ 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 wyrobdw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
miedzy pacjentami. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub $miercia pacjenta
badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant
firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub
ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie; nalezy
z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu. Nawet gdy im-
planty sa pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen
i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

strona 2/4



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

0Ogolne ostrzezenia

— Niewygtadzenie ostrych krawedzi podczas ciecia ptytki moze skutkowac obraze-
niami u uzytkownika lub podraznieniem tkanki miekkiej u pacjenta.

— Podczas formowania ptytki nie nalezy jej wyginac bardziej, niz jest to wymagane
w celu dopasowania do budowy anatomicznej. Wyginanie odwrotne lub uzycie
nieprawidtowych narzedzi do wyginania moze ostabi¢ ptytke i prowadzi¢ do jej
przedwczesnego uszkodzenia.

— Aby uzyskac konstrukcje o jak najnizszym profilu, nie nalezy stosowac srub ko-
rowych do przednio-tylnej stabilizacji Srubowej.

— W przypadku stosowania $rub korowych w ztamaniach ztozonych nalezy sie
upewni¢, ze nie dochodzi do wtdérnego przemieszczenia fragmentow.

— W przypadku rekonstrukcji troczka nalezy sie upewnic, ze tkanki miekkie mozna
przymocowac bez nachylania rzepki i wptywania na biomechanike stawu.

— Jezeli ptytka jest uzywana jako punkt mocowania w celu ponownego zblizenia
tkanki miekkiej, szew nalezy przewlec przez okienka ptytki, a nie przez otwory
blokujace VA. Gwinty otwordéw blokujacych moga spowodowac peknigecie
szwu. W celu unikniecia przemieszczenia lub poluzowania nalezy zatozy¢ szew.

— Przy usuwaniu implantu w pierwszej kolejnosci nalezy odblokowa¢ wszystkie
Sruby blokujace przed ich catkowitym wyjeciem. W przeciwnym razie ptytka
moze sie obrdcic¢ i uszkodzi¢ tkanki miekkie.

Ostrzezenia dotyczace przedniej zmiennokatowej ptytki blokujacej do

stabilizacji rzepki 2.7

— Przednio-tylne $ruby blokujace o srednicy 2,4 mm mozna stosowac¢ wytacznie
do matych, nienosnych fragmentéw.

— Nie ucina¢ korpusu ptytki, aby unikna¢ naruszenia integralnosci strukturalnej
ptytki.

— W przypadku stabilizacji peryferyjnego fragmentu kosci przy zblizaniu tkanek
miekkich nalezy rozwazy¢ technike augmentacji (np. z uzyciem szwu, niezalez-
nych $rub otulajacych), aby zapewnic stabilnos¢ fragmentow w trakcie gojenia
sie kosci i tkanek miekkich.

Ostrzezenia dotyczace zmiennokatowej ptytki blokujacej do stabilizacji

bocznej krawedzi rzepki 2.4/2.7

— Nie nalezy oddzielac¢ krawedzi bocznej od trzonu przedniego.

— W przypadku stabilizacji peryferyjnego fragmentu kosci przy zblizaniu tkanek
miekkich nalezy rozwazy¢ technike augmentacji tkanki miekkiej (np. z uzyciem
szwu), aby zapewnic stabilno$¢ fragmentow w trakcie gojenia sie kosci i tkanek
miekkich.

0Ogolne srodki ostroznosci

— Przy wyborze materiatu ptytki nalezy uwzglednia¢ wszelkie znane uczulenia pa-
cjenta.

— Zgia¢ ptytke pomiedzy otworami blokujacymi VA, wykorzystujac przylegte
otwory. Nie deformowac gwintowanych czesci otworéw ani nie wygina¢ nad-
miernie ptytek podczas zginania, poniewaz moze to niekorzystnie wptyna¢ na
wprowadzanie zmiennokatowych srub blokujacych.

— Przed wierceniem nalezy koniecznie uwzgledni¢ tor, aby unikna¢ kolizji
z pozostatymi $rubami, drutami Kirschnera lub innym sprzetem.

— Upewnic¢ sie, ze wiertta nie wystaja, naruszajac powierzchnie stawu.

— Nie zaleca sie wiercenia odrecznego. Nalezy unika¢ nachylania pod katem prze-
kraczajacym 15 stopni wzgledem centralnej osi otworu na $rube. Nadmierne
nachylenie moze skutkowa¢ trudnosciami podczas blokowania Sruby
i nieodpowiednim blokowaniem $ruby. Aby sie upewni¢, ze prowadnik do wier-
tta jest prawidtowo zablokowany, nie nalezy nachyla¢ wiertta pod katem prze-
kraczajacym +15 stopni wzgledem nominalnego toru otworu.

— Podczas umieszczania $rub nie wolno dokrecac ich nadmiernie. To pozwoli fa-
two usunac sruby, jesli nie beda umieszczone w zadanej pozycji.

— Upewni¢ sie, ze wiertta nie wystaja, naruszajac powierzchnie stawu. Nalezy
W razie potrzeby uzy¢ wzmocnienia obrazu, badania palpacyjnego lub bezpo-
sredniej wizualizacji, aby potwierdzi¢, ze $ruby nie wystaja, naruszajac
powierzchnie stawu.

Srodki ostroznosci dotyczace przedniej zmiennokatowej ptytki blokujacej

do stabilizacji rzepki 2.7

— Aby unikna¢ podraznienia tkanek miekkich, nalezy wykonac ciecie jak najblizej
dystalnego otworu, nie uszkadzajac otworu o zmiennym kacie.

— Sciegno rzepki nalezy rozcia¢ wzdtuznie wedle potrzeby, jesli nézka jest wyko-
rzystywana do uchwycenia fragmentéw dystalnego bieguna rzepki.
W Sciegnie rzepki nie nalezy wykonywac nacie¢ poprzecznych, aby unikna¢ ro-
zerwania lub innego uszkodzenia tkanek miekkich.

— Nozki ptytki nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie kolidowaty z powierzchnia
stawu.

— Nalezy zwroci¢ uwage na kolejno$¢ wprowadzania $rub w przypadku stosowa-
nia $rub biegunowych i krawedziowych ptytek rzepkowych z 3 otworami
i 6 otworami. Niewprowadzenie $rub w zalecanej kolejnosci moze skutkowac
blokowaniem innych $rub, a w konsekwencji niemoznoscia zapewnienia stabil-
nej konstrukgji.

— Zaleca sie uzycie co najmniej dwoch $rub na fragment. Jesli nie jest to jednak
mozliwe ze wzgledu na rozmiar fragmentu, po umieszczeniu pojedynczej sruby
nalezy rozwazy¢ dodatkowa technike augmentacji. Sruby skierowane od przodu
do tytu powinny by¢ jednokorowe i blokujace.

Srodki ostroznosci dotyczace zmiennokatowej ptytki blokujacej do stabi-

lizacji bocznej krawedzi rzepki 2.4/2.7

— Aby unikna¢ podraznienia tkanek miekkich, nalezy wykonac ciecie jak najblizej
otworu, nie uszkadzajac otworu o zmiennym kacie.

— Zaleca sie uzycie co najmniej czterech dwukorowych $rub krawedziowych na
konstrukcje. Jesli nie jest to jednak mozliwe, nalezy rozwazy¢ dodatkowa tech-
nike augmentacji. Sruby skierowane od przodu do tytu powinny by¢ jednokoro-
we i blokujace.

— Ptytke nalezy umiescic¢ w taki sposéb, aby nie kolidowata z powierzchnia stawu.

SE_816710 AB

— Nalezy zwréci¢ uwage na kolejnos¢ wprowadzania $rub. Niewprowadzenie
srub w zalecanej kolejnosci moze skutkowac blokowaniem innych $rub,
a w konsekwencji niemoznoscia zapewnienia stabilnej konstrukgji.

taczenie wyrobow medycznych

Przednia ptytka blokujaca do stabilizacji rzepki VA 2.7 moze by¢ stosowana
w potaczeniu z nastepujacymi implantami srubowymi:

Zmiennokatowa sruba blokujaca & 2,7 mm

Sruba korowa @ 2,7 mm

Dodatkowo, w przypadku nieno$nych fragmentow:
Zmiennokatowa sruba blokujaca & 2,4 mm
Sruba korowa & 2,4 mm

Ptytka blokujaca do stabilizacji bocznej krawedzi rzepki VA 2.4/2.7 moze by¢ sto-
sowana w potaczeniu z nastepujacymi implantami srubowymi:

Zmiennokatowa sruba blokujaca & 2,4 mm i 2,7 mm

Sruba korowa & 2,4 mm i 2,7 mm

Firma Synthes nie przeprowadzita oceny zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez
innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie MR

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 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 przeprowadzone zostaty na systemie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego 3 T.

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

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

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od wielu czynnikéw innych niz SAR

i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie me-
toda rezonansu magnetycznego (MR) pod wzgledem odczuwalnej temperatury
i/lub odczucia bolu.

— Pacjenci z zaburzeniami termoregulacji lub odczuwania temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegdw skanowania metoda rezonansu magnetycz-
nego (MR).

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

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

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny: Wyroby sa dostarczane w postaci sterylnej. Produkty nalezy wyj-
mowac z opakowan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzic termin waznosci produktu oraz integralnos¢ steryl-
nego opakowania. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu

1. Odblokowac wszystkie sruby z ptytki.
2. Catkowicie wyjac sruby z kosci.

3. Usunac¢ ptytke.

Rozwigzywanie probleméw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgto-
si¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytkow-
nika i/lub pacjenta.
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Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace dekontaminacji wyrobéw wielokrotnego uzyt-
ku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy
Synthes.

Utylizacja

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

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie
z procedurami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja uzytkowania:
www.e-ifu.com
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