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ChM WSTEP

1. WSTEP
1.1. WPROWADZENIE

Ptytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformacji klatki piersiowej tzw. klatki piersiowej lejkowatej metoda dr Nussa (ang. minimally invasive repair
of pectus excavatum - MIRPE) polegajacej na wprowadzeniu pod mostek ptytki korygujacej deformacje. Zabieg jest krotki, mato inwazyjny z niewielka utrata krwi.
Pozwala na:

« uzyskanie swietnych wynikdw kosmetycznych,

- prawidtowy rozwoj ptuc i serca,

- poprawe elastycznosci klatki piersiowej,

« zZnaczna poprawe oddychania.
Sredni czas potrzebny na powrét pacjenta do normalnej aktywnosci oscyluje w granicach jednego miesiaca.

1.2. WSKAZANIA

Ptytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformadji klatki piersiowej, a w szczegdinosci klatki piersiowej lejkowatej (fac. ectus excavatum). Metoda leczenia
z uzyciem ptytki mostkowo-zebrowej jest przeznaczona przede wszystkim dla dzieci w okresie wzrostu (gdy Zebra i chrzgstki zebrowe nie sq ani zbyt podatne ani zbyt
sztywne). Optymalny wiek zalecany do rekonstrukcji miesci sie w przedziale od 12 do 16 lat.

1.3. PRZECIWWSKAZANIA

Ptytki mostkowo-zebrowej nie nalezy uzywac w przypadku:
+ 0s0b z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi,
- niewystarczajacej wytrzymatosci kosci i tkanki wtdknistej,
« infekgji.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:
« skutkéw niepozadanych,

- ostrzezen,

- sterylizacji,

« zalecen przed- i po-operacyjnych,

nalezy zapoznac sie z trescig Instrukcji Stosowania (/FU) dla Plytki mostkowo-zebrowej, dotgczonej do opakowania jednostkowego implantu.

1.4. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Chirurg powinien unikac wyginania ostrych tukéw, przeginania, oraz giecia implantu w miejscach w ktérych znajduja sie otwory.

W wyniku nieodpowiedniego ksztattowania, wyboru rozmiaru, zfej stabilizacji i umocowania i nie stosowania sie pacjenta do zalecen lekarza dotyczacych zasad
postepowania w okresie pooperacyjnym moze nastapi¢ przemieszczenie lub obrécenie implantu. Moze to w konsekwencji prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek lub
narzadéw znajdujacych sie w poblizu implantu.

W trakcie zabiegu implantacji, nalezy zachowac szczegdlng uwage w celu unikniecia kontaktu implantu lub narzedzi z sercem i ptucami, poniewaz moze to spowodowac
w konsekwencji trwate uszkodzenia tych narzadéw lub w skrajnym przypadku - $mier¢ pacjenta. Po uzyskaniu trwatej korekcji deformacji implant powinien zosta¢
usuniety. Po usunieciu implantu, pacjent powinien by¢ monitorowany w celu sprawdzenia, czy nie nastapit nawrot deformadiji.

Niniejsza technika operacyjna jest przewidziana wytacznie jako przewodnik. Za wybor odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta

jest odpowiedzialny lekarz.
Zabieg implantacji powinien wykona¢ chirurg znajacy odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacy praktyczng umiejetnosc¢
postugiwania sig¢ instrumentarium przeznaczonego do ptytki mostkowo-zebrowej firmy ChM.
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2. IMPLANTY

Plytka mostkowo-zebrowa

Tytan
L [mm]
B=2,5 [mm] B=3,0 [mm]
180 36116180 3.6124.180 Bi
205 3.6116.205 3.6124.205
230 36116230 3.6124.230 ——————— ? T —
255 36116255 3.6124.255
280 3.6116.280 3.6124.280 o0 O O Qo
305 3.6116.305 3.6124.305
330 36116330 36124330 P L _
355 36116355 36124355 - o
380 36116380 3.6124.380
405 3.6116.405 3.6124.405
430 36116430 3.6124.430
Plytka poprzeczna
L [mm] Tytan
45 3.6118.045
50 3.6118.050
55 3.6118.055

Plytka poprzeczna podwdjna

A
L [mm] A [mm] Tytan
60 15 3.6119.015
65 20 3.6119.020
70 25 3.6119.025
75 30 3.6119.030
80 35 3.6119.035
L

Plytka-bloker

Tytan
3.6117.000

Plytki poprzeczne [3.6118.xxx], [3.6119.xxx] sg przeznaczone wylacznie do
stosowania z blokerem ptytki [3.6117.0001].

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




C hM IMPLANTY

Plytka poprzeczna 0°
Tytan
3.6114.000
1 [
50
Plytka poprzeczna
Tytan

a lewy prawy

10° 3.6113.010 3.6112.010

20° 3.6113.020 36112020

Plytka poprzeczna podwdéjna

LImm]  A[mm] Tytan
60 15 3.6120.015
65 20 3.6120.020
70 25 3.6120.025
75 30 3.6120.030
80 35 3.6120.035

Plytka-bloker

Tytan
3.6115.000

=4

wylacznie do stosowania z blokerem ptytki [3.6115.000].

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.‘

. Plytki poprzeczne [3.6112.xxx], [3.6113.xxx], [3.6114.xxx], [3.6120.xxx] sa przeznaczone
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3. INSTRUMENTARIUM

3.1. INSTRUMENTARIUM DO PLYTEK MOSTKOWO-ZEBROWYCH [15.0911.101]

15.0911.101 Nazwa Szt. Nrkatalogowy

Preparator L=510mm 1 40.6142.510
Wyginak do ptytek 1 40.5848.000
Manipulator 1 40.6143.000
Manipulator 1 40.6144.000
Rekojes¢ dynamometryczna 2Nm 1 40.6657.000
GrotT15 1 40.5677.000
Przymiar ptytki L=180mm 1 40.5844.180
Przymiar ptytki L=205mm 1 40.5844.205
Przymiar ptytki L=230mm 1 40.5844.230
Przymiar ptytki L=255mm 1 40.5844.255
Przymiar ptytki L=280mm 1 40.5844.280
@ ) Przymiar plytki L=305mm 1 405844305
Przymiar ptytki L=330mm 1 40.5844.330
Przymiar ptytki L=355mm 1 40.5844.355
Przymiar ptytki L=380mm 1 40.5844.380
Przymiar ptytki L=405mm 1 40.5844.405
Przymiar ptytki L=430mm 1 40.5844.430
Pokrywa kontenera 9x4 1 14.0911.102
Kontener 9x4H 1 14.0911.101

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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3.2, ZESTAW - PLYTKI MOSTKOWO-ZEBROWE [15.0911.001]

15.0911.001 Nazwa Szt. Nrkatalogowy

Preparator L=510mm 1 40.6142.510
Wyginak do ptytek 1 40.5848.000
Manipulator 1 40.6143.000
Manipulator 1 40.6144.000
Rekojes¢ dynamometryczna 2Nm 1 40.6657.000
GrotT15 1 40.5677.000
Przymiar ptytki L=180mm 1 40.5844.180
Przymiar ptytki L=205mm 1 40.5844.205
Przymiar ptytki L=230mm 1 40.5844.230
Przymiar ptytki L=255mm 1 40.5844.255
Przymiar ptytki L=280mm 1 40.5844.280
C ™) Przymmiar plytki L=305mm 1 405844305
Przymiar ptytki L=330mm 1 40.5844.330
Przymiar ptytki L=355mm 1 40.5844.355
Przymiar ptytki L=380mm 1 40.5844.380
Przymiar ptytki L=405mm 1 40.5844.405
Przymiar ptytki L=430mm 1 40.5844.430
Pokrywa kontenera 9x4 1 14.0911.102

Paleta na implanty - Pytki

mostkowo-zebrowe ! 140911.601

Kontener 9x4H 1 14.0911.101

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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4. TECHNIKA OPERACYJNA

4.1. ULOZENIE PACJENTA

Pacjent podczas operacji utozony jest na plecach z ramionami odwiedzionymi
w gére (tworzqc z tutowiem kqt 90°) i przedramionami ugietymi do kata prostego
co daje fatwy dostep do bocznych powierzchni klatki piersiowej. Prawidtowe
utozenie ramion pozwala unikna¢ powiktai neurologicznych.

4.2, DOSTEP OPERACYINY

Za pomoca sterylnego markera oznaczy¢ najnizszy punkt klatki lejkowatej (jesli
najnizszy punkt klatki lejkowatej znajduje sie ponizej mostka, oznaczyc¢ najnizszy
punkt na mostku). Wyznaczy¢ przestrzenie miedzyzebrowe (po obu stronach
klatki piersiowej) lezace w jednej linii z wyznaczonym punktem na mostku (lub
przechodzqcej najblizej wyznaczonego punktu). Miejsce dostepu (naciecie poprzeczne)
wykonuije sie na przedtuzeniu wyznaczonej linii, pomiedzy linig pachowa przednia
i linig pachowa $rodkowa.

4.3. DOBOR IMPLANTOW

- T 40.5844.xxx

Ze wzgledu naliczne rodzaje deformadji klatki piersiowej dobdr implantu (dfugosci)
powinien by¢ poprzedzony wiasciwymi pomiarami. Ksztatt i dtugos¢ ptytki sg
uzaleznione od ksztattu deformacji.

Odpowiedni dobor dtugosci pozwala uzyska¢ odpowiednia stabilnos¢ ptytki.
Pomiary powinny by¢ wykonane przed operacja i potwierdzone w trakcie zabiegu.
Narzedziem pomocnym w trakcie procedury wyboru implantu moze by¢ przymiar
ptytki [40.5844.xxx].

Wymagana dtugos¢ ptytki mostkowo-zebrowej musi by¢
mniejsza niz zmierzona odlegtos¢, poniewaz Przymiar mierzy
zewnetrzny wymiar klatki piersiowej, natomiast implant
przebiega wewnetrznie.

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




CHM TECHNIKA OPERACYJNA

4.4. KSZTALTOWANIE PLYTKI

40.5848.000

Ksztattowanie ptytki wykonac¢ za pomoca wyginaka [40.5848.000] odpowiednio
do ksztattu deformaciji klatki piersiowej oraz miejsca wprowadzenia implantu.

W przypadku gdy planowane jest uzycie suwliwych ptytek
poprzecznych [3.6118] lub [3.6119] (oznaczone kolorem niebieskim),
podczas ksztattowania ptytki mostkowo-zebrowej jej konce
powinny by¢ skierowane sfazowang strong na zewnatrz (/V.4a).
Natomiast gdy planowane jest uzycie ptytek poprzecznych
naktadanych na gérna powierzchnie ptytki mostkowo-zebrowej
[3.6112], [3.6113] lub [3.6114] (0znaczone kolorem ztotym), konce

ptytki mostkowo-zebrowej po jej uksztattowaniu powinny by¢ V4.a
skierowane sfazowang strong do wewnatrz (/V/4b).

W wyniku dziatania sit pochodzacych od mostka i cisnienia
panujacego w klatce piersiowej moze byc¢ konieczne zwigkszenie
krzywizny w czesci Srodkowej ptytki w celu zniwelowania
wstepnego odksztatcenia ptytki spowodowanego w/w sitami.

Doginanie ptytki mostkowo-zebrowejpowinno by¢ wykonywane
wylacznie z uzyciem przeznaczonego do tego celu sprzetu.

Chirurg operujacy powinien wystrzegac sie:

- odginania dogietych uprzednio implantéw; przeginanie
wywotuje defekty powierzchni i wewnetrzne naprezenia
ktore obnizaja trwato$¢ zmeczeniowg i moga by¢ przyczyna
potencjalnego ztamania implantu;

« ostrego zginania implantu (zginania na krétkim odcinku i/lub
zmatym promieniem giecia);

« zginania plytki w miejscach usytuowania otworu.

V4.b

Nie nalezy zbyt mocno przegina¢ koncéw ptytki mostkowo-
zebrowej w miejscach osadzenia ptytek poprzecznych i otworéw
blokujacych.

Nadmierne przegiecie tych czesci ptytki moze spowodowacd
odksztatcenie gwintéw blokujgcych i/lub trudnosci
z prawidtowym osadzeniem ptytek poprzecznych.

4.5. WYKONANIE TUNELU DLA OSADZENIA PLYTKI

Podczas operacji klatki piersiowej, nalezy zachowac szczegdlna
ostroznos¢. Kontakt implantu lub narzedzi z sercem i ptucami
moze spowodowac w konsekwencji trwate uszkodzenia tych
narzadow lub w skrajnym przypadku - Smier¢ pacjenta. Dlatego
tez dla zwiekszenia bezpieczenstwa i utatwienia procedury

wprowadzania ptytki nalezy uzy¢ torakoskopu do podgladu
organoéw wewnetrznych klatki piersiowej.

Wykonac 2,5 centymetrowe naciecia po obu stronach klatki piersiowej wzdtuz
wyznaczonych linii ciecia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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\/ “ 406142510

Preparator [40.6142.510] wprowadzi¢ w wykonane naciecie z prawej strony klatki

piersiowej. Delikatnymi ruchami przepchna¢ preparator przez srédpiersie tuz pod
mostkiem (stale utrzymujqc z nim kontakt koricéwkq preparatora) wykonujac tunel
dla osadzenia implantu. W koricowej fazie, koricowka preparatora powinna przejs¢
przez przeciwlegte naciecie w przestrzeni miedzyzebrowe;j.

4.6. WSTEPNA KOREKCJA DEFORMACIJI

Wykonac wstepna korekcje deformacji poprzez uniesienie obu koricdw preparatora
[40.6142.510] i uciskanie powyzej i ponizej mostka w celu rozciggniecia tkanek
tacznych. Wstepna korekcja utatwia w pdZniejszym etapie zabiegu obrocenie ptytki
oraz zwieksza stabilnos¢ jej osadzenia.

4.7. WPROWADZANIE IMPLANTU

Do konca preparatora [40.6142.510] przywigzac tasme pepowinowa, nastepnie
wycofac preparator przeciggajac koniec tasmy na druga strone klatki piersiowej.

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




CHM TECHNIKA OPERACYJNA

Do konica tasmy (z prawej strony klatki piersiowej) przywiazac ptytke.
Delikatnie, przeciagna¢ ptytke przez wczedniej wykonany tunel
(ptytka powinna byc¢ zwrdcona wypuktosciq ku dotowi).

40.6143.000

L— 40.6144.000

Po ustaleniu pozycji ptytki, za pomoca manipulatora [40.6143] obrécic ptytke
0 180° (kierujqc podgiete korice ku dofowi), powodujac uniesienie mostka i korekcje
deformacji. Dla ufatwienia derotacji mozna postuzyc¢ sie drugim manipulatorem
[40.6144].

4.8. WSTEPNA OCENA KOREKCJI

Wstepna ocena korekcji ma za zadanie okreslenie jaki rodzaj stabilizacji ptytki bedzie wymagany dla jej stabilnego umocowania - zastosowanie jednej lub dwdch ptytek
poprzecznych zmniejszajacych prawdopodobienstwo rotacji ptytki.

Zalecane jest stosowanie jednej ptytki porzecznej. Zastosowanie drugiej ptytki poprzecznej moze by¢ determinowane wiekiem pacjenta,
aktywnoscia ruchowa, budowa muskulatury i nalezy do decyzji chirurga.

W przypadku uzyskania niedostatecznej korekdji (starsi pacjenci, pacjenci z gtebszq deformacjq) moze zaistnie¢ konieczno$¢ umieszczenia drugiej ptytki mostkowo-
zebrowej. Kolejng ptytke umieszcza sie powyzej lub ponizej miejsca osadzenia pierwszej phytki.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.9. ZAKEADANIE PLYTKI POPRZECZNEJ

= I b 40.5677.000

Na wybrany koniec ptytki mostkowo-zebrowej natozy¢ ptytke poprzeczna, po czym
ustali¢ jej potozenie za pomoca blokera.

W przypadku ptytek poprzecznych [3.6118], [3.6119] zastosowac bloker [3.6117.000], natomiast dla ptytek poprzecznych [3.6113], [3.6114], [3.6120] zastosowac
bloker [3.6115.000]. Kolory blokerow (niebieski i ztoty) odpowiadaja kolorom ptytek poprzecznych.

Nastepnie przymocowac implanty do miesni klatki piersiowej za pomoca mocnych szwédw, wykorzystujac otwory w ptytce mostkowo-zebrowej i w ptytce poprzecznej.
Przed zamknieciem rany umiesci¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga, napetnic¢ ptuca powietrzem i zada¢ dodatnie cisnienie w koncowej fazie wydechu (ang. PEEP -

positive end-expiratory pressure), w celu zapobiezenia uwiezieniu powietrza w optucnej.
Przykry¢ implanty otaczajaca je tkanka miekka i skdrg po czym zamknad rane za pomoca resorbowalnych nici chirurgicznych i opatrunku.

Nalezy wykonac pooperacyjne zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej w zwigzku z mozliwoscig wystapienia odmy optucnowej oraz w celu
potwierdzenia prawidtowego potozenia implantu.

4.10. USUWANIE IMPLANTU

Zabieg usuwania ptytki odbywa sie przy znieczuleniu ogdlnym w warunkach ambulatoryjnych. Pacjenta podczas zabiegu uktada sie na plecach z ramionami
odwiedzionymi. W celu usuniecia ptytki wykonuje sie naciecia w tych samych miejscach co podczas implantacji umozliwiajac dostep do ptytki, ptytek poprzecznych
i szwow. Plytke wyciaga sie ( po wczesniejszym usunieciu szwdw) ciggnac za jeden koniec przez wykonane naciecie i przekrecajac pacjenta w kierunku przeciwnym.
Po usunieciu implantu rane zamyka sie za pomoca absorbowalnych szwéw. Wskazane jest wykonanie pooperacyjnego zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEZNACZENIE

2.Przygotowanie w miejscu uzyda.
1) usungé ikrewii i i i jednora-
2owych lub vgcznlknw papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezac woda lub umieszczenie
narzgdzl w wudnym roztworze smdka dezynfekujq(eqn Nie wolno dopusci¢ do zaschnigcia krwi, tkanek,

iinnych powierzchni narzgdzl

2) Ahy zapoble( zasychaniu krwi  zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je

transportowac w zamknietych kontenerach lub pad wzykry(\em wilgotnych suere(zek
b

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢ zgodna i EN556-1w celu spel-
nienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance
Level).

) Wyrob nie moze by¢ i N i, w ktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny byc stosowane, chyba
P " oL e g ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

3) Aby umknq( skazema, podaas transponu lezy narzedzia €) Temperatura sterylizadji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie
moze by¢ wyzsza niz 140°C.
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe
2) Jezeli narzgdzle mozna Im o robic yszczenia. 6 PRZECHOWYWANIE
3) Phukac| ¢ jacsciereczek Tec 1.Narzedzia powinny byé dpowiednio pr . Zalea sie, by nie A 'narzgdzlwslgsie, sty-
sttucznych i Szaeqomq uwaggna— kajacychsie ze soba, Moze to prowazic zefi kray Y i )iflub by
ety zwrécic v Py kkorazyjnych. Nerzedza nalery way L i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
wanaso pH104-10, i |e motliwe narzedzia nalezy p dla nich paletach W specjalnie
) stezeni, k i jakosci wody). zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h
4) UWAGA: a i i losi ialo
spowodowac uszkodzenie wyrobu. 7 KALIBRACA
4 Proces czyszazeniai dezynfekgj. 1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 53 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwa\iduwany(h przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekiz
§ Py P "

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

)
na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege panomu

N3z momentu JES(
nych procedur czyszczenia |dezynfekq\ (wmyjni dezym’ekmrle)
2) Wybranez dostepnych na rynku powinny byc odpowiedniei d kalibragji, kloryjesmwa\ena(e(hnwanynawyrohle
uzycia zwyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie zi jamii iami i 2 Kalibraji narzed: i j ji jilub fabrycz-
6w takich $rodko i i nych ustawien narzedzia dy: ycznego moga prowadzic d ji urazu lub uszkodzenia wy-

10,4a10,8. FirmaCl I i
cesu walidagji upisywanyth zalecert dotyczacych czyszczenia i dezynfekaji. Dopuszcza sie stosowanie inny(h

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

a) Srodek myjacy - DrWelger neodisher® MediClean forte § ego); 1.5pedjali ia firmy ChM hM. Wrazzinstru-
b) Srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\shev” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcegu} memavium przeznaczonym dla danego systemu implantow dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec ayst- " i opisca acineuzyenarze ! fumNiedop
czq(y(h(NaﬂH NaO(l), roztwordw soli i jiednich $rodko myjq(ym ie iow firmy Ch i 8¢
4 Te opl 6 7 unikniecia uzycie instrumentarium ChM w polqczemu zimplantami i narzgdzlaml pa(hadzqcych od innych pvndu(entow
Sadow plam wywolanych pzez clori e zwigzk znajdu Zwyklej wodie. ponosilelarz

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym.
a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowego, miekkie, niepozostawiajace widkien
tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

udzielenia wszelkich memdnym mfommql
iz TRUKCIE: j www.chm.eu

3 . 5 S b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ultradzwiekowego.
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. ) Plukacwyrd i i ie wizualni najwieksze 1
2 0Pls 2a pomocg szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.
d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze Srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie "‘ES‘GMHW Typowym opakowa- 1z 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naley postepowa¢ zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgi
niem s3 przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku w S g tezenia, iijakosciwody).
i umieszczone w kamenem(h i arowno do opakowan jednostko- €) Wyrob plukac iej 2 minuty, Zwracajac szc
wychjaki 6w dofaczana jest niniej ja stosowania. dostepne ,mqs(a
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac: /oczyscié powi i eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzyc do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40. )(XXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXX ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegélng
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wymb niesterylny. uwage na doktadne wyptukanie szczelin, slepych otwordw, zawiasow i przequbow. Podczas phukania uzy¢
5) Symbole informacyjne (apisane w stopce niniejszej instrukg). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Inak zgodnosd CE. wyrobu.
3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe:logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lom),nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz wuiouny(h zabrudzen.
i przygotowac wodny roztwor srodka myja 2°Ciwartosci
3 MATERIAEY pH104-10, A ¢ 2g0dnie z ir i iwir -
1 Narzedzia hMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw Srodk i stezenia, czasu ek i WD'M Wyrdb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ § j ¢ayszazeniu i 15 minut.
2 Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- ) Wiyt sarannie wyphukac woda zdemineralzowang, 2wacac SZ(ZEQD‘"Q uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 \vudnodns{gpne "
apewni -

3Narzedzia al
kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez e\eklm(hemlanq obrdbke powierzchni wytwarza odporna powfoke
tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona lub mie¢ barwe na\uvalnq {barwa SIED!IysIHSZﬂm)

nia. Pewlarza( e(apy oplsane w pudpunkla(h ¢ kaz na wymble nie bgdzle juz wMoanych zabrudzen.
1) Wykonac

4Wyroby aluminium z obrobi j 4éna koruge jednak ey m) V\I\\,lllvlel;es';arannle wysuszyc ¢ jednorazowa, migkka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
f’"'k‘“ komak\u‘zsl\me ?_Ikah(zr'\:/m\ stodkami ysaggmiy S jonejpovierzchni n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodkana 1
]aluminiawej 7 litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2
5.Narzedzia produkowane z tworzyw sztucznych to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci instru- 'S’;gm‘/;ﬂ;%ﬁ)ﬂ Z;ﬁ;ﬁ;’:%‘;mmwam przez producenta danego $rodko,odhosnie temperatury,
zeé';m ‘amrlz g‘;sﬁme?‘" niakladld (hwytowe |pckrg"a Tworzywa sztu{c;;;:efs(esewane do pm"kq'c'::; 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemineralizowang, zwracajac szczegolng
el 0 9 uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
silikon. Ww. tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myG sterylrzuwa() w lemperalura(h nie wyzszych mz o) Wyroby Lvwaiaci podawaneao
ze strzykawki.
6! Navzgdz\a chirurgizne SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘? wigksz3 wytrzymalosda niz wyrohy ) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.
ﬁalo}Ne. - " 7 piekanych.Whiad- 1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.
aka charakleryzuje si¢ duza i 0raz odpornosda na “'em”'e . » ) UWAGA: sl kaniul nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e
7 nie y ) y iezprzed- powinien byc on zutylizowany. ytycznymi
stawicielem firmy ChM. danej jednosti.
6) M uzycier
4 OSTRZ.EZENIA 15RODKI GSTIIWIZNM(I o a) Wypnsazeme isrodki: myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myj myciem
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. wg procedury opisanej w pudpunk\a(h chustepus.
2 Nieprawi aneini izszymi i dzic ) UWAGA: Sprzet do powinien spefniac wymogi okreslone w normie IS0 15883. Mycie w
fi chemicznych, i lub hnarzedzi € ni i cnaich nalezy godnie 2 \atrz-szpitalnymi procedurami
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia. ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
3.Narzedzia s3 przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie stosowania danego $rodka myjacego opracowana przez jego producenta.
zich i niezgodne i d dzic do wadliwego dziatania, d) Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezyniektmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia. mycie wstepng as 2min; (2) - mycie w i3
4lekarz powmlen by¢ zaznajomiony z poszzegéinymi elemen\aml JESZQE przed uzynem uvzqdzema a takze cegowtemperaturze 55+/ 2°C Wa"US(I pH 10 4-108, aas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
¢ kompletnos¢ wszystkich p escii prze lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekdja termiczna w wod: 0°C, czas

opemql
5.Przed i doktadnig h funk-
qanewama Powinny byc nieuszkodzone oraz bez sladow kOlOZJI Ostrza i kvawgdzle tnace powinny byc ostre
Uszkodzone lub narzgdzm nalezy ni wymienic. Uzycie wygietych,
narzedzi jest
s,Tkanki w pobliiu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
5Kontrola
1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane
kontroli.
2) Wszystkie czesci wyrobu powmny byc sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji
Szczegolng uwage nalezy zwrocic na:

moze byé przyyng b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.
uszlodzenai oniecnodd tédoperaqjne wymiany. a) B Mileljs(a, w ktorych moze zalegac brud, jak zfacakd, przeguby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowac i i b ¢dotrwalego 3 Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sig. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ziamanie na- a) 100U, potegaj 4 . p.grotéw
rzedzia w trakcie zabi dzi d ; i fakani i heiager wnarzedziach , t
53 bardziej podatne na zlamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiequ i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegéw. W przypadku zlamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " . . e wprostysposdh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥ Prostyspt
10.W celu potwi ia usuniecia z pola jnego wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie ) 9 i tnacych pod k kodzeri naostrzenia.
] i wazgledem uszkodzert y iatu (pekniec wyszczerbier, wygie¢, zhuszczer).
nw 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.

«y padjent reaquje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na narzedziach
dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRACA). Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong data
nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyng potencjalnego urazu, uszkodzenia implantu, uszkodzenia narzedzia
lub utraty korekgji. Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibragji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania
stwierdzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy go
bezzwlocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktdre miato kontakt z tkankami lub plynaml ustrojowymi innego pacjenta, nie moze by¢ ponownie
uzyte przed jeg uwagina potendjalnej infekcji krzyzowej, ktora moze obejmowac
‘wirusy, bakterie  priony.

14.Przy stosowaniu wyrobdw z wkladka ulwavdzanq podczas zabiegu nalezy wykorzyslywac $rodkowa, roboczg
aesé narzedzia. Nieprawidtowe postugiwanie sie, czy tez niezgodne z przeznaczeniem wykorzystywanie wy-
robu moze spowodowac uszkodzenie czesci roboczej w postaci np. wykruszenia wkiadki.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA, STERVLIZACJA
1.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Wymb musi by¢, pmidany procesom zyszczenia, dezynfekql isterylizagji.
procesem zfozonym, ktdrego p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i rodzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosdi ptukania i susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za
przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cyKli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosc de uzycajest zalezny od wielu czynnikow, wacznie ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami ia oraz sposobem pnmlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej Y1 y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch
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statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych.
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowama indy-
widualne oraz proces pakowania musza spefniac wymagania norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warun-
kach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby podczas wyjmowania z opakowania,
w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.
7Sterylizaga

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacj. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt q0 sprzetu, materiafow oraz
lu.

personelu.

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informacje dotyczqce produktu

PLYTKA MOSTKOWO-ZEBROWA

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Plytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformaji klatki piersiowej, a w szczegdl-
nosci klatki piersiowej lejkowatej (fac. pectus excavatum) metoda matoinwazyjng, polegajaca
na wprowadzeniu pod mostek ptytki korygujacej deformacje. Plytka jest mocowana poprzecz-
nie do $ciany klatki piersiowej (Zeber i migsni) za pomoca nici chirurgicznych. 7 ptytka mostko-
wo-zebrowa moga by uzyte plytki poprzeczne, zwigkszajace stabilnos¢ mocowania. Plytka
poprzeczna mocowana jest do plytki mostkowo-zebrowej za pomocg blokera.

1) Metoda leczenia z uzyciem pytki mostkowo-zebrowej jest przeznaczona przede wszystkim
dla dzieci w okresie wzrostu (gdy zebra i chrzqstki zebrowe nie sq ani zbyt podatne ani zbyt
sztywre). Optymalny wiek zalecany do rekonstrukgji miesci sie w przedziale od 12 do 16 lat.

do tk browa jest przeznaczona do leczenia pa-
cjentow z klatka piersiowq Iejkowatq, przewidzianych do operacyjnego zabiegu rekon-
strukcyjnego.

2. Do implantadji wyzej wymienionych wyrobow przeznaczone El spejalistyczne instrumen-
taria firmy ChM. Wraz z instrumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika ope-
ra(yjna Techmka operacyjna nie stanowi szczegbtowej instrukgji postepowania-o wyborze

j techniki i szc chirurgicznego dla okreslonego pa-
Genta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania moga byc wzgledne i bezwzgledne. Wybor odpowiedniego implantu musi
by doktadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej
stany moga uniemozliwic lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

1) Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.
3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Chorobliwa otytosc (okreslona zgodnie 2 normami WHO).

5) Ciaza.

6) (humhy ukfadu nerwowo-miesniowego, ktére moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko nie-
powodzenia operacji lub powikfari pooperacyjnych.

7) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania implan-
tu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci, np.: obecnos¢ nowotworéw lub wad
wrodzonych, ztamanie w poblizu miejsca operagji, przyspieszone 0B nie wyjasnione in-
nymi chorobami, podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo
rozmazu biatych krwinek.

8) Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiat implantu. Lekarz
powinien ustali¢, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu (skfadniki stopowe
materiatow implantowych przedstawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).

9) Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna interwengja chirurgiczna.

10) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

11) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecer pooperacyjnych; choroba psychiczna, po-
deszly wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia
iSrodki ostroznosci podczas stosowania implantu).

12) Kazda sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate, aby
uzyskac pozytywny rezultat.

13) Kazda sytuacja, w ktdrej wymagane jest taczenie elementow réznych systeméw wykona-
nych zodmiennych metali.

14) Kazda sytuacja, w ktdrej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte tkanka.

15) Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby procesy fizjologiczne.

16) Niewystarczajaca jakosc kosci dla stabilnego zamocowania implantow (m.in. resorpgia ko-
Sci, osteopenia i/lub osteoporoza). Leczenie operacyjne ta metoda nie powinno byc stoso-
wane u pagjentéw z rozpoznang dziedziczna lub nabyta famliwoscia kosci lub problemami
zuwapnieniem kosci.

17) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.

2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazar.

3 SKUTKI NIEPOZADANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperagji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
o mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.
2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzeri niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapie-
nia zdarzer niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktore moze sie ztozy¢ wiele czynnikow.

3. Do potendjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:

1) Uszkodzenie implantu (ztamanie, deformacja lub roztqczenie).

2) Wezesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sig implantu z pierwotnego miej-
sca osadzenia.

3) Mozliwosc¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.

4) Reakdja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwosc utworzenia sig no-
wotworu, rozwiniecia sie choroby autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.

5) Uisk na otaczajace tanki lub narzady.

6) Infekcja.

7) Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci powyzej, ponizej lub
W operowanym miejscu.

8) Krwotok z naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.

9) Bdl.

10) Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.

11) Zmiana stanu psychicznego.

12) Zgon.

13) Zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.

14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowosc ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptu, infekcje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.

15) Tworzenie sie blizn, ktore moga skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wo-
k6t nerwdw i/lub bélem.

16) Niewystarczajaca lub niekompletna korekja deformaji, utrata stabilizacji lub nawrét de-
formagji po usunieciu implantu.

17) Wezesne lub pdzne poluzowanie (zerwanie szwdw mocujqcych implant) i migracja (wypchnie-
ciei/lub odwrdcenie) implantu.

18) Uraz chirurgiczny; trwate lub czasowe uszkodzenie nerwu, serca, ptuc, lub innych orga-
now i tkanek.

40STRZEZENIA
1. Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dokumencie.

2.Wybor odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym
elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych oraz od-
powiednie umiejscowienie implantow s bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o po-
wodzeniu operagji.

4. Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi
sie szczegélnie do przypadkow operacji, w ktorych inne czynniki zwiazane ze stanem pacjenta
moga uniemozliwi¢ osiagnigcie pozadanego rezultatu.

5.0gromny wptyw na uzyskane rezultaty ma réwniez odpowiedni dobor pacjentai przestrzega-
nie przez pacjenta stosownych zaleceri pooperacyjnych. U pacjentow palacych tytori docho-
dzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich
przed takimi konsekwencjami.

6. Pacjenci z otytoscia, Zle odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykéw, jak row-
niez o stabej muskulaturze i gorszej jakosci kosci i/lub z porazeniem nerwow réwniez nie sy
najlepszymi kandydatami do zabiegow stabilizacji chirurgicznej. Pacjenci ci nie moga lub nie
s gotowi do przestrzegania zalecen i ograniczeri pooperacyjnych.

7. Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrdb nie moze i nie przywraca w petni funkgji
i sprawnosci zdrowej osoby.

8. Implanty sa przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 przeznaczone do zaste-
powania struktur i przenoszenia cigzaru ciata w sytuacji niezakoriczonego procesu leczenia.

9. Zaden implant nie jest w stanie przenosi¢ obciazen wynikajacych z cigzaru ciata bez zachowa-
nia biomechanicznej ciagtosci kosci.

10.W sytuacji opéZnionego zrostu lub braku zrostu kosci, obciazanie implantu moze by¢ przyczyng
potencjalnego wygiecia, obluzowania, roztaczenia lub ztamania zmeczeniowego implantu.

11. Wszystkie implanty chirurgiczne s podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie
naprezeniom, ktére moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowadzic do zniszcze-
nia implantu.

13. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w |mplanc|e ktére mogtyby doprowadzic do braku
zrostulub implantui ych temu p Klinicznych, chirurg musi
poinformowac pacjenta o ogramtzema(h dotyczacych aktywnos(l ﬁzytzne] w okresie leczenia.

13. Nadwaga pacjenta moze ia wyrobu, co
moze przysp\esza( zmeczenie materiatu z ktorego jest wykonany |mp|am i prowadzic do jego
deformagji lub zniszczenia.

14. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz
moze w przysztosci wymagac wymiany.

15. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.. ciggfe chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw,
obciqzanie migsni) moze wptynac na nadmieme obciaZanie implantu, pacjent musi by¢ poin-
formowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

16. W trakcie zabiegu implantacji nalezy zachowac szczegdlng uwage w celu unikniecia kontaktu
implantu lub narzedzi z sercem i ptucami, poniewaz moze to spowodowac w konsekwencji
trwate uszkodzenia tych narzadow lub, w skrajnym przypadku, smier¢ pacjenta.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1. Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci sterylnej lub nie-
sterylnej.
2.Implanty nieoznaczone jako sterylne s3 niesterylne.
3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ menarusmne
4. Implanty mogg by¢ dostarczane w Y
wyrobu zawiera:
1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest po-
dwadjne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister.
2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem s3 torebki foliowe.
5. Implanty moga by¢ dostarczane na statywach, paletach (wyfqcznie w wersji niesterylnej).
6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
7. Wyroby dostarczane s3 z etykieta. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:
1) Wyrab sterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAt IMPLANTU).
€) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizacji, np. R lub
VH202 (symbole opisano w stopce niniejszej instrukgji).
) Numer partii sterylizacji, np.: S-XXXXXXX.
q) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).
h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.
2) Wyrdb niesterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAt IMPLANTU).
€) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.
) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).
8.0procz etykiety podstawowej wymhu na opakowanm moze byc réwniez umieszczona etykieta

operagji. Pacjent powinien rowniez zrozumiec cel i sposéb przeprowadzenia zabiegu, a takze
poznac efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Wiasciwa diagnoza kliniczna
i dokfadne zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o do-
brym wyniku koricowym leczenia.

4. Lekarz powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu, zlecajac wy-
konanie odpowiednich testéw (skfadniki stopowe materiatow implantowych przedstawiono
w rozdziale MATERIAL IMPLANTU).

5. Zabieg implantadji powinien wykonac (hlrurg znajq(y odpowiednie zasady i techniki opera-
cyjne oraz posiadajacy praktyczng sig firmy ChM.
Za wybdr odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

6. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku
nalezy ustalic jeszcze przed rozpoczeciem operadji. W chwili przystapienia do operadji dostep-
ny powinien by¢ odpowiedni zapas implantow o wymaganych rozmiarach, a takze wigkszych
i mnigjszych od tych, jakie majq by¢ uzyte.

7. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elememam| systemu implantéw jeszcze
przed ich uzyciem, a takze p (lSObIS(IEme vdzi wszystkich potrzebnych
zgsciiinstrumentdw przed rozpoczeciem operadji.

8. Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢
nie moze by¢ zagwarantowana, jezeli opakowanie zostato zniszczone. Sprawdzi¢ doktad-
nie przed uzyciem.

9. Implanty dostarczane sa w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru opakowania powin-
ny by nienaruszone.

10. Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy podda procesom mycia, dezynfekeji
i sterylizagji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny
by dostepne dodatkowe, sterylne elementy.

11. Przed rozpoczgciem zabiequ przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy doktadnie skon-
trolowac pod katem potencjalnych uszkodzeri (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczer-
bienia, Slady korozi i deformacje ksztaftu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE

1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktérym umieszczono napis:
STERILE”. Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpowiedzial-
ny jest producent. Sterylizacja przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:

1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,

2) para nadtlenku wodoru.
2. Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano
w stopce niniejszej instrukji).

3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem ste-
rylnosci!

2) Sprawdzic, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym
opakowaniu sterylnym!

3) Sprawdzic kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktdry $wiadczy o prze-
prowadzonej sterylizacji wyrobu. Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor
wskaznika niz:

a) czerwony — dla wyrob6w sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow sterylizowanych para nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowari w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOS'I'AR(ZANV(II JAKO NIESTERV[ME

1. Ponizsze zalecenia dotycza p n|esterylnym| Raz
wszczepionego implantu mgdy nie wolno poddawat repmcesnwanlu i uzywac ponownie.

2. Implant, ktéry nie byt uzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub pty-
nami/materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Firma ChM nie zaleca reprocesowania
zabrudzonych implantow. W przypadku zastosowania reprocesowania wobec zabrudzonych
implantdw firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Wyréb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekdji i sterylizagji.

2) Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od:

JakOX(I wudy, ilosci i rodzaju Srodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatyczne),
dnosci ptukania i suszenia, wyrobu, czasu, temperatury
oraz starannosci osoby odpowmdzlalnej 2 przebleg @yszczenia, itp.

3) Placowka szpnalna pozostaje od| za skutecznos¢ przez nia pro-
cesow czyszczenia, pakowaniai sterylizadji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatéw oraz
odpowiednio przeszkolonego personelu.

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)

1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyjac z oryginalnego opakowania jednostkowego. Opa-
kowanie nalezy wyrzucic. Etykiety pacjenta dostarczone wraz z implantem nalezy chroni¢
przed zagubieniem lub zniszczeniem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny miec kontaktu z zabrudzonymi wyrobami/na-
rzedziami.

3) Plukac biezac woda i usunac ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np. w wyniku

pomocnicza, specyficzn obszaru rynku (np. wymag
prawne paristwa, w ktorym wyrdb bgdzle dysrrybuawany)

9.Wewnatrz opakowania moze znajdowac sie: instrukgja stosowania oraz etykiety przeznaczone
do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pacjenta (tzw. , etykiety pacjenta”).

10. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone
nastepujace informacje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (L0T), nr katalogowy wyrobu
(REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

11. Implanty nalezy przechowywac w przeznaczonych dla nich opakowaniach ochronnych, w czy-
stym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach iajacych

uzywajac sciereczek jednorazowych, recznikéw
papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wosia oraz materiatow,
ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie wyrobu.

5. Proces czyszczenia i dezynfekeji

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwéch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia
i dezynfekgji: reczng z czyszczeniem ultradzwigkowym oraz metode automatyczng. Zaleca
sie uzywanie h procedur czyszczenia i dezynfekji (w myjini

2) Wybrane z dostepnych na rynku $rodki myjace i dezynfekujace powinny byc odpowiednie

ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU

1. Identyfikacja materiatow

1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢ umieszczone naste-
pujace symbole:

a) Tytan i jego stopy: symbol (7).

2) Wszystkie elementy skfadowe systemu ptytki mostkowo-zebrowej s wykonane z implan-
tacyjnego stopu tytanu.

3) Procentowa zawartosc pierwiastkow w materiatach implantacyjnych (wartosci max):

a) Stop tytanu wg 150 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2 | C:0,08 | N:0,05
| H:0,015 | Tizreszta.

b) Stop tytanu wg 150 5832-11/ASTM F1295: | AL:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25] 0:0,2 | C:0,08
| N:0,05 | H:0,009 | Ti-reszta.

4) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu
moga byc stosowane facznie, w ramach tego samego zestawu implantéw. Nigdy nie na-
lezy stosowac elementow z tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu w pofaczeniu z kom-
ponentami stalowymi, poniewaz moze to prowadzic do korozji i ostabienia wytrzymatosci
mechanicznej implantéw.

2. Kompatybilnosc z rezonansem magnetycznym

1) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopow tytanu i stopdw ko-
baltu s3 warunkowo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.

2) Pacjent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:

a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,
) maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpgji swoistej (SAR) wynoszacy
3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.
3) UWAGA: powinien sie zapoznadz przedi
mi producenta urzadzenia MRI, na ktorym jest planowane wykonanie badania.

4) Obraz MR moze by¢ zaktdcony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym ob-
szarze lub w obszarze zblizonym do pozydji implantu.

5) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wystepuja watpliwosci od-
nosnie integralnosci tkanek oraz prawidtowosci zamocowania implantu lub jesli whasciwa
lokalizacja implantu nie jest mozliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1. Do procedury powinni zosta¢ wybrani wytacznie pacjenci spetniajacy kryteria opisane w roz-
dziale PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, u ktorych wystepuja takie stany i/lub pre-
dyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

3. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskaza-
niach i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powikfari po

e do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instruk-

qaml i iami podanymi przez 6w takich srodkow. Zaleca sie stosowanie
wodnych roztworéw srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4
a10,8. Firma ChM stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu wa-
lidaji opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia i dezynfekeji. Dopuszcza sie stosowa-
nie innych niz wymienione, dostepnych materiatow eksploatacyjnych, ktore moga rowniez
dawac pordwnywalny efekt:

a) $rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa Srodka my-

acego);

b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa srodka
dezynfekujqcego).

3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym

a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowego, miekkie, niepozosta-
wiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, wodny roztwdr $rodka myjacego,

lub myjaco -

b) Przygotowac wodny mz!wor srod ka myjacego o temperaturze 4U+/ 2"( iwartosci pH 10 4
-10,8 (nalez godnie tymiw
pmdu(enm dtmego smdka odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozyqr ijakosci wody)

<) Implant catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego i poddac czyszczeniu
ultradZwigkowemu przez 15 minut.

d) Implant starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szczegdlng uwage na otwory
imiejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

e) Wzrokowo skontrolowac caty powierzchnie implantu w celu zapewnienia, Ze usunieto
wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty musza zosta¢ usunigte. Implanty zabru-
dzone powinny zosta¢ poddane procesowi czyszczenia ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac
20g srodka na 1 litr wody. Implant zanurzy¢ catkowicie w roztworze, czas ekspozycji 15 mi-
nut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez
producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozygji i jakosci wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac
szczegolng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie
zdemineralizowanej.

i) Wyrdb starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C.

j) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.

4) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora
a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér érodka myjacego.

b) UWAGA: Sprzet do my(la/dezynfekcu powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie
150 15883. Mycie w myj nalezy i¢ zgodnie qtrz-szpi
talnymi proced: ia oraz zaleceniami prod danego urzadzenia my-
jaco- dezynfekujq(ego a takze zgodnie z instrukgja stosowania danego $rodka myjacego
opracowang przez jego producenta.




) Implant poddac myciu stosujac jace para-
metry cyklu: (1) - mycie wstepne w z|mne| wadne wodociggowej, zas 2min; (2) - mycie
wwodnym roztworze srodka myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4- 10,8,
zas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekja ter-
miczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) —
suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.

6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do zale-
cangj sterylizacji parowej. Opakowanie oraz proces pakowania musz3 spetniac wymagania
norm serii EN 150 11607. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdb musi by¢
tak aby podczas wyj ia, w chwili uzycia nie nastapita
ponowna kontaminagja.

7. Sterylizagja

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony podda¢ procesowi sterylizacji zgodnie z obowia-
2ujacymi procedurami Klienta. Zalecana metoda sterylizacji to prozniowa sterylizacja paro-
wa (parq wodnq w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C;

b) minimalny czas ekspozycji: 7 min;

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢
mi normy EN 150 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy
EN 556-1 w celu spetnienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10
(gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

¢) Implant nie moze byc sterylizowany w opakowaniu jednostkowym, w ktérym zostat do-
starczony.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢
stosowane, chyba ze instrukcja stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace
sterylizacji za pomoca tych metod.

e) Powyzsze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantow
przewidzianych do wszczepienia.

) Procedurg czyszczenia i sterylizacji nalezy objac réwniez instrumentarium operacyjne, uzy-
wane do wszczepienia implantow.

10 RESTERYLIZACJA
1. Dopuszcza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jego upakowanie sterylne zostato
otwarte lub uszkodzone. W takim przypadku wyrob nalezy umyc i poddac sterylizacji w spo-
50b jaki opisano w rozdziale ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.
1) UWAGA: Implant, ktry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi pacjenta, nie moze
by resterylizowany ani wszczepiony innemu pacjentowi.

11$RODKI 0STROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunigciu implantu z organizmu
pacjenta nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidagji
zgodnie z obowiazujacymi szpitalnymi procedurami.

2.Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie faz uzytego Imp\antu Na—
wet jesli usuniety, uzywany implant wydaje sie i
uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze prowadzi¢ do wczesnegu zZniszczenia, zuzy-
cla zmenzemowego aw efekcie do np. zZtamania |mp|antu

3 lubimplantow moze ¢ uszczerbek na zdrowiu
pacjenta Iub zespom operacyjnego.

4. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformaji ksztattu implantu pod-
czas jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony
W organizmie pacjenta.

5. Zakfadanie, usuwanie i korekcje pofozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za po-
mocg instrumentéw przeznaczonych specjalnie do tych implantow, produkowanych przez
firme ChM.

6. Stoxowamelmplantom unuy\.thkcmblnaqu jilubi
miinnych moz dzic do lub zniszczenia implantow lub narzedzi
oraz niewtasciwego przebiegu zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzy s pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dtug lub dziataniu iernych obciazen 53 bardziej po-
datne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operacji, liczby wykonanych
zabiegéw oraz dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod katem
ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzer.

8. Podczas operadji klatki piersiowej nalezy zachowa¢ szczegolnq ostroznosc. Kontakt implantu
lub narzedzi z sercem i ptucami moze ji trwate tych
narzadéw lub, w skrajnym przypadku, $mier¢ paqema. Dlatego tez dla zwigkszenia bezpie-
czenistwa i utatwienia procedury wprowadzania ptytki wskazane jest uzycie torakoskopu do
podgladu organow wewnetrznych klatki piersiowej.

9.Pozamocowaniu (przyszyciu) implantu nalezy zwrocic szzegdlng uwage, by zapewnione byto
sztywne spozycjonowanie wyrobu w obszarze deformacji. Jezeli deformacja nie zostata wy-
starczajaco usunieta (w catosci lub co najmniej czesciowo), moze by¢ konieczne uzycie drugiej
plytki mostkowo-zebrowej lub rozwazenie ywnej metody leczenia.

10. Implant moze ulec migragji ieciu i/lub iu) w wyniku niewtasci dobo-
ru implantu, niewfasciwie przeprowadzonej stabilizacji, nie przyszycia wyrobu(dw) lub zbyt
wezesnej aktywnosci fizycznej pacjenta w okresie pooperacyjnym.

1. Konstrukgja ptytek pozwala na ich $radoperacyjne doginanie jednak z zachowaniem szcze-
gdlnej ostroznosci. Nalezy stosowac sie do ograniczen oraz zalecen producenta, poniewaz
giecie implantu prowadzi do zmian jego wiasciwosci wytrzymatosciowych, wywotuje de-
fekty powierzchni i wewnetrzne naprezenia, ktre obnizaja trwatos¢ zmeczeniowa. Niesto-
sowanie sie do zaleceri moze skutkowac pooperacyjnymi komplikacjami w postaci peknie¢
lub ztamar implantu.

12.W przypadku koniecznosci dogiecia implantu:

1) nie dopuszcza si¢ odginania uprzednio dogietego implantu,

2) nie dogina¢ implantu na krotkim odcinku i/lub matym promieniem giecia,

3) zginac plytke wytacznie na odcinkach pomiedzy otworami,

4) doginanie powinno by¢ wykonywane wyfacznie z uzyciem przeznaczonych do tego celu

narzedzi.

12 ZALECENIA POOPERACYINE

1. Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceri i ostrzezeri pooperacyjnych udzie-
lonych mu przez lekarza.

2. Waine jest, by prawidtowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzic
badaniem rentgenowskim.

3. Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiequ procesu leczenia, prawidtowos¢ potozenia im-
plantdw oraz unieruchomienia zrostu nalezy potwierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.

4. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w |mp|an(|e, ktére mogtyby doprowadzi¢ do braku
zrostu lub implantui ych temu pi 6w klinicznych, chirurg musi
poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworze-
niazrostu  dojrzewania masy zrostowej. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku
wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wymagac wymiany.

5. Jezeli praca lub aktywnosc pacjenta moze wptynac na nadmierne i/lub niefizjologiczne ob-
ciazanie implantu (np.: ciggte chodzenie, bieganie, dZwiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pa-
cent musi dowiedziec sie, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

6. Niezastosowanie odpowiedniego unieruchomienia kosci w przypadku stwierdzenia opdznione-

golub braku zrostu spowoduje nadmierne, zmeczeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia
zmeczeniowe moga by¢ przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub zZtamania implan-
tu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesli implanty ulegty poluzowaniu, wygieciu
lub ztamaniu, pacjent powinien niezwtocznie zostac poddany rewizji, aimplanty powinny zo-
stac usuniete, by unikna¢ powaznych urazow. Pacjent musi byc odpowiednio ostrzezony od-
nosnie tych zagrozer oraz $cisle nadzorowany, w celu zapewnienia wspétpracy do momentu
potwierdzenia zrostu kostnego.

. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesi nie zastosuje sie do powyzszych

wskazari lub jesli nie zgtosi sig na kontrolne badania kliniczne.

8. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgfaszac lekarzowi wszelkie nietypowe
zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu
operagji, pacjent wymaga dokfadnej obserwacji.

9. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiafu implantu.

10. Pacjent powinien byc ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poin-
formowac personel medyczny o wszczepionych implantach.

11. Pacjentowi nalezy zalecic ie sie od palenia tytoniu lub spozy
ilosci alkoholu podczas procesu leczenia.

12. Po usunieciu implantu pacjent powinien by¢ poddany obserwacji w celu wykrycia ewentual-

irutynowo zgodnie z wymag:

~

nego nawrotu deformacji. W przypadku wystapienia nawrotu deformacji, moze byc konieczny
kolejny zabieg operacyjny lub rozwazenie alternatywnej metody leczenia.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA

. Plytka mostkowo-zebrowa powinna zostac usunieta wéwczas, gdy korekgja klatki piersiowej
zostanie potwierdzona i uznana za stabilng (pfytke zwykle usuwa sie po uptywie minimum
2lub maksimum 3 lat). Mozliwosc kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwia-
zane musz zostac przeanalizowane | omowione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu
implantu nalezy do chirurga. U wigkszosci pacjentéw usuniecie implantéw jest wskazane,
poniewa nie s3 one przeznaczone do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej
aktywnosci fizycznej.

2. Jezeliimplant nie ie usuniety po
jedno lub wiecej powikfari, a w xzaegolnos(l

) Korozja, z miejscowa reakej tkanki i bélem.

) Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.

) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

4) Wygiecie, obluzowanie lub ztamanie, ktore mogtyby spowodowac trudnosc lub niemozli-

Wosc usunigcia implantu.

5) Bl dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.

6) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.

7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem ,stress shielding”.

8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkéw dtugoterminowych.

3. Usunigcie implantu powinno by potaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym

‘w celu uniknigcia ztamania, ponownego ztamania lub innych powiktan.
Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktdry zo-
bowigzuje sie do udzielenia wszelkich mezlzgdny[h mfarmnq:
iz INSTRUKCIES

dla niego celu, moze wystapic
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