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ChM WSTEP

l. WSTEP
1.1. WPROWADZENIE

Ptytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformaciji klatki piersiowej tzw. klatki piersiowej lejkowatej metodg dr Nussa
(ang. minimally invasive repair of pectus excavatum - MIRPE) polegajgcej na wprowadzeniu pod mostek plytki korygujacej deforma-
cje. Zabieg jest krotki, mato inwazyjny z niewielkg utratg krwi.
Pozwala na:

* uzyskanie swietnych wynikow kosmetycznych,

« prawidtowy rozwdj ptuc i serca,

 poprawe elastycznosci klatki piersiowej,

* znaczng poprawe oddychania.
Sredni czas potrzebny na powrét pacjenta do normalnej aktywnosci oscyluje w granicach jednego miesigca.

1.2. WSKAZANIA

Ptytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformaciji klatki piersiowej, a w szczegdlnosci klatki piersiowej lejkowatej
(fac. ectus excavatum). Metoda leczenia z uzyciem ptytki mostkowo-zebrowej jest przeznaczona przede wszystkim dla dzieci w okre-
sie wzrostu (gdy zebra i chrzgstki Zzebrowe nie sg ani zbyt podatne ani zbyt sztywne). Optymalny wiek zalecany do rekonstrukciji
miesci sie w przedziale od 12 do 16 lat.

1.3. PRZECIWWSKAZANIA

Ptytki mostkowo-zebrowej nie nalezy uzywac w przypadku:
* 0s6b z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi,
* niewystarczajgcej wytrzymato$ci kosci i tkanki wtdknistej,
* infekgiji.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.
W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie:

* skutkéw niepozadanych,

» ostrzezen,
« sterylizacji,

« zalecen przed- i po-operacyjnych,

nalezy zapozna¢ sie z trescig Instrukcji Stosowania (IFU) dla Ptytki mostkowo-zebrowej, dotaczonej do opakowania jednost-
kowego implantu.

1.4. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Chirurg powinien unika¢ wyginania ostrych tukéw, przeginania, oraz giecia implantu w miejscach w ktérych znajduja sie otwory.
W wyniku nieodpowiedniego ksztattowania, wyboru rozmiaru, ztej stabilizacji i umocowania i nie stosowania sie pacjenta do zalecen
lekarza dotyczacych zasad postepowania w okresie pooperacyjnym moze nastgpi¢ przemieszczenie lub obrécenie implantu. Moze
to w konsekwencji prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek lub narzgdéw znajdujgcych sie w poblizu implantu.

W trakcie zabiegu implantacji, nalezy zachowaé szczegdling uwage w celu unikniecia kontaktu implantu lub narzedzi z sercem
i ptucami, poniewaz moze to spowodowaé w konsekwencji trwate uszkodzenia tych narzgdow lub w skrajnym przypadku - $mierc
pacjenta. Po uzyskaniu trwatej korekcji deformacji implant powinien zosta¢ usuniety. Po usunieciu implantu, pacjent powinien byé
monitorowany w celu sprawdzenia, czy nie nastgpit nawrét deformaciji.

Niniejsza technika operacyjna jest przewidziana wylacznie jako przewodnik. Za wybo6r odpowiedniej techniki operacyjnej dla
danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

Zabieg implantacji powinien wykona¢ chirurg znajacy odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacy praktyczna
umiejetnos¢ postugiwania sie instrumentarium przeznaczonego do plytki mostkowo-zebrowej firmy ChM.
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Il. IMPLANTY

Ptytka mostkowo-zebrowa

Nr katalogowy
L [mm] Tytan
180 3.6116.180
205 3.6116.205
230 3.6116.230
255 3.6116.255
280 3.6116.280
305 3.6116.305 (co O O OC)
330 3.6116.330
355 3.6116.355 T— T
380 3.6116.380 oo o0 OO
405 3.6116.405 e —
430 3.6116.430 e L >
Ptytka poprzeczna
Nr katalogowy
L [mm] Tytan
45 3.6118.045
50 3.6118.050 A
55 3.6118.055
L »
Un >
Ptytka poprzeczna podwdéjna
Nr katalogowy
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 >
A Plytki poprzeczne [3.6118.xxx], [3.6119.xxx] s przeznaczone wytacznie do stosowania z blokerem ptytki [3.6117.000].
Ptytka-bloker Paleta na implanty - Ptytki mostkowo-zebrowe 40.5843.000
Nr katalogowy
Tytan
3.6117.000

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu



C h M IMPLANTY

Ptytka poprzeczna 0°

Nr katalogowy

Tytan
3.6114.000

Ptytka poprzeczna

Nr katalogowy
Tytan
o lewy prawy T -~
10° 3.6113.010 3.6112.010
20° 3.6113.020 3.6112.020 |< 50 =|

A Plytki poprzeczne [3.6112.xxx], [3.6113.xxx], [3.6114.xxx] sa przeznaczone wytacznie do stosowania z blokerem ptytki [3.6115.000].

Ptytka-bloker

Nr katalogowy
Tytan

3.6115.000

Paleta na implanty - Ptytki mostkowo-zebrowe 40.5843.500

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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lll. INSTRUMENTARIUM

40.5841.000
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 \ f % Preparator L=510mm 40.5846.510 1
2 Wyginak do plytek 40.5848.000 1
3 Manipulator 40.5847.000 1
4 Manipulator 40.5847.100 1
5 Wkretak T15 40.5845.000 1
6 Przymiar ptytki L=180mm 40.5844.180 1
7 Przymiar ptytki L=205mm 40.5844.205 1
8 Przymiar ptytki L=230mm 40.5844.230 1
9 Przymiar ptytki L=255mm 40.5844.255 1
10 Przymiar ptytki L=280mm 40.5844.280 1
" - Przymiar ptytki L=305mm 40.5844.305 1
12 Przymiar ptytki L=330mm 40.5844.330 1
13 Przymiar ptytki L=355mm 40.5844.355 1
14 Przymiar ptytki L=380mm 40.5844.380 1
15 Przymiar ptytki L=405mm 40.5844.405 1
16 Przymiar ptytki L=430mm 40.5844.430 1
17 Statyw 40.5842.000 1
Kontener z litym dnem 1/1
18 595x275x86mm 12.0750.100 1
Pokrywa aluminiowa per-
19 for.1/1 12.0750.200 1
595x275x15mm Szara

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M INSTRUMENTARIUM

Narzedzia dodatkowe

| L

<
<%

Preparator

L=480mm [40.5840.480],
L=510mm [40.5840.510],
L=570mm [40.5840.570].

Preparator stanowi wyposazenie ponadstandardowe
i nie wchodzi w skiad instrumentarium [40.5841.000].

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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IV. TECHNIKA OPERACYJNA

IV.1. ULOZENIE PACJENTA

Pacjent podczas operacji utozony jest na plecach
z ramionami odwiedzionymi w goére (tworzgc z tutowiem kat 90°)
i przedramionami ugietymi do kata prostego co daje tatwy dostep
do bocznych powierzchni klatki piersiowej. Prawidtowe utozenie
ramion pozwala unikng¢ powikfan neurologicznych.

IV.2. DOSTEP OPERACYJNY

Za pomocg sterylnego markera oznaczy¢ najnizszy punkt klatki
lejkowatej (jesli najnizszy punkt klatki lejkowatej znajduje sie po-
nizej mostka, oznaczy¢ najnizszy punkt na mostku). Wyznaczy¢
przestrzenie miedzyzebrowe (po obu stronach klatki piersioweyj)
lezgce w jednej linii z wyznaczonym punktem na mostku (lub
przechodzgcej najblizej wyznaczonego punktu). Miejsce dostepu
(naciecie poprzeczne) wykonuije sie na przedtuzeniu wyznaczone;j
linii, pomiedzy linig pachowg przednig i linig pachowa srodkowa.

IV.3. DOBOR IMPLANTOW

Ze wzgledu na liczne rodzaje deformaciji klatki piersiowej dobor
implantu (dfugo$ci) powinien by¢ poprzedzony wtasciwymi pomia-
rami. Ksztatt i dtugos¢ ptytki sg uzaleznione od ksztattu deformacgiji.
Odpowiedni dobér dtugosci pozwala uzyska¢ odpowiednig sta-
bilnos¢ ptytki. Pomiary powinny by¢é wykonane przed operacjg
i potwierdzone w trakcie zabiegu.

Narzedziem pomocnym w trakcie procedury wyboru implantu
moze by¢ przymiar ptytki [40.5844.xxx].

musi by¢é mniejsza niz zmierzona odlegtosé¢, poniewaz
Przymiar mierzy zewnetrzny wymiar klatki piersiowej,

i UWAGA: Wymagana diugos¢ plytki mostkowo-zebrowej
natomiast implant przebiega wewnetrznie.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. KSZTALTOWANIE PLYTKI

Ksztattowanie ptytki wykonac za pomocg wyginaka [40.5848.000]
odpowiednio do ksztattu deformacii klatki piersiowej oraz miejsca
wprowadzenia implantu.

W przypadku gdy planowane jest uzycie suwliwych pty-
tek poprzecznych [3.6118] lub [3.6119] (oznaczone kolo-
rem niebieskim), podczas ksztaltowania ptytki mostkowo-
-zebrowej jej konce powinny by¢ skierowane sfazowana
strong na zewnatrz (/V.4a).

Natomiast gdy planowane jest uzycie ptytek poprzecz-
nych naktadanych na gorng powierzchnie ptytki most-
kowo-zebrowej [3.6112], [3.6113] lub [3.6114] (oznaczo-
ne kolorem ztotym), konce ptytki mostkowo-zebrowej po
jej uksztattowaniu powinny by¢ skierowane sfazowang
strong do wewnatrz (/V.4b).

UWAGI: W wyniku dziatania sit pochodzacych od mostka
i ciSnienia panujacego w klatce piersiowej moze by¢ ko-
nieczne zwigkszenie krzywizny w czesci Srodkowej ptyt-
ki w celu zniwelowania wstepnego odksztatcenia plytki
spowodowanego w/w sitami.

Doginanie ptytki mostkowo-zebrowej powinno by¢ wy-
konywane wylacznie z uzyciem przeznaczonego do tego
celu sprzetu.

Chirurg operujacy powinien wystrzegac sie:

« odginania dogietych uprzednio implantow; przegina-
nie wywotuje defekty powierzchni i wewnetrzne na-
prezenia ktére obnizaja trwatos¢ zmeczeniowa i moga
by¢ przyczyna potencjalnego ztamania implantu;

« ostrego zginania implantu (zginania na krétkim od-
cinku i/lub z matym promieniem giecia);

* zginania ptytki w miejscach usytuowania otworu.

Nie nalezy zbyt mocno przegina¢ koncéw plytki most-
kowo-zebrowej w miejscach osadzenia ptytek poprzecz-
nych i otworow blokujacych. Nadmierne przegiecie tych
czesci ptytki moze spowodowa¢ odksztatcenie gwintow
blokujacych i/lub trudnosci z prawidlowym osadzeniem
plytek poprzecznych.

IV.5. WYKONANIE TUNELU DLA OSADZENIA PLYTKI

Podczas operacji klatki piersiowej, nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé. Kontakt implantu lub narzedzi
z sercem i plucami moze spowodowac¢ w konsekwencji
trwate uszkodzenia tych narzadéw lub w skrajnym przy-
padku - Smier¢ pacjenta. Dlatego tez dla zwiekszenia
bezpieczenstwa i utatwienia procedury wprowadzania

ptytki nalezy uzyc¢ torakoskopu do podgladu organéw
wewnetrznych klatki piersiowej.

Wykonac 2,5 centymetrowe naciecia po obu stronach klatki  pier-
siowej wzdtuz wyznaczonych linii ciecia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Dobra¢ rozmiar preparatora do rozmiaréw klatki piersio-
wej pacjenta.

Preparator [40.5846.xxx] wprowadzi¢ w wykonane naciecie z pra-
wej strony klatki piersiowej. Delikatnymi ruchami przepchna¢ pre-
parator przez $rodpiersie tuz pod mostkiem (stale utrzymujgc z nim
kontakt koricowka preparatora) wykonujgc tunel dla osadzenia im-
plantu. W koncowej fazie, koncéwka preparatora powinna przejsé
przez przeciwlegte naciecie w przestrzeni miedzyzebrowe;j.

IV.6. WSTEPNA KOREKCJA DEFORMACJI

Wykona¢ wstepng korekcje deformacji poprzez uniesienie
obu koncéw preparatora i uciskanie powyzej i ponizej mostka
w celu rozciggniecia tkanek tgcznych. Wstepna korekcja utatwia
w pozniejszym etapie zabiegu obrécenie ptytki oraz zwieksza
stabilnos¢ jej osadzenia.

IV.7. WPROWADZANIE IMPLANTU

Do konca preparatora przywigzac tasme pepowinowa, nastepnie
wycofa¢ preparator przeciggajgc koniec tasmy na drugg strone
klatki piersiowe;.

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




CHM TECHNIKA OPERACYJNA

Do konca tasmy (z prawej strony klatki piersiowej) przywigzac
ptytke. Delikatnie, przeciagng¢ ptytke przez wczesniej wykona-
ny tunel. (ptytka powinna by¢ zwrécona wypuktoScig ku dofowi ).

Po ustaleniu pozycji ptytki, za pomocg manipulatora [40.5847.000]  IV.7.
obraécic ptytke o 180° (kierujgc podgiete korice ku dofowi), powo-
dujac uniesienie mostka i korekcje deformac;ji. Dla utatwienia de-
rotacji mozna postuzy¢ sie drugim manipulatorem [40.5847.100].

IV.8. WSTEPNA OCENA KOREKCJI

Wstepna ocena korekcji ma za zadanie okres$lenie jaki rodzaj stabilizacji ptytki bedzie wymagany dla jej stabilnego umocowania - za-
stosowanie jednej lub dwdch ptytek poprzecznych zmniejszajgcych prawdopodobienstwo rotacji ptytki.

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

W przypadku uzyskania niedostatecznej korekciji (starsi pacjenci, pacjenci z gtebszg deformacjg) moze zaistnie¢ konieczno$é umiesz-
czenia drugiej ptytki mostkowo-zebrowej. Kolejng ptytke umieszcza sie powyzej lub ponizej miejsca osadzenia pierwszej ptytki.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. ZAKLADANIE PLYTKI POPRZECZNEJ

Na wybrany koniec ptytki mostkowo-zebrowej natozy¢ ptytke po-
przeczna, po czym ustali¢ jej potozenie (najczesciej 1-2cm od kon-
ca plytki mostkowo-zebrowej). Do zamocowania plytki poprzecznej
oznaczonej kolorem ztotym uzy¢ blokera ptytki [3.6115.000], na-
tomiast do zamocowania ptytki poprzecznej oznaczonej kolorem
niebieskim nalezy uzyc¢ blokera ptytki [3.6117.000]. Blokery wkreca
sie za pomocg wkretaka T15 [40.5845.000].

Mozliwe jest réwniez (opcjonalnie) zamocowanie suwliwych plytek ’
poprzecznych (oznaczonych kolorem niebieskim) na ptytce most-
kowo zebrowej za pomocg wielu mocnych szwéw 6semkowych.

Nastepnie przymocowac implanty do miesni klatki piersiowej za
pomocg mocnych szwdw, wykorzystujgc otwory w ptytce most-
kowo-zebrowej i w ptytce poprzeczne;.

Za pomocg wielu mocnych szwéw ésemkowych potgczy¢ ptytke

poprzeczng z ptytkg mostkowo-zebrowa. Nastepnie, za pomocg mocnych szwéw, wykorzystujgc otwory w ptytce mostkowo-zebrowej
i w plytce poprzecznej przymocowac implanty do miesni klatki piersiowe;.

Przed zamknieciem rany umiesci¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga, napeti¢ ptuca powietrzem i zada¢ dodatnie ci$nienie w kon-
cowej fazie wydechu (ang. PEEP - positive end-expiratory pressure), w celu zapobiezenia uwigezieniu powietrza w optucnej.
Przykry¢ implanty otaczajaca je tkanka miekkg i skorg po czym zamkng¢ rane za pomocg resorbowalnych nici chirurgicznych
i opatrunku.

Nalezy wykona¢ pooperacyjne zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej w zwiazku z mozliwoscia wystapienia odmy optucnowej
oraz w celu potwierdzenia prawidlowego potozenia implantu.

IV.10. USUWANIE IMPLANTU
Zabieg usuwania ptytki odbywa sie przy znieczuleniu ogélnym 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 implan-
tacji umozliwiajgc dostep do ptytki, ptytek poprzecznych i szwow. Plytke wycigga sie ( po wczesniejszym usunieciu szwéw) ciagnac

za jeden koniec przez wykonane naciecie i przekrecajgc pacjenta w kierunku przeciwnym. Po usunieciu implantu rane zamyka sie
za pomocg absorbowalnych szwow. Wskazane jest wykonanie pooperacyjnego zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowe;.

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

OPIS | PRZEZNACZENIE
Narzedzia produkowane przez ChM sp. z 0.0. 53 gtéwnie wykonywane ze stali, stopéw aluminium

oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazujacymi procedurami.

Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie korozj, przebarwieri i uszkodzen, jezeli nie bedzie
traktowane z nalezytq starannoscia i ponizszymi zaleceniami.

P iem zgodnie z przeznaczeniem wydfuza czas jego §ci do uzycia.

Trwato$¢ narzedzia jest ograniczona i Scisle zwiazana ze sposobem i czestotliwoscia uzytkowania
narzedzia.

Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym
opakowaniem s przezroczyste torebki fohawe Wyrohy moga by¢ rowniez dostarczone jako zestaw
(utozone na paletach i umi wspeg terylizacyjnych).

Zardwno do opakowar jednostkowych jak i zestawow dofaczana jest niniejsza instrukcja stoso-
wania.

Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta zawiera:

~logo ChM i adres producenta,

- nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX,
- nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX,

- symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny,

- symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukdji).

W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone naste-
pujace informaje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj
materiatu oraz rozmiar.

MATERIALY
Narzedzia produkowane s ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chro-

mu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktéra chroni instru-

ment przed korozja.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci in-
strumentow takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakéw, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odpoma powtoke tlenkowa, ktdra moze byc barwiona
lub mie¢ barwe naturalna (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra odpornos¢ na korozje,
jednak nalezy unikac kontaktu z ilnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roz-
tworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerendji
chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowej.

Tworzywa sztuczne stosowane na narzedzia ChM to gtownie PPSU (polifenylosulfon), PEEK (poli-

iteflon (PTFE

Wuw. materialy mozna procesowac (t.: czysci¢; my¢ sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach $rodkow myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do108.

Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone do uzycia w warun-

kach sali operacyjnej wytacznie przez wyszkolonych i wykwalifikowanych Iekarzy, spedalistow chi-
rurgii, ktdrzy posiadaja §¢ich uzycia i maja znajomos¢ich

. Chirurg powinien by¢ ijeszcze przed uzyciem urzadze-

nia, a takze powinien osobiscie zesciiinstrumen-
tow przed rozpoczeciem operaji.

. Przed kazdym uzyciem narzedzi i przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac

wszystkie narzedzia pod katem ich stanu i funkcjonowania. Ostrza i krawedzie tnace powinny byc

ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone narzedzia nalezy niezwhocznie wymienic. Uzycie wygietych lub
uszkodzonych narzedzi jest niedopuszczalne.

Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze
by( prayazyn uszkodzenla ikoniecznosci Sradoperacyjnej wymiany.

6. N ity podczas pracy nadmierne obciazenie moze prowadzic

do wadliwego dziatania, a w konsekwengji do trwatego uszkodzenia narzedzia.

. Sporadycznie moze zdavzyc sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia

poddane dfug iu lub dziataniu ohcigzeri s bardziej podatne

naztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagjii liczby wykonanych zabiegéw

W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usuna¢ z pola operacyjnego

iutylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.

W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz

powmlen usrah(, czy paqem reagu]e alerglcznle na materiat narzgdna zlecajac odpDW|edn|e lesty

10. iamiizwigzanez
miczne, elektrochemiczne lub fizyczne moga wplynac niekorzystnie na odpomos¢ na korozje oraz
skracic czas przydatnosci narzedzi do uzycia.

11. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone wytacznie dookre-
Slonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowa-
nie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadliwego dziatania, przyspieszonego zu-
2ycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

12. Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na
narzedziach dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRAUA). Uzycie narzedzia dynamometrycz-
nego z przekroczong data nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyn potencjalnego urazu, uszkodze-
nia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.

~
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Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostan jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
go bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

« Wyrdb musi byc poddany procesom mycia, dezynfekajii sterylizacji. Zaleca si¢ uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur mycia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

« Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktorego powodzenie zalezy od rdznorodnych po-
wiazanych ze soba czynnikow: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczacego, metody czysz-
aenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfekeji), doktadnosci ptukania
isuszenia, prawidtowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby od-
powiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Przygotowanie do mycia
Po wyjeciu wyrobu z oryginalnegs ia oraz przed jego myciem usuna¢
ewentualne zabrudzenia powierzchni, uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikéw papiero-
wych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania
sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatdw, ktére mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.
Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku Srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i za-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie  instrukgjami i za-
zeniami podanymi prze: 6w takich srodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE ulywa( agresywn) ych Srodkow czyszezqcych
(NaOH, NaOCl), dw soll oraz i ich Srodkdw myjgcych.
Zaleca sie stosowanie wodnych roztwordw Srodkow myjqco— dezynfekujqcych o pH pomiedzy 7
alos.
Mycie manualne

« Natozy¢ srodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
row nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Wyrdb nie moze byc steryli 1y wopak wktdrym
nie do tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

« Dopuszeza sie sterylizacje wyrobow metodami zwalidowanymi, stosowanymi przez sterylizatornie.

« Sterylizagje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzic przy uzyciu urzqdzeri i w warunkach zgod-
‘nych zobowiqzujgcymi normami.

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE) mogq by¢ sterylizowane kazdq inng
dostepnq zwalidowanq w danym osrodku metodq sterylizagji, gdzie temperatura sterylizagji nie jest
wyzszaniz 140°C.

Trwatosc i wytrzymatosc narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu ich uzytkowania. Ostrozne,
staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni wyrob przed uszkodzeniami i wydtuza
jego zywotnos¢.
PRZECHOWYWANIE
Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi
w stosie, stykajacych sie ze soba. Moze to prowadzic do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbie-
nia lub stepienia) i/lub by przyczyna powstania ognisk korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac
w ciemnym i suchym pomieszczeniu, jesli to mozliwe — na odpowiednich statywach, umieszczonych
w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.
KALIBRACJA
. Narzedziami wymagajacymi regulamej kalibragji sq klucze dynamometryczne, rekojesci dyna-
mometryczne oraz faczniki d yazne. Narzedzia d yazne s kalit fa-
brycznie, wartos¢ nominalna skalibrowanego momentu jest nacechowana na wyrobie (np. 4Nm).
W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosci dziatania narzedzia dyna-
mometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibragji, ktory jest trwale nacechowa-
ny na wyrobie.

wyjqtkiem spegjal-

2. Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z 0.0. Wszelkie proby meaumrymwanej
modyfikacji konstrukeji lub fabrycznych ustawieri narzedzi yazneq
do potendjalnego urazu lub uszkodzenia wymbu is3zabronione.
Jezelininiejsza instrukcja okaz nalezy (siezprodt ktdry zo-
bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.
INSTRUKCIE S| najdujq sie nastronieii j:www.chm.eu

« Jesli to mozliwe, moze zostac uzyte mycie ul
musi by¢ przygotowana zgodnie z instrukgja producenta.

« Plukac dokfadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

« Wzrokowo skontrolowac cafa powierzchnig wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen. Uszko-
dzone wyroby musza zostac usunigte. Wyroby zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi
mycia ponownie.

Kapiel do mycia

UWAGA:
« Nigdy nie nalezy uzywa¢ do usuwania zabrudzeri metalowych szczotek, pilnikow, wekny lub ggbek.
« Plukac doktadnie i ostroznie. Sterylna wod i ufatwia usuniecie sladéw po kroplach

wody z powierzchni narzedzia.

« Wyroby z kaniulg nalezy przedmuchac uzywajqc pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza po-
dawanego ze strzykawki.

« Jesliz kaniuli sl usunqci odniezinstrukgg, uzna¢ nalezy, ze czas
eksploatacji wyrobu zakoriczyt sie i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycz-
nymi danej jednostki.

Mycie w myjni-dezynfektorze
Wyrdb nalezy podda¢ myciu maszynowemu W myjni- dezynfekturze (w Srodkach myjqco-dezynfe-

kujqeych odpowiednich dla mycia wyrobow
UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi okreslone w normie
150 15883.
Mycewr i 2godnie 2 wewnatrz-szpital

postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze
zgodnie z instrukgja stosowania danego srodka myjaco-dezynfekujacegoopracowang przez jego
producenta.
Dezynfekeja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90° (w kqpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czescia procesu mycia/dezynfekdji.
Kontrola
Przed sterylizagja, wszystkie wyrohy medy(zne pawmny hyc pnddane kontroli.
Zwykle kontrola wzrokowa ni w dobrych warunkach owietleniowych jest wy-
starczajca. Wszystkie czesci wyrobu powinny byc sprawdzone pod katem widocznych zabrudzer
i/lub korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na:

« miejsca, w ktdrych moze zalegac brud, jak ztaczki, przequby, trzony narzedzi,

« otwory, kaniule,

« migjsca, w ktdre brud moze zostac wttoczony podczas uzytkowania,

« krawedzie tnace powinny byc sprawdzone pod wzgledem uszkodzeni i naostrzenia,

« przed przeniesieniem do magazynu, nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na sprawdzenie, czy wyroby
zostaly catkowicie wysuszone.
W przypadkach, gdy jest to mozllwe, powmna hyc przeprowadzona kontrola funkgjonalnosci:

. ie potaczer w yeh,

« wszystkie narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzic pod
wazgledem prostoliniowosci.

UWAGA:
Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cyki uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od wielu czynnikdw, wlqczajqc metode i czas trwania kazde-
go uzycia, sposdb uzycia oraz przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami.
Kazdorazowo plzed pwmwnym uzynem l:tery//zat/q na/ezy przepmwadz:( kontrole funkgonalnosci
wyrobu. W przypadku stwie ‘moze byc ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkow konserwujacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.

Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrb nalezy przep cw ie przeznaczone d
metody sterylizadji, spetniajace wymagania normy 150 11607-1 oraz oznakowane znakiem zgod-
nosci CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdh musi by tak zapakowany, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opa-
kowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie
sterylizacji, w czasie przechowywania przed uzyciem.
Sterylizaja
Kazdorazowo przed sterylizaja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkw jako pozostatosci proceséw dezynfekdji i sterylizadji oraz bez
uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze ste-
rylizadja nie zastepuje czyszczenial
Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami lienta. Zalecana metoda sterylizaji to prézniowa sterylizacja parowa (parq
wodng w nadcisnieniu):

« temperatura: 134°C,

- minimalny czas ekspozygji: 7 min,

« minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:
« Metoda sterylizagji musi gwamnmwac skureqnast i byc zgodna z wymogami normy EN 556, ktdra
oznacza, ze teoretyczne ienia zywego mil izmu na powierzchni

Jjest mnigjsze lub rowne 1/10° (SAL=10°, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informacje dotyczqee produktu

PEYTKA MOSTKOWO-ZEBROWA

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Plytka mostkowo-zebrowa stosowana jest w leczeniu deformaji klatki piersiowej, a w szczegélnosci
Katki piersiowej lejkowatej (fac. pectus excavatum) metoda matoinwazyjng, polegajaca na wprowa-
dzeniu pod mostek ptytki korygujacej deformacje

Metoda leczenia z uzyciem ptytki mostkowo-zebrowej jest przeznaczona przede wszystkim dla dzieci
w okresie wzrostu (gdy zebra i chrzqstki zebrowe nie sq ani zbyt podatne ani zbyt sztywne). Optymalny
W|ekzalecany do rekonstrukcjl mlesu sie w przedziale od 12 do 16 lat.

Wskazani fa: plytia mostowo-zebrowa jest przeznaczona do leczenia pacjentow z Klat-

ka piersiowa lejkowata, przewidzianych do npera(yjnego zablegu rekonstrukcyjnego.

Firma ChM nie zaleca okres| dI pagjenta.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania moga by¢ wzglgdne i bezwzgledne. Wybor odpowmdmego |mplamu powinien hy( do-
ktadni W oparciu o cak g stanu pacjenta. Wymi tanymogq

liwic lub zmniejszyc szanse na pcwodzeme zabiegu:
« Niewystarczajqca jakos¢ kosc i otaczajqcej tkanki dla stabilnego zamocowania implantu i prawidfo-
wego przebiegu procesu korekgji deformagji.
« Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.
« Objawy miejscowego zapalenia.

« Gorqezka lub leukocytoza.
« Chorobliwa otyfos¢, (akrexlana zgodmez m)rmnm/ WH.0).
« Choroby ktdremogly by stwarzac wysokiego stopniar
dzenia operai lub po W/klan paaperazyjnych
« Kazdy inny S, iai i jacy
normalny, kosci, np.: obecnosc 6 ie w poblizu miejsca operagji,
i 0B nie wyjasnione innymi chorobami, i iczba biatych krwinek lub wyrazne

przesuniecie w lewo rozmazu biafych krwinek.
. Podei o
ustali¢, czy pagient je alergiczni i iki' iatdw imp!
wych przedstawiono w rozdz. MATERIAt IMPLANTI/)
« Kazda sytuagja, w ktdrej nie jest potrzebna interwendja chirurgiczna.
« Kazda sytuaja nieopisana we wskazaniach.
« Kazdy pacjent odmawiajqcy przestrzegania zaleceri pooperacyjnych; choroba psychiczna lub neurolo-
giczna (stany te mogq sprawi, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia i Srodki ostroznosci podczas
PR . P . o

rozpo-

znanq dziedziczng lub nabytq kruchosci kosci lub problemami z uwapnieniem kosci.
« Kazda sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyska¢

Ponadto ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie miat rowniez odpowiedni dobdr pacjentai prze-

strzeganie przez niego stosownych zaleceri.

Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyréb nie moze i nie przywraca gietkosdi, sity, pewnosci

itrwatosci normalnej, zdrowej kosci.

Imp\amy 53 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE 53 przeznaczone do przenoszenia
icznych obciazen ora: ia struktur Sciany klatki piersiowej.

Zaden implant nie jest w stanie wytrzymac poziomu aktywnosci i obciazen odpowiadajacych

tym, jakim jest poddawana normalna, zdrowa klatka piersiowa.

W takim przypadku obciazanie implantu moze byc przyczyna potencjalnego wygiecia, obluzowania,

rozkaczenia lub zZtamania zmeczeniowego implantu.

Wszystkie metalowe implanty chirurgiczne s podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie

naprezeniom, ktdre moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowadzic do zniszczenia implantu.

Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze przy-

spieszac zmeczenie materiatu z ktdrego jest wykonany implant i prowadzic do jego deformadji lub

Zniszzenia.

Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia

implantu i towarzyszacych temu problemaw klinicznych, chirurg musi poinstruowac pacjenta o ogra-

niczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac na nadmierne obciazanie implantu (np.: ciggfe

chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezarow, obcigzanie miesni) pacjent musi dowiedziec sig, ze wynika-

jacez nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

W trakcie zabiegu implantadji, nalezy zachowac szaegolnq uwage w celu unikniecia kontaktu

implantu lub

fe uszkodzenia tych narzadow lub w skrajnym przypadku - $mier¢ pacjenta.

OPIS WYROBU
1. Plytka mostk browa jest z uzyciem techniki
imocowana popvzecznle do Sciany klatki piersiowej (Zeber i miesni) za pomocy nic chlmrglcznych
tytka mostk byC uzyte plytki poprzeczne, zwi i
Plytka poprzeczna mocowana jest do ptytki mostkowo-zebrowej za pomoca blokera.
2. Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s w postaci sterylnej lub niesterylnej.
3. Produkty nieoznaczone jako sterylne s3 niesterylne.
4. Opakowanie kazdego z elementow w momencie jego otrzymania powinno by¢ nienaruszone.
5. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:
a) wersja sterylna - jed yrobu w stanie sterylnym. Typowym
n ie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister,
b)wersja niesterylna - jedna sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem sa przezroczyste toreb-
ki foliowe.
6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
7. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera:
a) Wyrob sterylny:
- logo producenta ChM, adres producenta,
- nazwe i rozmiar wyrobu,
-nr partii produkcyjnej (LOT), np.:, XXXXXXX",
- symbol STERILE: oznaczajacy wyrdb sterylny,
- numer partii sterylizadji, np.: $-1234567,
- date waznosci oraz metode sterylizadji,
- materiatimplantu,
-nr katalogowy wyrobu (REF), np.:,,3.6116.230" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj materiatu implan-
tunp.:3.6116.230/3-Tytan).
b) Wyrob niesterylny:
- logo producenta ChM, adres producenta,
- nazwe i rozmiar wyrobu,
-1 partii produkcyjnej (LOT), np., XXXXXXX",
- symbol NON-STERILE: oznaczajacy wyrdb niesterylny,
- nrkatalogowy wyrobu (REF), np.:,,3.6116.230" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj materiatu implan-
tunp.:3.6116.230/3-Tytan).
8. Oprocz etykiety p j wyrobu, na Y€ rowniez umieszc ykieta po-
mocnicza, zawierajaca specyfic y I g bszaru rynku (np.
paristwa, w ktdrym wyrdb bedzie dyxtrybuowany)
9. Wewnatrz opakowania znajduje sie: instrukcja stosowania implantu oraz etykiety, przeznaczone
do umieszczenia w dokumentagji chorobowej pacjenta (tzw. , etykiety pacjenta”).
10. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by umieszczone na-
stepujace informadje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF),
rodzaj materiatu (), rozmiar - np.: L-230 (dfugos¢ plytki).

MATERIAL IMPLANTU

iz sercemi ptucami, poni w i trwa-

$¢mocowania

jest podwaj-

pozytywny rezultat.
« Kazda sytuacja, w ktdrej wymagane jest tqczenie elementdw rznych systemow zod-
‘miennych metali.
« Kazda sytuacja, w ktdrej ie impl procesy
Powyisza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazari.
SKUTKI NIEPOZADANE
Skutki niepozadane moga wymagac veopevaql lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
i/lub jego rodzicow iy jia skutk6w ni

Do potencjalnych zdarzeni niepozadanych naleza m.in.:
« Niewystarczajqca lub niekompletna korekcja deformadji, utrata stabilizacji lub nawrdt deformagji
po usunieciu implantu.

uzytym do wykonania wszystkich elementow sktadowych (pfytki mostkowo-zebrowej)
jest stop tytanu wg 10 5832-3 1150 5832-11, przeznaczony i uzywany do produkgji implantow or-

Implantacyjny tytan, stop tytanu i/lub implantacyjny stop kobaltu moga byc uzywane razem, w ra-
mach tego samego zestawu |mp|amuw
Wramach tego

kobaltu z komponentami stalowymi.
Rodzaj matenam ;esl okreslony na etykiecie wyrobu i na wyrobie.

6w nigdy nie nalezy uzywac tytanu, stopu tytanu i/lub stopu

« Wezesne lub pdzne poluzowanie (zerwanie szwdw mocujqcych implant) i migracja
/lub odwrdcenie) implantu.

-implanty ztytanu, stopw tytanu i sto-
péw kobaltu sa warunkowo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego. Pacjent moze by¢

ji swoistej (SAR) wynoszacy 3W/kg dla

« Ztamanie implantu. bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:
+ Reakgc iz implanty jako ciata obce, jak « statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,

rozwinigea se choroby autoi icznej ilub bl « gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,

« Udisk otaczajqc b narzqdéw, bol P b . dla danego systemu MRI wspétczynnik abs
« Infekgia.

« Krwotok z naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.

« Zakizepica 2yt glebokich, zakrzepowe zapalenie zyt lub zator phucny.

« Wystqpienie trudnosciz oddychaniem, np.: odma opfucnowa.

« Zmiana stanu psychicznego.

« Uraz chirurgiczny,; trwafe lub czasowe

- Zgon.
Powyisza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzen niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapienia zda-
rzen niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktdre moze sie ztozy¢ wiele czynnikéw niemozliwych
do przewidzenia.

ie nerwu, serca, phuc, lub innych ow i thanek.

OSTRZEZENIA

Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne zna]du ace sw w tym dakumencle
Wyborodpuwmdmegcksztahmwmlkosu plantudlak jszym elemen-
tem jacym dzenie operadii. Za wybor ten jest chirurg.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych oraz odpowiedni
dobdr i umiejscowienie implantow, s3 waznymi czynnikami decydujacymi o powodzeniu zastoso-
wania sys!emu przez chirurga.

" o

ie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Pacjent musi by ostrze-
Zony, ze deformacja Inb pewien stopiert deformacji moze pozostac nawet po zakoriczeniu leczenia. Ta
zasada odnosi sie szczegdInie do przypadkow, w ktdrych inne czynniki zwiazane ze stanem pacjenta
moga uniemozliwic osiggniecie pozadanego rezultatu.

15 minutowego zasu trwania skanu.

ie zapoznac

ia MRI, nakmrymm. y ie badania.
Obraz MR moze by¢ zakiocony, jezeli ia jest dokfadnie w tym b lub
wobszarze zblizonym do pozycji implantu.

ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

. Do procedury powinni zostac wybrani wyacznie pacjenci spefniajacy kryteria opisane w rozdziale
PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

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

. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac rodzicow lub opiekundw
chorego o wskazaniach i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia
powikfari po operagji. Rodzicie pacjenta powinni rowniez zrozumiec cel i sposéb przeprowadzenia
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zabiegu, a takze poznac efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa dlagnc-

o

. Zabieg implantacji powinien wykona¢ (hlrurg znajq(y odp0W|edme zasady i techniki operacyjne

oraz posiadajacy praktyczng umiej sig i przeznaczonym do

plytki mostkowo-zebrowej firmy ChM. Za wybuv odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego
pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

Zabieg musi byc starannie zaplanowany. Rozmiar urzadzenia niezbednego dla danego przypad-

ku z uwzglednieniem pézniejszych wydtuzen nalezy ustali¢ jeszcze przed rozpoczeciem operagji.

W chwili przystapienia do operacji dostepny powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o wyma-

ganych rozmiarach, a takze wiekszych i mniejszych od tych, jakie maja byc uzyte.

Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy oczyscic i wysterylizowac, chyba ze zostaty

dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodatkowe, wyste-

rylizowane elementy.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy dokladnie skontrolowac wszystkie elementy, w tym instrumen-

tarium, pod katem uszkodzen — implant uszkodzony (uszkodzenie powierzchni zewnetrznej, zmiany

ksztaftu) nie moze by uzyty do wszczepienia.

10. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami jeszcze przed uzyciem urza-
dzenia, a takze powinien osobiscie sprawdzic kompletnosc wszystkich potrzebnych czesci i instru-
mentow przed rozpoczeciem operagji.

11. Jezeli podejrzewa sig iz u pacjenta moze wystapic nadwrazliwosc na stosowany materiat, przed

dokonaniem wszczepu nalezy wykona odpowiednie testy. Materiaty z ktorych wykonane sg im-

planty przedstawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU.

ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE

Implant dostarczany jako sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktorym umiesz-

«zono napis: , STERILE”. Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpo-

wiedzialny jest producent. Sterylizacje przeprowadzono promieniami gamma, stosujac minimalng

dawke 25kGy.

Przed uzyciem sterylnego wyrobu nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

a) Sprawdzic date waznosi sterylizacji.
Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnosci.
b) Sprawdzi, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone.
Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym.
) Sprawdzic, czy na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci (czerwony), ktory
$wiadczy o przeprowadzonej sterylizagji radiacyjnej wyrobu.
Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz zerwony.

ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE

Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

a) Wyrdb musi by¢ poddany procesom mycia, dezynfekdji i sterylizacji. Zaleca si¢ uzywania zauto-
matyzowanych procedur mycia i dezynfekdji (w myjni dezynfektorze).

b)W czasie mycia i sterylizacji implantow nalezy chronic etykiety pacjenta (dostarczone wraz zim-
plantem) przed zagubieniem lub zniszczeniem.

UWAGA: Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktdrego powodzenie zalezy od rdznorodnych
powiqzanych ze sobq czynnikdw: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczqcego, metody
ayszczenia (recznej, j, 2 uzyciem myji- Sci ptukania
i suszenia, prawidfowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosc osoby
odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia.
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Przygotowanie do mycia
Usuna¢

. ; L L

wwy
uzywajac Sciereczek jed h, recznikow papierowych lub szczotek wykonanych
z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania sie stosowania szczotek metalo-
wych i wykonanych z whosia oraz materiatow, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie implantu.
Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku Srodki myjace i dezynfekujace powinny byc odpowiednie i zatwier-
dzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzeze-
niami podanymi przez producentéw takich $rodkow. Zaleca sie stosowanie wodnych roztworéw
$rodkow myjaco-dezynfekujacych o pH pomiedzy 7a10,8.
Mycie reczne

« Natozy¢ Srodek myjacy (np.: MEDICLEAN) na powierzchnig implantu i delikatnie szczotkowac. Do
oczyszczenia otworow nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Jedlito mozliwe, moze zostac uzyte myci Kapiel do mycia
byc przygotowana zgodnie z instrukcja producenta.

« Plukac dokfadnie pod biezacg wodq Zalecane Jesl p{ukame w wodzie zdemineralizowanej.

« Wzrokowo (aaly ie wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen. Uszko-
dzone implanty musza zostac usuniete. Implanty zabrudzone powinny zostac poddane proceso-
wi mycia ponownie.

Mycie w myjni-dezynfektorze

Wyréb nalezy poddac myciu w myj (w Srodkach myjqco-dezynfe
Kujgeych odpowiednich dla mycia wyrobiw h

UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekqji powinien spefnia wymogi okreslone w normie IS0 15883.
Mycie w myjni- nalezy przep ic zgodnie z wewnatrz-szpi i procedu-

rami postepowania oraz zaleceniami pruducenta danego urzadzenia myjq(c dezynfekujacego,
a takze zgodnie z instrukja danego srodka myja
przez jego producenta.
Dezynfekdja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 93°C (w kqpieli z wody zdemineralizowanej
w czasie 10 min.) bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyrdb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czeScia procesu mycia/dezynfekdji.
Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrol z q|
tody sterylizagji, spetniajace wymagama normy 150 11607-1, oraz oznakowane znakiem zgodnosci
CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdb musi byc tak zapakowany, aby podczas
wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opakowanie
sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie sterylizadji,
w czasie przechowywania przed uzyciem.
Sterylizagja
Wyrob umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizaji zgodnie z obowigzuja-
cymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizaji to sterylizacja para wodna w nadciénieniu:
- lemperalura 134°C,

d

- mlnlmalny as ekspozycﬂj min,
- minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:
- Metodassterylizagji musi

¢ skutecznoséi byc zgodna z wymogami normy EN 556, ktd-

raoznacza, e teoretyczne jeri ienia zywego mi izmu na po-
wierzchni jest mniejsze lub réwne 1/10° (SAL=10", gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
-Imp/amniemaze./,.' rylizowany w opakowanit wkro'r'm fde ony

1 - Dopuszczasie sterylizacje wyrobow . i i przez sterylizat

za klinizna i dokfadne zaplanowanie operagji wraz z jej perfekcyjnym

0 dobrym wyniku koricowym leczenia.
. Implant musi byc przechowywany w h idzi dlakazdegoimplan-
tu. Opakowanie nie powinno byc otwarte przed rozpoczeciem operagji.
Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢
nie moze by¢ jezeli ie zostato Sprawdzic doktad-
nie przed uzyciem.
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- Powyisze zasady czyszczenia i sterylizagji nalezy zastosowac do wszystkich implantow przemdzm—
nych do wszczepienia.

- Procedurq czyszczenia i sterylizacji nalezy objq¢ rowniez instrumentarium operacyjne, uzywane do
wszczepienia implantow.



RESTERYLIZACJA

Dopuszcza sie resterylizacje wyrobow przez uzylkcwmka koricowego.

UWAGA: i ji ¢ izacje. W takir wy-
16b nalezy umy¢ i wysterylizowac w sposdb jaki opisano w. mzdz ZA[E(ENIA DLA IMPLANTOW
DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

PRZECHOWYWANIE

Opakuwanepmduklypuwmnyhvr ywane w czystym, such wwarunkach zapew-
niajacych ochi im nastonecznienii i i wil i
SRODKI OSTROZNOSCI

1. Plytka mostkowo-zebrowa powinna zosta¢ usunieta wowczas, gdy korekdja klatki piersiowej zo-
stanie potwierdzona i uznana za stabilng (pfytke zwykle usuwa sie po uptywie minimum dwéch
Iub maksimum 3 lat).

Implant jest przeznac . Po usunieciu implantu
nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidacji, zgodnie z obo»
Wigzujacymi szpitalnymi procedurami.

. Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczeplac pnnnwme raz uzytegn |mp|an-

tu. Nawet jeX|I usumgty, uzywany implant wydaj

~
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¢ do wezesnego zniszczenia, zuzycia

Zmeczeniowegoaw efekue donp. z#amarua |mp|amu

Implant, ktdry mi ztkankami lub pty jowymi innego pacjenta nie moze

by¢ ponownie wszczepiony z uwagi na: ryzyko potencjalnej infekgji krzyzowej, ktéra moze

obejmowac wirusy, bakterie i priony.

. Podczas operadji Klatki piersiowej, nalezy zachowac sz(zegu\nq ostroznosc. Kontakt implantu lub
narzedzi z sercem i plucami moz cw tr ia tych narzadow
lub w skrajnym przypadku - mier¢ pacjenta. Dlatego tez dla zwigkszenia bezpieczeristwa i uta-
twienia procedury wprowadzania ptytki wskazane jest uzycie torakoskopu do podgladu organéw
wewnetrznych klatki piersiowej.

. Po zamocowaniu (przyxzyr/u) |mplamu nalezy zwm(lc szczegolnq uwagg, hy zapewmone byto

sztywn ie wyrobu w ob: fa wystarcza-

Ja ieta (w catosci lub ), moze byc konieczne uzycie drugiej ptytki most-

kowo-zebrowej lub rozwazenie alternatywnej metody leczenia.

Implant moze ulec migragji ieciu i/lub ody i) w wyniku ni doboru im-

plantu, niewfasciwie przeprowadzonej stabilizadji, nie przyszycia wyrobu(dw) lub zbyt wezesnej

aktywnosci fizycznej pacjenta w okresie pooperacyjnym.

Niewtasciwe uzycie instrumentarium lub implantow moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu

pacjenta lub zespotu operacyjnego.

Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni implantu; implant uszkodzony nie moze by¢

wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

Konstrukgja pytek pozwala na ich $rodoperacyjne doginanie jednak z zachowaniem szczegdl-

nej ostroznosc.

Nalezy stosowac sie do ograniczeri oraz zalecen producenta. Poniewa giecie tytanu prowadzi do

zmian jego whasciwosci wytrzymatosciowych, niestosowanie sie do zaleceri moze skutkowac po-

operacyjnymi komplikacjami w postaci peknie¢ implantu.

Doginanie plytki mostkowo-zebrowej powinno by¢ wykonywane wylacznie z uzyciem przezna-

czoneqo do tego celu sprzetu.

Chirurg operujacy powinien wystrzegac sie:

« odginania dogietych uprzednio implantéw; przeginanie wywotuje defekty powierzchni i we-
wnetrzne naprezenia ktdre obnizaja trwatos¢ zmeczeniowa i moga by¢ przyczyng potencjalnego
ztamania implantu;

« ostrego zginania implantu (zgi dcinku i/lub z mafy ieniem giecia);

« zginania plytki w miejscach usytuowania otworu.

10. Zaktadanie, usuwanie i korekgje potozenia implantow nalezy przeprowadzac tylko za pomocg

instrumentow przeznaczonych specjalnie do tych implantow, produkowanych przez firme ChM.
ie implantow i i ow firmy ChM w kombinaji z i i lub instru-
mentami innych wytwnr(ow moze prowadzl( do uszkodzenia lub zniszczenia tych implan-
‘tow lub narzedzi oraz ni jnego i procesu leczenia.
11. Sporadycznie moze zdarzyc si pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dfugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiemych obciazeni s3 bardziej podatne
na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagji, liczby wykonanych zabiegow
oraz dbatosci. Przed zabiegiem, narzedzia powinny zostac sprawdzone, co do stopnia ich zuzycia
lub ewentualnych uszkodzen.

ZALECENIA POOPERACYINE

Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceri i ostrzezeri pooperacyjnych udzielonych

mu przez lekarza.

. Wane jest by prawidtowos¢ potozenia implantu po zabiegu operacyjnym potwierdzic badaniem

rentgenowskim.

w okresle poopera(yjnym prawmiuwcs( potozenia implantu rowniez powinna by¢ potwierdzona
b li implantu ulegly iu, migradj lub zta-

‘maniu, urzadzenie nalezy natychmiast skorygowac i/lub usunac, by unikna¢ powaznych obraze.

Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktdre mogtyby doprowadzic do uszkodze-

nia implantu i towarzyszacych temu problemdw Klinicznych, chirurg musi poinstruowa pacjen-

ta 0 ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia. Implant moze peknac

lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz moze w przysztosci wy-

magac wymiany.

Jezeli $¢pacjenta plynacna

bieganie, dzwiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pacjent musi dowiedziec sie, ze wynikajace z nich

sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jeli nie je sie do powyzszych wskazar

lub jesli nie zgtosi si¢ na kontrolne badania kliniczne.

Chirurg musi poinstruowac pacjenta, e powinien zgfaszac lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany

w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operagji, pa-

ent wymaga dokfadnej obserwagji.

Nalezy poinformowac pacjenta i/lub jego rodzicow/opiekunow o rodzaju materiatu implantu

(srop tymnu).
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8. P 7y zaleci¢ ie si od palenia tytoniu lub spozywania nadmiernych losci
alkoholu podczas procesu leczenia.
Po usunieciu implantu pacjent powinien by¢ poddany obserwadji w celu wykrycia ewentualnego
nawrotu deformagji. W przypadku wystapienia nawrotu deformacji, moze by konieczny kolejny
ibieg operacyjny | j metody leczenia.

ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA

Plytka mostkowo-zebrowa powinna zostac usunieta wowczas, gdy korekdja klatki piersiowej zostanie

potwierdzona i uznana za stabilng. Mozliwos¢ kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim

2Zwigzane muszq zosta¢ przeanalizowane i oméwione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu

implantu nalezy do chirurga. U wigkszosci pacjentow usunigcie implantow jest wskazane, poniewaz

nie 3 one przeznaczone do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej aktywnosdi fizycznej.

Jezeli implant nie zostanie usuniety po spetnieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic jedno

lub wiecej powiktari, a w szczegdlnosci:

1. Korozja, z miejscowa reakja tkanki i bélem.

2. Migracjaimplantu, potendjalnie prowadzaca do urazu.

3. Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

4. Wygiecie, obluzowanie lub ztamanie, ktdre mogtyby spowodowac trudnos¢ lub niemozliwos¢
usuniecia implantu.

»

5. Bdl, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnosc implantu.

6. Mozliwe zwigkszenie ryzyka zakazenia.

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

8. Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkow dtugoterminowych.

Usunigcie implantu powinno by¢ potaczone odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym w celu

uniknigcia ziamania, ponownego ztamania lub innych powikfar.

Jezeli niniejsza instrukgja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac'sie z producentem, ktdry zobo-

wigqzuje sig do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.

Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
IFU-019/15; Data weryfikagji: Grudzieri 2015
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