ST/18C

REKONSTRUKCJA WIEZADtA KRZYZOWEGO PRZEDNIEGO (ACL)

« IMPLANTY
« INSTRUMENTARIUM 40.3701.100
« TECHNIKA OPERACYJNA




OBJASNIENIA SYMBOLI

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrdt do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia
i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

@000COPH

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/18C
Data wydania 04.05.2010
Data przegladu P-007-19.11.2020

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.

Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu


https://ifu.chm.eu/

C )1 M SPIS TRESCI

| WSTEP 5
I.1. WPROWADZENIE 5
.2. REKONSTRUKCJA METODA JEDNOPECZKOWA (WSZCZEPIENIE POJEDYNCZEGO SCIEGNA) 5
.3. REKONSTRUKCJA METODA DWUPECZKOWA (WSZCZEPIENIE PODWOJNEGO SCIEGNA) 6
14. WSKAZANIA 6
I.5. PRZECIWWSKAZANIA 6
Il IMPLANTY 7
Il INSTRUMENTARIUM 9
V. TECHNIKA OPERACYJNA 1
IV.1. POBIERANIE SCIEGNA DO PRZESZCZEPU 12
IV.2. PRZYGOTOWANIE POBRANEGO PRZESZCZEPU 12
IV.3. KALIBRACJA PRZESZCZEPU 13
IV.4. PRZYGOTOWANIE TUNELU W KOSCI UDOWEJ | PISZCZELOWEJ 13
IV.5. WPROWADZENIE PRZESZCZEPU 15
IV.6. MOCOWANIE PRZESZCZEPU WKRETEM INTERFERENCYJNYM 16

IV.7. ODCIECIE NADMIARU PRZESZCZEPU | SPRAWDZENIE ZAKRESU RUCHU KOLANA 17







ChM WSTEP

. WSTEP

I.1. WPROWADZENIE

Wiezadta przeciwdziataja nieprawidtowym ruchom stawu kolanowego w ptasz-
czyznie czotowej i strzatkowej oraz ograniczaja nadmierne ruch obrotowe w tym
stawie. Wiezadfo krzyzowe przednie (Anterior Cruciate Ligament — ACL) jest jednym
z gtéwnych wiezadet stabilizujgcych staw kolanowy, jednoczesnie dos¢ czesto
ulega uszkodzeniom. Zabieg rekonstrukcji wiezadta krzyzowego przedniego ma
na celu zastapienie uszkodzonego lub zerwanego wiezadta, przeszczepem po-
chodzacym bezposrednio od pacjenta (autograft), od zmartego dawcy (allograft)
lub syntetycznym.

Wyrdznia sie dwie metody rekonstrukcji wiezadta: jedno- i dwupeczkowa. Wiek-
sz05¢ przeprowadzanych operacji odtworczych ACL wykorzystuje metode jedno-
peczkowq'. Zabieg jest zazwyczaj wykonywany technika artroskopowa, przy uzyciu
matej kamery do wizualizacji anatomicznej budowy wnetrza stawu kolanowego.

|.2. REKONSTRUKCJA METODA JEDNOPECZKOWA
(WSZCZEPIENIE POJEDYNCZEGO SCIEGNA)

Jest to najbardziej rozpowszechniony typ rekonstrukgji ACL, w ktérym uszkodzone
wiezadto zostaje zastapione pojedynczym $ciegnem. Przeszczep jest umieszczany
w stawie kolanowym jako pojedynczy peczek, z jednym miejscem umocowania
wewnatrz kosci udowej i jednym wewnatrz kosci piszczelowej.
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I.3. REKONSTRUKCJA METODA DWUPECZKOWA
(WSZCZEPIENIE PODWOJNEGO SCIEGNA)

Rekonstrukcja metoda dwupeczkowa polega na zastapieniu uszkodzonego wie-
zadfa dwoma $ciegnami. W stawie kolanowym umieszczane sa dwa przeszczepy,
a kazdy z nich jest niezaleznie umocowany wewnatrz kosci udowej oraz wewnatrz
kosci piszczelowej, w osobnych tunelach. Konieczne jest zatem wywiercenie
dwaoch tuneli kostnych, zaréwno w kosci udowej jak i piszczelowej. Metoda dwu-
peczkowa pozwala na odbudowe obu funkcjonalnych peczkéw ACL, pionowego
(peczek przedni przysrodkowy) oraz skosnego (peczek tylny boczny).

Technika ta pozwala na bardziej precyzyjne odwzorowanie budowy anatomicznej
i funkcji naturalnego wiezadfa.

I.4. WSKAZANIA

Implanty moga by¢ stosowane do przytwierdzania uszkodzonych/ naderwa-
nych tkanek miekkich w zabiegach naprawczych wiezadfa krzyzowego sta-
wu kolanowego.

I.5. PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw do rekonstrukgji wiezadta krzyzowego nie mozna stosowac gdy:
« Wystepuje niedojrzatos¢ szkieletowa pacjentow
« Wystepuje niewystarczajaca jakos¢ kosci dla stabilnego zamocowania im-
plantéw (m.in. resorpcja kosci, osteopenia i/lub osteoporoza)
Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.
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[l. IMPLANTY

Whkrety interferencyjne

L Nr katalogowy

2 [mm] 2
PEEK <>
7 8.0001.020 Y
8 8.0002.020
9 20 8.0003.020
10 8.0004.020
11 8.0005.020
—

7 8.0001.025
8 8.0002.025
9 8.0003.025

25
10 8.0004.025 \
11 8.0005.025 —
12 8.0006.025
7 8.0001.030
8 8.0002.030
9 8.0003.030

30
10 8.0004.030
11 8.0005.030
12 8.0006.030
7 8.0001.035
8 8.0002.035
9 8.0003.035

35
10 8.0004.035
11 8.0005.035
12 8.0006.035
7 8.0001.040
8 8.0002.040
9 8.0003.040

40
10 8.0004.040
11 8.0005.040
12 8.0006.040

Materiat : PEEK—@“ Image Contrast
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Wkrety do kosci - interferencyjne twarde
Z gtéwka Nr katalogowy | Drut prowadzacy Bez gtowki Nr katalogowy | Drut prowadzacy
[mLm] [mm] S Tytan [mdm] [mLm] [mm] S Tytan [mdm]
20 2,5 3.1681.020 1,0 | [1,] S 20 25 3.1691.020 1,0
25 6 2,5 3.1681.025 10 - 25 6 25 3.1691.025 1,0
30 2,5 3.1681.030 1,0 4 - 30 25 3.1691.030 1,0
20 35 3.1682.020 20 / 20 35 3.1692.020 2,0
25 35 3.1682.025 2,0 25 35 3.1692.025 2,0
30 / 35 3.1682.030 20 30 / 35 3.1692.030 2,0
40 35 3.1682.040 20 d o 40 35 3.1692.040 2,0
20 35 3.1683.020 20 20 35 3.1693.020 2,0
25 35 3.1683.025 2,0 25 35 3.1693.025 2,0
30 8 35 3.1683.030 20 30 8 35 3.1693.030 2,0
40 35 3.1683.040 2,0 A 40 35 3.1693.040 2,0
20 35 3.1684.020 20 20 35 3.1694.020 2,0
25 35 3.1684.025 2,0 N 25 35 3.1694.025 2,0
30 ? 35 3.1684.030 20 % 30 ? 35 3.1694.030 2,0
40 35 3.1684.040 2,0 40 35 3.1694.040 2,0
20 35 3.1685.020 20 20 35 3.1695.020 2,0
25 10 35 3.1685.025 2,0 25 10 35 3.1695.025 2,0
30 35 3.1685.030 2,0 30 35 3.1695.030 2,0
40 35 3.1685.040 2,0 40 35 3.1695.040 2,0

Wkret @7
Nr katalogow Tytan Nr katalogowy
y
Gwint lewy [mLm] [mL?n] Gwint prawy
3.1701.025 25 19,2 3.1702.025
3.1701.030 30 24,2 3.1702.030
3.1701.035 35 29,2 3.1702.035
3.1701.040 40 34,2 3.1702.040
3.1701.045 45 392 3.1702.045
3.1701.050 50 44,2 3.1702.050
Wkret 9
Nr katalogow! Tytan Nr katalogowy
y
Gwint lewy [mLm] [nl;?n] Gwint prawy
3.1705.025 25 21 3.1706.025
3.1705.030 30 26 3.1706.030
3.1705.035 35 31 3.1706.035
3.1705.040 40 36 3.1706.040
3.1705.045 45 41 3.1706.045
3.1705.050 50 46 3.1706.050
8/18

Wkrety do kosci - interferencyjne miekkie

Drut prowadzacy
@2
% =
Drut prowadzacy

JE— 22
- 5]
% <3

Wkret 28
Nr katalogowy Tytan Nr katalogowy
. L Lg .

Gwint lewy i [y Gwint prawy
3.1703.025 25 21,6 3.1704.025
3.1703.030 30 266 3.1704.030
3.1703.035 35 316 3.1704.035
3.1703.040 40 36,6 3.1704.040
3.1703.045 45 41,6 3.1704.045
3.1703.050 50 46,6 3.1704.050
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[1l. INSTRUMENTARIUM

Do rekonstrukgji wiezadta przedniego krzyzowego (ACL) stuzy instrumentarium [40.3701.100]. Narzedzia wchodzace w skfad instrumentarium sg utozone na statywach
[40.3715.100], [40.3716.100] i zamkniete w pojemnik sterylizacyjny, przez co utatwione jest ich przechowywanie i transport na blok operacyjny. W sktad zestawu do
rekonstrukgji wiezadta przedniego krzyzowego (ACL) wchodza nastepujace narzedzia, bedace czescia instrumentarium [40.3701.100]:

Instrumentarium do rekonstrukcji wigzadet kolana 40.3701.100
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.

1 Noéz do pobierania Sciegien-otwarty 40.4420.100 1
2 & ’ N6z do pobierania sciegien 6mm 40.3949.100 1
3 Noéz do pobierania sciegien 7mm 40.3949.200 1
4 — ‘ Wzorzec 40.3709.100 1
5 Celownik udowy fi5 40.3938.105 1
6 “Ya Celownik udowy fi6 40.3938.106 1
7 Celownik udowy fi7 40.3938.107 1
8 Celownik udowy fi8 40.3938.108 1
9 Celownik udowy odgiety 5 40.3720.005 1
10 LS Celownik udowy odgiety 6 40.3720.006 1
11 Celownik udowy odgiety 7 40.3720.007 1
12 Celownik udowy odgiety 8 40.3720.008 1
13 Frez kaniulowany 4,5 40.3956.045 1
14 Frez kaniulowany 5,0 40.3956.050 1
15 Frez kaniulowany 5,5 40.3956.055 1
16 Frez kaniulowany 6,0 40.3956.060 1
17 Frez kaniulowany 6,5 40.3956.065 1
18 ‘ Frez kaniulowany 7,0 40.3956.070 1
19 Frez kaniulowany 7,5 40.3956.075 1
20 Frez kaniulowany 8,0 40.3956.080 1
21 Frez kaniulowany 8,5 40.3956.085 1
22 Frez kaniulowany 9,0 40.3956.090 1
23 Frez kaniulowany 9,5 40.3956.095 1
24 Frez kaniulowany 10,0 40.3956.100 1
25 Szpilka prowadzaca z oczkiem 40.3943.470 1
26 Drut Kirschnera 1/400 40.4814.400 1
27 Drut prowadzacy 2,5/500 40.8181.500 1
28 — Drut Kirschnera 2/400 40.4815.400 1

Wkretak kaniulowany do wkretéw interferen-
29 o ) cyinych 52,5 40.3640.100 1
30 O Wkretak kaniulowany do wkretéw interferen- 403618100 1

cyjnych S3,5

. Wkretak kaniulowany do wkretéw interferen-
31 F yin) cyinych 1,0x40 40.3710.040 1

| Wkretak kaniulowany do wkretéw interferen-
32 T u.;._u cyjnych 1.2x40 40.3711.040 1
33 — Statyw roboczy 40.3940.100 1
34 Celownik piszczelowy 40.3702.300 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Instrumentarium do rekonstrukcji wigzadet kolana 40.3701.100
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
35 Hak udowy 40.3712.100 1
36 Hak piszczelowy 40.3713.200 1

37 Bloczek kalibrujacy 40.3932.100 1
38 —— =W  Osteotom 40.3942.100 1
39 vewwoeees, 0 Pilnik 40.3946.100 1
40 a g  Diuto 40.3944.200 1
41 Rozszerzacz fi5,5 40.3962.055 1
42 Rozszerzacz fi6 40.3962.060 1
43 Rozszerzacz fi6,5 40.3962.065 1
44 Rozszerzacz fi7,0 40.3962.070 1
45 m -~ T Rozszerzacz fi7,5 40.3962.075 1
46 Rozszerzacz fi8,0 40.3962.080 1
47 Rozszerzacz fi8,5 40.3962.085 1
48 Rozszerzacz fi9,0 40.3962.090 1
49 Rozszerzacz fi9,5 40.3962.095 1
50 Rozszerzacz fi10,0 40.3962.100 1
51 Rekojes¢ ze sprzegtem 40.6654.000 1
52 Rekojes¢ T ze sprzegtem 40.8085.000 1
Kontener/kontener z litym dnem 1/1
53 595x275x135mm 12.0750.102 1
Pokrywa kontenera/pokrywa aluminiowa per-
54 for.1/1 595X275x15mm szara 12.0750.200 !
55 Statyw do instrumentarium rekonstrukgji wie- 403715100 1
zadet kolana
56 Statyw do instrumentarium rekonstrukgji wie- 403716100 1

zadet kolana

Dodatkowo do przeprowadzenia zabiegu niezbedny jest naped medyczny, ktéry stanowi podstawowe wyposazenie bloku operacyjnego do zabiegdw ortopedycznych.
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[V. TECHNIKA OPERACYJNA

W wiekszosci przypadkoéw, do rekonstrukeji wiezadta krzyzowego przedniego uzy-
wa sie sciegien podkolanowych (Sciegno semitendinosus i gracilis — Rys.1.) pobra-

nych z ciata pacjenta lub dwoch $ciegien pobranych od zmartego dawcy (przednie
sciegna piszczelowe — Rys.2.).

Decyzja o wyborze Zrédta pobrania przeszczepu powinna by¢ podjeta przez chi-
rurga przeprowadzajgcego zabieg w oparciu o rozmiar, mozliwos$¢ pobrania oraz
podobienstwo uszkodzonego wiezadta i przeszczepu. W dalszej czesci instrukdji
opisano rekonstrukcje uszkodzonego lub zerwanego wiezadta przedniego krzy-
zowego (ACL) sciegnem podkolanowym pochodzacym z nogi operowanego pa-
cjenta metoda jednopeczkowa.

Rys.1.

Rys.2.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.1. POBIERANIE SCIEGNA DO PRZESZCZEPU

- - Nanodze ugietej w kolanie pod katem okoto 90° (o dokfadnej wartoscikqta
.~ decyduje lekarz przeprowadzajqcy zabieg), wykonac naciecie o dtugosci
okoto 30 mm (o doktadnej dtugosci naciecia decyduje lekarz) po wewnetrznej stro-
nie kolana, ponizej linii srodkowej stawu kolanowego. Za pomoca noza do pobie-
rania sciegien [40.3949], [40.4420.100], oddzieli¢ czesci sciegna podkolanowego
(semitendinosus i gracilis) od miesnia. Pobrane paski $ciegna, po odpowiednim
przygotowaniu, zastapia uszkodzone wiezadto krzyzowe przednie.

40.3949.100

e =‘ 40.3949.200

40.4420.100

; ', Usuna¢ zniszczone ACL.

A

IV.2. PRZYGOTOWANIE POBRANEGO PRZESZCZEPU

) ' Pobrany przeszczep odpowiednio docia¢, a nastepnie ztozy¢ na 4 czesci

" zszy¢ oba korice (szwami oddalonymi od siebie co 5 mm). Na obu kon-
cach pozostawi¢ dtugie kawatki nici, ktdre postuza do przeciagniecia i przytrzy-
mania przeszczepu. Czynnosci wykonac na statywie roboczym [40.3940.100]
przy wstepnym naprezeniu pobranego sciegna.

40.3940.100

i
110 mm . _-’l

: 25mm
—
-.__——A;ﬁ
30 mm

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. KALIBRACJA PRZESZCZEPU

Na bloczku kalibrujacym [40.3932.100] odmierzy¢ dtugos¢ i $rednice po-

branego przeszczepu, w celu uzyskania informacji potrzebnych do dal-
szego przeprowadzenia zabiegu, takich jak np.: $rednica wiertta do wykonania
tunelu w kosci piszczelowej i udowej. Catkowita dtugos¢ przeszczepu $ciegna nie
moze by¢ mniejsza niz 85 mm, a najkorzystniejsza jego dtugos¢ to 110 mm. Sred-
nica ztozonego na cztery czesci przeszczepu powinna miescic sie w zakresie od
7do 10 mm.

40.3932.100

IV.4. PRZYGOTOWANIE TUNELU W KOSCI UDOWE)J
| PISZCZELOWEJ

Hak [40.3713.200] umiesci¢ w celowniku piszczelowym [40.3702.300],

przez naciecie wprowadzi¢ do wnetrza stawu kolanowego i oprze¢ o na-

sade blizsza kosci piszczelowej. Celownik ustawi¢ pod katem 60+70° do pfaszczy-

zny poziomej. Poprzez prowadnice umieszczona w celowniku piszczelowym

wwiercic¢ szpilke prowadzaca z oczkiem [40.3943.470] ukosnie, po przekatnej, od

kosci piszczelowej poprzez srodek stawu kolanowego do kosci udowej. Szpilka
stuzy jako prowadnik do wywiercenia tunelu w kosci piszczelowej i udowej.

40.3713.200

40.3702.300

40.3943.470

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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{ Frezem kaniulowanym [40.3956] o srednicy dobranej do $rednicy prze-
\_) szczepu, osadzonym na szpilce prowadzacej z oczkiem [40.3943.470],
wykona¢ przelotowy tunel w nasadzie blizszej kosci piszczelowe).

g 40.3956.xxx

40.3943.470

{ Drugi, nieprzelotowy tunel wykonac w kosci udowej frezem kaniulowa-
\_) nym [40.3956] o $rednicy takiej samej, jakiej uzyto do wykonania tunelu
w kosci piszczelowej. Jako prowadnika freza uzy¢ szpilki prowadzacej z oczkiem
[40.3943.470]. Gtebokos¢ wiercenia frezem kaniulowanym powinna by¢ tak do-
brana, aby gniazdo wykonane przez frez w kosci udowej byto 7+9 mm krotsze od
tunelu wykonanego przez szpilke prowadzaca w tej kosci.

g 40.3956.xxx

40.3943.470

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.5. WPROWADZENIE PRZESZCZEPU

(*’ o ) Jeden koniec przeszczepu przywigza¢ do przewierconej przelotowo szpil-

./ ki prowadzacej z oczkiem [40.3943.470] i przeciggna¢ przeszczep $cie-
gna podkolanowego przez tunel w kosci piszczelowej i udowe;j.

40.3943.470

(*’ ‘9 ) Przeszczep naciaggnac z sita okoto 80N, a nastepnie wprowadzi¢ drut Kir-
"~/ schnera[40.4814.400].
UWAGA: Sugerujemy stosowanie wkretow interferencyjnych
PEEK o srednicach zgodnych z ponizsza tabela, dobieranych

w zaleznosci od $rednicy przygotowanego otworu w kosci.

wkrety interferencyjne PEEK ¢rednica otworu
L.p. nr katalogowy $rednica wkreta w kosci
1 8.0007.xxx 7 mm 6 mm
2 8.0002.xxx 8 mm 7 mm
3 8.0003.xxx 9mm 8 mm
4 8.0004.xxx 10 mm 9mm
5 8.0005.xxx 1T mm 10 mm
6 8.0006.xxx 12mm 11 mm

Tab. 1 Dopasowanie srednicy wkreta do wywierconego otworu

= 40.4814.400

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. MOCOWANIE PRZESZCZEPU WKRETEM
INTERFERENCYJNYM

{ ;9 Po wprowadzeniu drutu Kirschnera [40.4814.400] - przeszczep jest nadal
. naciagniety. Po drucie wprowadzi¢ wkret interferencyjny o Srednicy i dtu-
gosci odpowiedniej do wykonanego tunelu. Wkret dokreci¢ wkretakiem kaniulo-
wany [patrz tabela] do wkretéw interferencyjnych. Po zamocowaniu przeszczepu
w tunelu kosci udowej, przy nadal naciggnietym przeszczepie od strony kosci
piszczelowej, uginac i prostowac kolano w catym zakresie jego ruchu.

Wkret Interferencyjny Whkretak kaniulowany do wkretow

interferencyjnych
PEEK @7 + @8 40.3710.040
PEEK @9 + /@12 40.3711.040
Tytan @6 40.3640.100
Tytan @7 + @10 40.3618.100
- 40.4814.400
4: = 40.3710.040
-;:._.u- 40.3711.040
40.3640.100
- 0™ 40.3618.100

{ ; Zamocowanie przeszczepu w tunelu kosci piszczelowej nalezy przepro-
\ wadzi¢ przy nodze ugietej w kolanie pod katem 20+30°, analogicznie jak
w przypadku kosci udowej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. ODCIECIE NADMIARU PRZESZCZEPU
| SPRAWDZENIE ZAKRESU RUCHU KOLANA

Odcig¢ nadmiar przeszczepdw. Nowe wiezadto testowad poprzez uginanie i pro-
stowanie kolana w catym zakresie jego ruchu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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