NuVasive Specialized Orthopedics
Instrukcja uzywania srédszpikowego systemu wydtuzania konczyn PRECICE

Opis produktu:

Srédszpikowy system wydtuzania konczyn (ang. intramedullary limb lengthening, IMLL)
PRECICE sktada sie z wszczepialnego gwozdzia srédszpikowego, srub blokujgcych, narzedzi
wielokrotnego uzytku oraz recznego zewnetrznego pilota zdalnego sterowania (ang. External
Remote Controller, ERC). Implanty srédszpikowego systemu wydiuzania konczyn Precice sg
produkowane z tytanu 6AL-4V zgodnie z normg ASTM F136. Gwozdz srodszpikowy do wydtuzania
konczyn PRECICE to sterylne urzgdzenie jednorazowego uzytku, wszczepiane chirurgicznie przy
uzyciu narzedzi i sSrub blokujgcych w celu wydtuzenia konczyn metodg osteoplastyki z
wykorzystaniem osteogenezy dystrakcyjnej. ERC jest uzywany codziennie po wszczepieniu
implantu w celu nieinwazyjnego wydtuzenia lub skrocenia implantu do okreslonej dtugosci.

Podczas zabiegu implantacji mozna dostosowaé dtugos¢ gwozdzia, aby zapewni¢ odpowiednig
kompresje potrzebng do witasciwej repozycji ztamania. Po implantacji srodszpikowy system
wydtuzania konczyn PRECICE wykorzystuje osteogeneze dystrakcyjng w celu wydtuzenia kohczyn.
Do wszczepienia i zamocowania proksymalnego i dystalnego odcinka gwozdzia srédszpikowego
do wydtuzania konczyn PRECICE do kosci docelowej stosuje sie tradycyjne srédszpikowe techniki
chirurgiczne. Gwoézdz srodszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE zawiera maty wewnetrzny
magnes i zebatke. Po umieszczeniu zewnetrznego pilota zdalnego sterowania (ERC) na skérze nad
wewnetrznym magnesem, aktywacja ERC powoduje obrdécenie sie magnesu i wydtuzenie lub
skrocenie gwozdzia.

Podczas zabiegu implantacji gwozdzia, kiedy zostanie on przymocowany do kosci, mozna go
skréci¢ do 10 mm w przypadku implantéw udowych i piszczelowych oraz do 20 mm w przypadku
implantdw ramiennych, w celu zapewnienia kompresji umozliwiajgcej repozycje ztamania. W
okresie leczenia, liczonym w dniach, tygodniach lub miesigcach stosuje sie sekwencyjne dystrakcje,
aby osiggng¢ docelowg ditugosé kohczyn lub skompensowacé wszelkie réznice diugosci, jakie
wystgpity w procesie repozycji ztamania. Gwozdz srédszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE
pozostaje wszczepiony do momentu zakonczenia konsolidacji kosci. Kiedy lekarz uzna, ze gwo6zdz
zadziatat zgodnie z przeznaczeniem i nie jest juz potrzebny, usuwa sie go standardowymi metodami
chirurgicznymi.

Przeznaczenie:

Srédszpikowy system wydtuzania konczyn PRECICE jest przeznaczony do wydtuzania konczyn,
stabilizacji ztaman otwartych i zamknietych, leczenia stawu rzekomego , nieprawidtowego zrostu,
braku zrostu lub transportu kosci dtugich u osob dorostych.

Przeciwwskazania:

+ Zakazenie lub stany patologiczne kosci, takie jak osteopenia, ktére mogg utrudniac
bezpieczne zamocowanie urzgdzenia.

* Pacjenci z otwartym IIIB lub 1lIC w klasyfikacji Gustilo-Andersona

* Pacjenci z wystepujgcymi wczesniej porazeniami nerwow

» Alergie i nadwrazliwo$ci na metale.

» Pacjenci z nieregularng srednicg kosci, ktéra uniemozliwiataby wprowadzenie gwozdzia
Srodszpikowego do wydtuzania konczyn PRECICE.

» Pacjenci, u ktérych srédszpikowy gwézdz wydtuzajgcy konczyne PRECICE przekraczatby
przestrzenie stawowe lub otwarte ptytki wzrostowe nasad kosci dtugich.

» Pacjenci, u ktérych wystepuje niedrozny kanat szpikowy lub inne schorzenia, ktére mogg
opdzniac gojenie, takie jak zaburzenia ukrwienia, choroba naczyn obwodowych lub dowody
na niewystarczajgce unaczynienie.
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* Pacjenci niechetni lub niezdolni do przestrzegania zalecen dotyczacych pielegnacji
pooperacyjne;j.
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Przeciwwskazania dotyczagce masy ciala i maksymalnej odlegtosci leczonej konczyny od

powierzchni kanatu srodszpikowego podano w tabeli ponize;.

Maksymalna | Maksymalna | Maksymalna
odlegtosé odlegtosé odlegtosé
powierzchni powierzchni leczonej
Model ] leczonej leczonej konczyny od| Maksymalna
Konczyna IMLL Srednica gwozdzia konczyny od | konczyny od | powierzchni | masa ciata
PRECICE kanatu kanatu kanatu pacjenta
$rodszpikowe |[Srodszpikowe |Srodszpikow
go (ERC1, go (ERC3P) |ego (ERC4P)
ERC2P)
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5 mm,
c 10,0 mm, 10.5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
Kosé 10.7/mm, 11,5 mm, 12,5 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
piszczelow | 8.5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
a 10,7 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
Q 8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
10,7 mm 13 mm 13 mm 16 mm 57 kg
A—Q 85 1"2)”?) r?q,r(’)n’n}rg’,SQrfmmm, 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
éo)p:;)c)z( 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
L. T 12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
ulfjgjvca 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
H, K, U 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
N M. P 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
Y 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165-210 mm Bez
dtugosc przed 25,4 mm 25,4 mm 25 mm o
‘s : obcigzenia
Kpsc LM dystrakcja 8,5
ramienna ’ 225-300 mm mm Bez
dtugosc¢ przed 51 mm 51 mm 45 mm beiazeni
dystrakcia obcigzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane i powiklania:

Poniewaz jest to powazny zabieg chirurgiczny, istniejg znane powiktania zwigzane z zabiegami
ortopedycznymi, takie jak ztamania kosci, brak zrostu, op6zniony zrost, nieprawidtowy zrost,
przedwczesne gojenie (konsolidacja), zmniejszenie gestosci kosci z powodu zjawiska stress
shielding, niewlasciwa fiksacja za pomoca $rub, trudnosci z usunieciem gwozdzia lub sruby,
wczesne lub pézne zakazenie, ktdére moze wymagac przeprowadzenia dodatkowych operaciji,
uszkodzenie naczyn krwionosnych lub nerwow, zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowos$¢ ptucna,
ostra miejscowa reakcja zapalna, utrata funkcji czuciowych i/lub ruchowych lub paraliz, bdl i/lub

trwata deformacja.

Ponizej zamieszczono liste usterek i zdarzen niepozgdanych, ktére mogg wystgpi¢ w zwigzku z
systemem IMLL Precice. Nieprzestrzeganie przeciwwskazan, ostrzezen i srodkéw ostroznosci
wymienionych w niniejszej instrukcji uzywania stanowi stosowanie niezgodne z przeznaczeniem i
moze zwiekszaé prawdopodobienstwo wystgpienia takich zdarzen.

e Przykurcze tkanki migkkiej, utrata ruchomosci stawu, podwichniecie i/lub zwichniecie mogg
powodowac bdl lub koniecznos¢ interwenciji chirurgicznej. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
srodkéw zapobiegawczych, takich jak m.in. proaktywne badania, zmiana zalecen, orteza,

fizjoterapia i uwolnienie tkanki.
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Miejscowe przebarwienie tkanek (tzn. metaloza), osteoliza, miejscowa ostra reakcja
zapalna, bdl lub inne szkody zwigzane z ekspozycjg na zanieczyszczenia powstate w wyniku
zuzycia, nanoczasteczek metali oraz podwyzszonych poziomow jonow tytanu w surowicy (w
tym problemy neurologiczne i ryzyko zwigzane z toksycznoscig reprodukcyjng i rozwojowsg).
Ekspozycja na substancje biologiczne lub niezgodne materiaty, ktéra moze potencjalnie
prowadzi¢ do reakcji immunologicznej, bélu, podraznienia skoéry/wysypki/uczulenia, wad
rozwojowych zwigzanych z toksycznoscig i/lub infekcji, co moze wymagaé interwencji
medycznej, np. operacji rewizyjnej.

Utrata dystrakcji lub niekontrolowane wydituzenie, co moze prowadzi¢ do bdlu, utraty
korekcji, wydtuzenia leczenia, postepu deformacji, zwiekszenia réznicy dtugosci konczyn,
nadmiernego wydtuzenia, stabej regeneracji i/lub koniecznosci operacji rewizyjnej.
Wygiecie, ztamanie, poluzowanie, oderwanie sie implantu i/lub utrata stabilizaciji
powodujgce koniecznos¢ interwencji medycznej, np. operacji rewizyjnej.

Brak wydtuzenia, co moze skutkowa¢ opdznieniem operacji (co prowadzi do dodatkowej
utraty krwi i dtuzszej ekspozycji na znieczulenie), wydtuzeniem leczenia, nieoptymalng
korekcjg i/lub koniecznoscig rewizji lub reoperaciji.

Powiktania leczenia wynikajgce z problemoéw z anatomiczng zgodnoscig ze wzgledu na
dobdr konfiguracji implantu, usuniecie implantu i/lub ich sterylno$¢, co moze prowadzi¢ do
op6znien w operacji (co skutkuje dodatkowa utratg krwi i dluzszg ekspozycjg na
znieczulenie), niemoznoscig dokonczenia zabiegu i/lub odstgpienia od zabiegu, a takze
moze powodowac bdl, nieprawidtowe odczucia i/lub nieoptymalng korekcje.

Ostrzezenia:

Gwobzdz srodszpikowy do wydtuzania kohczyn PRECICE nie toleruje naprezen zwigzanych
z peinym obcigzeniem kosci piszczelowej i udowej. W przypadku zabiegdw w obrebie kosci
ramiennej pacjenci nie powinni obcigzac leczonej kohczyn. Pacjenci powinni korzysta¢ ze
wsparcia zewnetrznego i/lub ograniczy¢ aktywnos$¢é do momentu konsolidaciji.

U pacjentow ze ztamaniem otwartym lub po leczeniu z uzyciem stabilizatora zewnetrznego,
w wyniku ktérego nastgpita réznica w diugosci kohczyn, mogg rowniez wystgpic
uszkodzenia tkanki miekkiej/lzakazenia utajone wtérne do powaznego urazu. Wazne jest,
aby przed rozpoczeciem wydluzania usungé uszkodzenia tkanek miekkich, aby
zminimalizowac ryzyko zakazenia.

Wydtuzanie konczyn obejmuje rowniez tkanki miekkie, dlatego wazne jest, aby poczekaé na
wygojenie sie tkanek miekkich przed zabiegiem wydtuzania; nalezy réwniez monitorowac
miejsca poprzednich i obecnych naciec.

Nie uzywad, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Metalowe implanty mogg sie poluzowac, peknac¢, zardzewieé, przemiesci¢ lub powodowaé
bal.

Ze wzgledu na obecnos¢ magnesu, nie zaleca sie stosowania $rodszpikowego systemu
wydtuzania konczyn PRECICE u pacjentow ze stymulatorami serca.

Srodszpikowy system wydtuzania koniczyn PRECICE moze nie byé odpowiedni dla
pacjentéw z urazami wielonarzgdowymi.

Nie zaleca sie stosowania srodszpikowego systemu wydtuzania konczyn PRECICE u
pacjentéw z aktywnym zakazeniem leczonej ko$ci.

Stwierdzono, ze palenie tytoniu, przewlekie stosowanie steroidow/narkotykow, a takze
stosowanie innych lekdw przeciwzapalnych wplywajg na gojenie sie kosci i moga
potencjalnie niekorzystnie oddziatywac na regeneracje kosci w procesie wydtuzania. Nalezy
réwniez oceni¢, czy u pacjentow wystepuje uzaleznienie od narkotykdw w zwigzku z
leczeniem bélu.

Gwozdz srédszpikowy do wydituzania kohczyn PRECICE jest dostarczany w stanie
sterylnym i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie badano mozliwosci
czyszczenia ani sterylizacji gwozdzi w celu ich ponownego uzycia. Jesli gwézdz zostanie
uzyty wiecej niz jeden raz, urzgdzenie moze nie byé sterylne, co moze spowodowaé
powazne zakazenie.
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«  Sruby Precice moga byé dostarczane w postaci sterylnej lub niesterylnej. Nalezy doktadnie
przeczyta¢ informacje na opakowaniu, aby dowiedzie¢ sie, czy dostarczona S$ruba jest
sterylna czy niesterylna.

* Przed wyjeciem implantow z opakowania nalezy sie upewnic, ze opakowanie ochronne jest
nieotwarte i nieuszkodzone. Jesli opakowanie jest uszkodzone, implanty nalezy uzna¢ za
NIESTERYLNE i nie wolno ich uzywac.

» Nalezy zwréci¢é uwage na termin waznosci STERYLNOSCI. Implanty z przekroczonym
terminem waznosci STERYLNOSCI nalezy uwazaé za niesterylne.

+  Wylacznie lekarz moze wykonaé¢ retrakcje gwozdzia s$rédszpikowego do wydiluzania
konczyn PRECICE. Retrakcje nalezy monitorowac i potwierdzi¢ za pomocg RTG.
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Aby unikng¢ zwichniecia lub podwichniecia stawu barkowego w przypadku zastosowania
gwozdzia ramiennego, nalezy przeprowadzi¢ doktadne planowanie przedoperacyjne w celu
ustalenia prawidiowego zalecenia wydtuzenia. Typowa zalecana szybkos¢ wydtuzania
wynosi 1 mm/dzien.

Kompresje i dystrakcje gwozdzia ramiennego nalezy wykonaé po zabiegu, gdy pacjent jest
przytomny, aby monitorowac status naczyniowo-nerwowy i nerw promieniowy.

Istnieje mozliwos¢ uszkodzenia nerwdw lub tkanek miekkich i/lub ostabienia zwigzanego z
urazem chirurgicznym lub obecnoscig implantu. Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, aby
poinformowat chirurga o kazdym bolu, dretwieniu lub ostabieniu odczuwanym podczas
zabiegu.

Podczas stosowania ERC do wydtuzania kosci ramiennej pacjenci bedg potrzebowac
pomocy drugiej osoby.

Dystrakcja gwozdzia ramiennego moze powodowac nacigganie nerwdéw.

U pacjentéw korzystajgcych z srodszpikowego systemu wydtuzania koriczyn PRECICE nie
nalezy wszczepiac wiecej niz dwéch implantéw jednoczesnie. Masa ciata pacjenta powinna
wynosi¢ co najmniej 25 kg. Zignorowanie tych kryteriw moze doprowadzi¢ do wystgpienia
opisanych powyzej potencjalnych zdarzen niepozgdanych i powiktan.

Informacje o MRI: Srodszpikowy system wydtuzania koficzyn PRECICE jest niebezpieczny
w Srodowisku MR. Pacjent z wszczepionym Srodszpikowym gwozdziem do wydtuzania
konczyn PRECICE nie moze zbliza¢ sie do aparatu MRI ani by¢ poddawany badaniu MRI.

Srodki ostroznosci:

Nie uzywac tego urzadzenia bez odpowiedniego przeszkolenia w zakresie jego implantacji
i regulacji. Informacje na temat obstugi zewnetrznego pilota zdalnego sterowania (ERC,
ERC 2P, ERC 3P lub ERC 4P) mozna znalez¢ w podreczniku operatora (OM0005, OMO0009,
OMO0016 lub OM0017).

W fazie dystrakcji pacjent nie powinien uprawia¢ sportow kontaktowych ani innych czynnosci
wysokiego ryzyka, ktore powodujg obcigzenie leczonej konczyn wieksze niz odpowiadajgce
20% masy ciata. Tego rodzaju aktywnos¢ mozna wznowi¢ po osiggnieciu wystarczajgcej
konsolidacji tkanki kostnej, ale wytgcznie za zgoda lekarza.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy $rodszpikowego systemu
wydituzania konczyn PRECICE, aby upewni¢ sie, ze dzialajg prawidiowo. W razie
podejrzenia, ze element jest uszkodzony lub wadliwy, nie wolno go uzywac.

Przestrogi:

Srodszpikowy system wydiuzania konczyn PRECICE jest przeznaczony do stosowania
wytgcznie na zlecenie lekarza.

Wyrdb nalezy usungg¢ nie pdzniej niz rok po wszczepieniu.

Podczas obchodzenia sie z narzedziami wykonanymi z materiatbw magnetycznych, takich
jak stal nierdzewna, w poblizu magnesu gwozdzia sroédszpikowego do wydtuzania konczyn
PRECICE nalezy zachowaé¢ szczegdlng ostroznos¢, poniewaz materiaty te bedg sie
przyciggac.

Po zakohczeniu zabiegu chirurgicznego, jezeli w fazie wydtuzania lub konsolidacji zajdzie
potrzeba retrakcji, nie nalezy cofaé wyrobu bardziej niz o dlugosé¢ wydtuzenia z dnia
poprzedniego. Zignorowanie tej przestrogi moze spowodowaé wciggniecie materiatu
biologicznego, ktéry moégt przylgngé do preta, do wewnetrznej przestrzeni gwozdzia.
Gwozdzia srédszpikowego do wydtuzania konczyn PRECICE nie wolno zgina¢ ani w zaden
inny sposob modyfikowaé lub uszkadzaé¢ implantu. Podczas wprowadzania gwozdzia nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby go nie uderzyé.

Nalezy postepowac zgodnie z podrecznikiem operatora ERC (OM0005, OM0009, OM0016
lub OM0017), aby zapewni¢ wiasciwe ustawienie ERC i magnesu gwozdzia srédszpikowego
do wydtuzania kornczyn PRECICE.
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Szczegobtowe informacje o gwozdziu Srédszpikowym do wydtuzania konczyn PRECICE ze
srubami blokujacymi.

Gwo6zdz IMLL Precice ze Srubami Gwozdz IMLL Precice-S ze srubami
blokujacymi (10,7 mm po lewej, 8,5 mm po  blokujacymi (10,7 mm po lewej, 8,5 mm po
prawej) prawej)

Gwoézdz IMLL Precice-S Gen 2 ze sSrubami blokujgcymi (10,7 mm po lewej, 8,5 mm po
prawej)
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Przygotowanie szablonu do nawiercania. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ ustawienie
wiertta wzgledem implantu.

Gwozdz IMLL Precice, model A i V — kos¢ Gwo6zdz IMLL Precice, model B — kos¢
udowa tytozgieta 10° udowa przodozgieta, do mocowania w
m. gruszkowatym

Gwozdz IMLL Precice, model C — kos¢ udowa  Gwozdz IMLL Precice, model D — kosé
przodozgieta 10°, zagiety udowa przodozgieta, kretarzowy, 10°,
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zagiety
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Gwozdz IMLL Precice, model E i X — kosé Gwozdz IMLL Precice, model F i G — kos¢ udowa
udowa tylozgieta prosty przodozgieta 10°, zagiety

Gwozdz IMLL Precice-S, model H — kos¢ Gwozdz IMLL Precice-S, model U — kos¢ udowa,
udowa tylozgieta 10°, zagiety uniwersainy, prosty
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Gwozdz IMLL Precice-S, model J — kos¢ udowa  Gwoézdz IMLL Precice-S, model K — kos¢ udowa
przodozgieta 10°, zagiety przodozgieta, kretarzowy, 10°, zagiety

Gwozdz IMLL Precice-S, model P — kos¢ udowa Gwo6zdz IMLL Precice-S, model N — kos¢ udowa,
tylozgieta 10°, zagiety uniwersalny, prosty
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Gwozdz IMLL Precice-S, model Q — kosé udowa Gwozdz IMLL Precice-S, model M — kos¢
przodozgieta 10°, zagiety udowa przodozgieta 10°, zagiety

Gwozdz ramienny Precice
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Zestaw narzedzi do usuwania

Typy i rozmiary srub blokujacych

Spiea | rypsey | Ko
3,5mm Kotek/wkret Szary
Kotek/wkret Niebieski
4,0 mm Czesciowy gwint Brazowy
Petny gwint Fioletowy
Kotek/wkret Zielony
5,0 mm Czesciowy gwint Niebieski
Petny gwint Zioty

Tabela zgodnosci srub blokujacych

PRECICE Sruba Sruba
IMLL Prefiks modelu Srednica gwozdzia blokujaca blokujaca
Modele proksymalna| dystalna
A-G,V, X P8.5, T8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G,V, X P10.7, T10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
A-G,V, X P12.5,T12.5 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
A-G PR9.0, PR9.5, PR10.5 9,0 mm, 9,5 mm, 10,5 mm 5,0 mm 3,5mm
A-G PR11.5, PR12.5 11,5mmi 12,5 mm 5,0 mm 4,0 mm
M, L CDH8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
H,J,K U P8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H,J,K U P10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
H,J,K,U P12.5 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
N, M, P, Q P8.5, P10.7 8,5 mm, 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
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Procedury

Doktadna diagnostyka i planowanie przedoperacyjne, precyzyjna technika chirurgiczna i
rozszerzona opieka pooperacyjna doswiadczonych chirurgdbw sg niezbedne do powodzenia
zabiegu. Przed uzyciem chirurg powinien przejs¢ specjalne szkolenie w zakresie stosowania
Srodszpikowego systemu wydtuzania koriczyn PRECICE oraz powigzanych z nim narzedzi, co
utatwi prawidtowy wybor, umiejscowienie i unieruchomienie implantu.

E I . I I an

1.

10.

11.

12.

Przed sterylizacjg nalezy dokfadnie wyczysci¢ narzedzia zgodnie z parametrami podanymi

w Tabeli 1 lub 2.

Po czyszczeniu, przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia nie sg uszkodzone.

Kontrola funkcjonalna powinna obejmowaé sprawdzenie, czy pasujgce do siebie narzedzia

mozna prawidtowo zmontowaé oraz czy narzedzia z ruchomymi czesciami dziatajg

prawidtowo.

Sruby blokujgce (jeéli sg dostarczone w wersji niesterylnej) oraz tace na narzedzia nalezy

wysterylizowac¢ przed zabiegiem. Gwdézdz srodszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE

jest dostarczany oddzielnie w sterylnym opakowaniu. Sruby Precice sg dostarczane w stanie
sterylnym lub niesterylnym. Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy sprawdzi¢
etykiete.

Utozy¢ pacjenta zgodnie ze standardowg technika.

Sprawdzi¢ dtugos$¢ i rotacje, poréwnujac je ze zdrowg konczyna.

Przed wprowadzeniem gwozdzia wewnatrzstawowe odtamy ztamania nalezy potaczy¢ za

pomocg $rub miedzyodtamowych. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby umiesci¢ sruby w

przednim i tylnym obszarze dystalnej czesci kosci diugiej i w bezpiecznym miejscu, poza

zamierzong sciezkg wprowadzenia gwozdzia.

Zidentyfikowa¢ i uzyskaj dostep do wiasciwego punktu wejscia dla wybranej techniki

wprowadzania (np. od przodu lub od tytu).

+ Gwozdz ramienny wprowadza sie przez centralny punkt wejscia na wierzchotku gtowy
kosci ramiennej, w linii z kanatem szpikowym zaréwno w widoku AP, jak i bocznym.
Dostep do tego punktu wejscia jest mozliwy z podejscia przednio-bocznego. Nalezy
zachowa¢ ostroznosé, aby omingé przyczep sciegna miesnia nadgrzebieniowego w
stozku rotatoréw. Stozek rotatoréw powinien by¢ chroniony przez caly czas trwania
operaciji.

Wykonaé repozycje ztamania przy uzyciu standardowej techniki chirurgiczne;j.

Okresli¢ odpowiedni rozmiar i konfiguracje gwozdzia.

» Dystalny koniec gwozdzia ramiennego powinien znajdowaé sie co najmniej 1-2 cm
proksymalnie do dotu fokciowego.

+ Zaleca sie wybranie dtugosci implantu, ktéra zapewni minimum 2 cm ostony po
catkowitym wydtuzeniu dystalnie od miejsca ztamania/osteotomii.

W przypadku stosowania rozwiertakdw elastycznych nalezy wprowadzié¢ prowadnik do

kanalu szpikowego i przesuwa¢ go, az koncéwka prowadnika dotrze do miejsca

docelowego. Podczas wprowadzania prowadnika wymagane jest obrazowanie w dwdch
ptaszczyznach.

Kanat $rédszpikowy nalezy rozwierca¢ sekwencyjnie w odstepach co pét milimetra do

rozmiaru o 1,0 do 1,5 mm wiekszego niz wybrana Srednica gwozdzia.

Po przymocowaniu szablonu do nawiercania do implantu, wprowadzi¢ gwdzdz

srodszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE do kanatu szpikowego pod kontrolg

obrazowg. Wprowadza¢ gwédzdz srédszpikowy do wydiluzania konczyn PRECICE do
momentu, gdy wyrdb zostanie ustawiony we wtasciwej pozycji.

+ Zaleca sie pogtebienie otworu gwozdzia ramiennego na gtebokos¢ 5 mm ponizej
powierzchni stawowej, aby unikng¢ ciasnoty podbarkowej i bélu stawu ramiennego.
Dystalny koniec gwozdzia ramiennego powinien znajdowaé sie co najmniej 1-2 cm
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proksymalnie do dotu tokciowego.

* Proksymalny koniec gwozdzia ramiennego powinien by¢ osadzony w kosci
podchrzestnej, tuz pod powierzchnig stawowg proksymalnej czesci kosci ramiennej. W
razie potrzeby na gwézdz mozna zatozy¢ zaslepki o dtugosci do 15 mm.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

Uzywajgc szablonu do nawiercania zamontowanego w celu kontroli ustawienia,
unieruchomic proksymalng czes¢ elementu wydiuzajgcego za pomocg proksymalnych srub
blokujgcych o odpowiedniej dtugosci. teb Sruby powinien by¢ zréwnany z powierzchnig
kosci. Nie wierci¢ kolejnych otworow do momentu zamocowania poprzedniej sruby
blokujgce;j.

Stosujgc technike swobodng i obrazowanie fluoroskopowe, unieruchomié dystalng czes¢
elementu wydluzajgcego za pomoca dystalnych srub blokujgcych o odpowiedniej dtugosci.
Lteb sruby powinien by¢ zréwnany z powierzchnig kosci.

Zdjg¢ szablon do nawiercania i akcesoria, a nastepnie ostroznie przeptukac, aby usungé
wszelkie pozostate fragmenty kosci. Zamocowac zaslepke koncowg na proksymalnym
koncu gwozdzia srodszpikowego do wydtuzania konczyn PRECICE. Doktadnie przeptukaé
miejsce operacji, aby usungc¢ wszelkie pozostate fragmenty kosci.

Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy zdemontowaC szablon do nawiercania,
wykonujgc czynnosci w odwrotnej kolejnosci, zaczynajgc od czynnosci 12. Wyczy$ci¢
narzedzia po uzyciu. Przed czyszczeniem nie wolno dopusci¢ do ich catkowitego
wyschniecia.

Aby zapewni¢ kompresje nastawionego ztamania, nalezy przykry¢é ERC sterylnym
obtozeniem. Umiesci¢ magnesy ERC nad pozycjg sitownika i aktywowaé ERC, aby skrocic¢
implant. Implant mozna skroci¢ nawet o 20 mm (w zalezno$ci od wybranego implantu), aby
zapewni¢ odpowiednig kompresje nastawionego ztamania. Pod kontrolg RTG upewnic sig,
ze implant cofnat sie o pozgdang odlegtosé.

Zlokalizowac srodek wszczepionego magnesu i oznaczyé go niezmywalnym markerem.
Zamkng¢ naciecie i zatozy¢ opatrunek stosujgc standardowe techniki.

Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby nie usuwat niezmywalnego znacznika.

Wydtuzanie kot i

1.

Przed sterylizacjg nalezy dokfadnie wyczysci¢ narzedzia zgodnie z parametrami podanymi

w Tabeli 1 lub 2.

Po czyszczeniu, przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia nie sg uszkodzone.

Kontrola funkcjonalna powinna obejmowaé sprawdzenie, czy pasujgce do siebie narzedzia

mozna prawidtowo zmontowaé oraz czy narzedzia z ruchomymi czesciami dziatajg

prawidtowo.

Sruby blokujgce (jesli sg dostarczone w wersji niesterylnej) oraz tace na narzedzia nalezy

wysterylizowac¢ przed zabiegiem. Gwoézdz srédszpikowy do wydituzania konczyn PRECICE

jest dostarczany oddzielnie w sterylnym opakowaniu. Sruby Precice sg dostarczane w stanie
sterylnym lub niesterylnym. Przed przystgpieniem do dalszych czynnos$ci nalezy sprawdzi¢
etykiete.

Podczas zabiegu nalezy stosowacC standardowe techniki chirurgiczne, aby zapewnié

odpowiednie odbarczenie kanatu srodszpikowego.

Po uzyskaniu dostepu do miejsca wprowadzenia, otworzy¢ kanat szpikowy za pomoca

szydfa lub sterylnego wiertta wejsciowego. Nalezy zachowac¢ ostroznosé¢, aby prosta czesc¢

trzonu narzedzia byta ustawiona réwnolegle do osi dtugiej trzonu kosci.

W przypadku stosowania rozwiertakow elastycznych nalezy wprowadzi¢ prowadnik do

kanatu szpikowego i przesuwa¢ go, az koncéwka prowadnika dotrze do miejsca

docelowego. Podczas wprowadzania prowadnika wymagane jest obrazowanie w dwdch
ptaszczyznach.

Rozwierci¢ kanat srédszpikowy na 2 mm szerzej niz Srednica gwozdzia srédszpikowego do

wydtuzania konczyn PRECICE. Po rozwierceniu warstwy korowe muszg mieé¢ grubosc co

najmniej 3 mm w kazdym miejscu.

Wykonaé osteotomie w odpowiednim miejscu w kosci.

+ Uwaga: Nie wykonywacC osteotomii w proksymalnym Ilub dystalnym obszarze
przynasadowym, gdzie wieksza Srednica kanatu srodszpikowego moze prowadzi¢ do
niestabilnosci fragmentu poddawanego dystrakcji, a wieksze momenty zginajace mogg
skutkowa¢ nadmiernym obcigzeniem implantu.
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

W przypadku kosci piszczelowej nalezy wykonac osteotomie takze w kosci strzatkowej. Aby
mieC pewnosc, ze kosc¢ strzatkowa wydtuza sie wraz z koscig piszczelowg, nalezy rozwazy¢
uzycie Srub w celu przymocowania kosci strzatkowej poddanej osteotomii do kosci
piszczelowej zarowno w czesci dystalnej, jak i proksymalne;j.

Po przymocowaniu szablonu do nawiercania do gwozdzia srédszpikowego do wydtuzania
konczyn PRECICE i dokreceniu $ruby blokujgcej oraz popychacza za pomocg metalowego
preta lub wkretaka 6 mm, nalezy wprowadzi¢ wyréb do kanatu szpikowego pod kontrolg
obrazowg. Wprowadza¢ wyrdb az do jego prawidtowego ustawienia.

Za pomocg szablonu do nawiercania skontrolowac ustawienie, a nastepnie unieruchomié
proksymalng czes¢ gwozdzia srédszpikowego do wydtuzania konczyn PRECICE za pomoca
dwaoch proksymalnych poprzecznych srub blokujgcych o odpowiedniej diugosci. teb sruby
powinien by¢ zrownany z powierzchnig koéci. Nie wierci¢ drugiego otworu do momentu
zamocowania pierwszej sruby blokujgcej. Stosujgc technike swobodng i obrazowanie
fluoroskopowe, unieruchomi¢ dystalng czesé gwozdzia srédszpikowego do wydtuzania
konczyn PRECICE za pomocg dwodch poprzecznych srub blokujgcych o odpowiednigj
dtugosci. Leb sruby powinien by¢ zréwnany z powierzchnig kosci.

Zdjg¢ szablon do nawiercania i akcesoria. Zamocowacé zaslepke koncowg na proksymalnym
koncu gwozdzia $rédszpikowego do wydtuzania konczyn PRECICE. Doktadnie przeptukaé
miejsce operacji, aby usung¢ wszelkie pozostate fragmenty kosci.

Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy zdemontowaC szablon do nawiercania,
wykonujgc czynnosci w odwrotnej kolejnosci, zaczynajgc od czynnosci 10. Wyczyscié¢
narzedzia po uzyciu. Przed czyszczeniem nie wolno dopusci¢ do ich catkowitego
wyschniecia.

Zlokalizowac¢ $rodek wszczepionego magnesu i oznaczy¢ go niezmywalnym markerem na
skorze pacjenta.

Zamkngc¢ naciecie i zatozy¢ opatrunek stosujgc standardowe techniki.

Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby nie usuwat niezmywalnego znacznika z konczyny.

Procedury pooperacyjne

1.

Przed wykonaniem regulacji gwozdzia srédszpikowego do wydtuzania konczyn PRECICE
nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania zewnetrznego pilota zdalnego sterowania (ERC)
(OM0005, OM0009, OM0016 lub OM0017).

Okresli¢ zakres regulacji niezbedny do skompensowania ewentualnej roéznicy dtugosci
konczyn leczonej i nieleczonej lub dodatkowej kompresji lub dystrakciji.

Zlokalizowa¢ miejsce na konczynie, w ktérym znajduje sie magnes w gwozdziu
Srodszpikowym do wydtuzania konczyn PRECICE. Ostroznie, mocno, ale wygodnie
umiesci¢ ERC nad tym obszarem, w odpowiednim potozeniu.

Przeprowadzi¢ retrakcje lub dystrakcje implantu na pozgdang odlegto$é, kierujgc sie
widokiem na ekranie wyswietlacza ERC. Retrakcja powinna by¢ wykonywana wytgcznie
przez lekarza pod kontrolg RTG.

Ostroznie umiesci¢ ERC z powrotem w pojemniku i zamkng¢ pojemnik.

Postep i skutecznos¢ wydtuzania nalezy regularnie sprawdzaé¢ na kolejnych zdje¢ RTG,
pokazujgcych szybkos¢ wydtuzania i jako$¢ odtworzonej kosci. Chociaz zazwyczaj zaleca
sie wydtuzanie o 1 mm dziennie, badanie kliniczne i radiograficzne moze wykazac, ze
wydiuzanie postepuje szybciej lub wolniej. Zaleca sie cotygodniowe wykonywanie zdjec
RTG w celu oceny rzeczywistej odlegtosci dystrakcji, stopnia regeneracji kosci i integralnosci
wyrobu. Podczas regularnych badan kontrolnych nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystgpienia
bolu.

Proced ia imol

1.

2.

Wedtug uznania lekarza gwozdz srodszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE nalezy
usungc, stosujgc standardowg technike chirurgiczng.
Przed usunieciem nalezy przygotowaé narzedzia, przestrzegajgc wszystkich procedur
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czyszczenia i sterylizaciji.

3. Uzyska¢ dostep do dystalnego kohca gwozdzia srodszpikowego do wydtuzania konczyn
PRECICE i zatozy¢ narzedzie do usuwania.

4. Po usunieciu wszystkich srub blokujgcych mozna usungé gwozdz Srodszpikowy do
wydtuzania konczyn PRECICE, uzywajac zestawu narzedzi do usuwania, w tym preta
blokujgcego, preta do usuwania oraz pobijaka. Przed przystgpieniem do reprocesowania po
usunieciu nalezy zdemontowac narzedzie do usuwania.

5. Zamknac rane i zatozy¢ opatrunek stosujgc standardowe techniki.

6. Woyszczepiony produkt nalezy zwréci¢ do firmy NuVasive Specialized Orthopedics zgodnie
z dostarczonymi instrukcjami.Aby uzyskac instrukcje lub w razie pytan, nalezy zadzwonié
pod numer 1-866-456-2871.
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I kcie d o lizacii

Taca na narzedzia, taca na $ruby blokujgce (jesli dostarczone $ruby s3 niesterylne) oraz narzedzia
sg dostarczane niesterylne i wymagajg czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem. Sruby Precice sg
dostarczane w stanie sterylnym lub niesterylnym. Przed przystgpieniem do dalszych czynno$ci
nalezy sprawdzic¢ etykiete. Niniejsze instrukcje sg zgodne z normami AAMI TIR12 i ISO 17664 i
majg na celu uzupetienie istniejgcych protokotdéw czyszczenia i dezynfekcji obowigzujgcych w
szpitalu.

Instrukcie d .

Przed zatadowaniem, zapakowaniem i sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ doktadne czyszczenie i
sprawdzic, czy tace oraz narzedzia nie sg uszkodzone. Zdemontowac tace na narzedzia i tace na
Sruby blokujace, zdejmujgc pokrywe z podstawy tacy. Wyjgé¢ narzedzia z uchwytow.
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u Nie d < do catkowi hnieci i I .

Zalecane instrukcje dotyczgce czyszczenia tacy na narzedzia, tacy na $ruby blokujgce i narzedzi sg

nastepujgce:
Tabela 1: Zalecenia dotyczace czyszczenia recznego:
Etap Roztwér (mﬁzzfy) Temperatura Instrukcja
Detergent Przed zanurzeniem, namoczeniem i
enzymatyczny 14-15 Temperatura czyszczeniem nalezy tace na narzedzia nalezy
1 o neutralnym minut pokojowa zdemontowac, wyja¢ narzedzia z uchwytéw i
pH o jakosci rozmontowac je. Zanurzy¢ w roztworze i
szpitalnej pozostawi¢ na wymagany czas.
Doktadnie wyczysci¢. Wszystkie zewnetrzne
powierzchnie czysci¢ miekkg szczotka, az do
usuniecia wszelkich widocznych zabrudzen.
Jest wazne, aby sie upewnic, ze wszystkie
obszary tacy i narzedzi sg czyste. Upewni¢ sie,
Detergent Zgodnie z ze otwory i kanaty zostaty skutecznie
enzymatyczny instrukcja | Temperatura | Wyczyszczone, uzywajac szczotki o matej
2 0 neutralnym dotyczaca pokojowa srednicy (Scisle dopasowanej, miekkiej i
pH o jakosci detergentu niemetalowej) lub wyciora do probowek.
szpitalnej Sprawdzi¢, czy na odstonietych powierzchniach
nie ma widocznych zabrudzen. Nalezy zwrdcic¢
uwage na gwinty, zawiasy i zablokowane
obszary tac na narzedzia i samych narzedzi, a
takze na wszelkie trudno dostepne miejsca.
Doktadnie ptukaé¢ przez wymagany czas
Woda bezposrednio po czynnosci 2. Upewni¢ sig, ze
destylowana ; woda przeptywa przez wszystkie powierzchnie,
3 lub woda z 2-3 Clepli? vr\]/oda z perforacje, otwory i kanaty.
odwrécone;j anu Sprawdzi¢, czy na odstonietych powierzchniach
osmozy (RO) nie ma widocznych zabrudzen. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na powierzchnie,
Detergent Zanurzy¢ i sonikowa¢ narzedzia przez
enzymatyczny 15 wymagany czas
4 o} neu?ralnyn} minut 40-60°C ’
pH o_jakos_C| Tace na narzedzia nie wymagajg sonikacji.
szpitalnej
Doktadnie ptuka¢ przez wymagany czas
bezposrednio po czynnosci 4. Upewnic sie, ze
woda przeptywa przez wszystkie powierzchnie,
perforacje, otwory i kanaty. Przeprowadzié
wizualng kontrole tac i narzedzi pod katem
Wod widocznych zabrudzen lub pozostatosci
5 destyl%v?ana 2-3 Ciepla woda z detergeptu. . "y
kranu Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na
lub RO powierzchnie, perforacje, kanaty, zawiasy i
otwory. Do sprawdzenia kanatoéw lub otworow
pod katem widocznych zabrudzeh mozna uzy¢
takich narzedzi jak lampa, szkto powigkszajgce
lub boroskop.
Jesli zabrudzenia lub detergent sg nadal
Zgodnie z Temperatura Pozostawi¢ do wyschnigcia w czystym miejscu.
6 Powietrze | wymagania otoczenia Przedmuchac perforacje, otwory i kanaty lub
mi wszelkie wewnetrzne obszary czystym
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Tabela 2: Zalecenia dotyczgce czyszczenia automatycznego:

Czas

Etap Roztwér (minuty) Temperatura Instrukcja
Przed zanurzeniem, namoczeniem i czyszczeniem
nalezy tace na narzedzia nalezy zdemontowac,
wyjac¢ narzedzia z uchwytow i rozmontowac je. W
przypadku narzedzi lub tac o skomplikowanej
Detergent konstrukciji, tzn. posiadajgcych perforacje, kanaty,
enzymatyczny | Zgodnie z Temperatura otwory, gwinty lub trudno dostepne miejsca,
1 o neutralnym | wymagania If . konieczne jest pozostawienie narzedzie w
pH o jakosci mi pokojowa roztworze i reczne wyszorowanie wszystkich
szpitalnej powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych miekkg
szczotka, szczotkg o matej Srednicy (Scisle
dopasowang, miekkg i niemetalowg) lub wyciorem
do probowek, az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete. Nastepnie
Detergent 7 L . . .
anurzy¢ i sonikowac narzedzia przez czas
enzymatyczny 15 okreslony przez producenta
2 0 neutralnym minut 40-60°C '
pH o jakosci Tace na narzedzia nie wymagajg sonikacji
szpitalnej )
Woda Doktadnie ptuka¢ przez wymagany czas
3 destylowana Ciepta woda z | bezposrednio po czynnosci 2. Upewnié sie, ze
lub woda z 2-3 kranu woda przepltywa przez wszystkie powierzchnie,
odwroconej perforacje, otwory i kanaty.
Zatadowac pokrywe, podstawe tacy i tace w taki
sposob, aby wszystkie powierzchnie tacy byty
wystawione na dziatanie roztwordéw czyszczacych.
4 nd. nd. nd. Zatadowac narzedzia w taki sposdb, aby mozliwe
byto odprowadzenie wody z kaniulacji, kanatow i
otwordéw. Nie nalezy ktas¢ ciezszych narzedzi na
na A=inalh Aalilatnvinkh
Woda . :
5 destylowana 6 Zimna Mycie wstepne
Detergent
enzymatyczny
6 0 neutralnym 10 55°C Mycie
pH o jakosci
szpitalnej
7 des\g%:fana 30 nd. Plukanie
8 | destylomana 5 93°C  |Plukanie koricowe
9 nd. Rézne Tempe_ratura Suszenie
pokojowa
Przeprowadzi¢ wizualng kontrole tac i narzedzi
pod katem suchosci i widocznych zabrudzen lub
pozostatosci detergentu. Szczegdlng uwage
10 nd. nd. nd. nalezy zwrdci¢ na powierzchnie, kaniulacje,

zawiasy, kanaty i otwory. Do sprawdzenia dtugich
kaniulacji, kanatow lub otworéw pod katem
widocznych zabrudzen mozna uzy¢ takich
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Instrukcje sterylizacii:

Po wyczyszczeniu tacy na narzedzia i samych narzedzi, przed sterylizacjg nalezy sprawdzic, czy
wszystkie czesci tacy i narzedzia sg nieuszkodzone. W miare mozliwoéci nalezy réwniez
przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalng. Sprawdzi¢, czy dopasowane urzgdzenia zostaty prawidtowo
zmontowane, a urzadzenia z ruchomymi czesciami nalezy uruchomié, aby potwierdzi¢ ich
prawidtowe dziatanie. Zatadowac dolng tace okreslonymi narzedziami lub srubami blokujgcymi i
zamocowac pokrywe tacy. UpewniC sie, ze podstawe tacy i pokrywe mozna unieruchomic¢ za
pomocg zatrzaskow i uchwytow. W przypadku podejrzenia, ze taca lub narzedzie ulegty
uszkodzeniu, nie wolno uzywa¢ tacy i/lub narzedzia i skontaktowaé sie z NuVasive Specialized
Orthopedics w celu wymiany i/lub naprawy. Tace na narzedzia i Sruby blokujgce kwalifikujg sie do
sterylizacji w podwojnym opakowaniu przy uzyciu dostepnego w handlu, zarejestrowanego przez
FDA opakowania do sterylizacji (np. CSR Wrap) w nastepujgcym cyklu sterylizacji parowej:

Tabela 3: Zalecenia dotyczgce sterylizacji w podwdjnym opakowaniu:

Temperatura | Czas sterylizacji Czas. Maksymalna
sterylizacji (minuty) ezl waga tacy
Cykl sterylizacji parowej z proznig 132°C 4 Min. 40 12,5 kg

Taca na narzedzia zostata rowniez zakwalifikowana do sterylizacji w sztywnych pojemnikach
Aesculap, wytgcznie w USA, przy uzyciu nastepujgcych konfiguracji i cyklu sterylizacji
parowej:

Tabela 4: Konfiguracje pojemnikow Aesculap

Opcje podstawy
Opis Aesculap NUVA PN NuVa PN

JK442B (sitodruk) DM-JK442B
JK442 (oznaczenie DM-JK442B

Dno petne 4,75"

Opcje pokrywy

Opis Aesculap NUVA PN NuVa PN
Pokrywa aluminiowa XG349 8803001
Pokrywa aluminiowa JK489B 8803002
Tabela 5: Zalecenia dotyczgce sterylizacji sztywnych pojemnikéw Aesculap:
Temperatura | Czas sterylizacji Czas_ Maksymalna
sterylizacji (minuty) suszenia waga tacy
Cykl sterylizacji parowej z préznig 132°C 4 Min. 40 12,5kg

Srodki ostroznosci:

Podczas sterylizacji narzedzi i $rub blokujgcych nie nalezy obcigzac¢ tacy ciezarem wiekszym niz
okreslony w Tabeli 3 lub 5 powyze;j.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia:

Tace na narzedzia nadajg sie do ponownego uzycia, a rzeczywiste limity ponownego uzycia tac na

narzedzia zalezg

od prawidtowego postepowania, uzytkowania, pielegnacji i czyszczenia tac. Koniec okresu

eksploatacji tacy okresla sie
na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania oraz poprzez kontrole tac po

cyklach czyszczenia i sterylizacji. W przypadku widocznych $ladow zuzycia nalezy zaprzestaé

korzystania z wyrobu.

LC0046-AK-4/2025 Strona22



Do takich sladéw nalezg: pekniecia, tuszczenie, odpryskiwanie, rdzewienie i/lub przebarwienia.

Zawsze sprawdzaé

tace na narzedzia i ich elementy pomiedzy kolejnymi zastosowaniami. Tace i narzedzia, ktore nie sg
juz

funkcjonalne lub noszg slady nadmiernego zuzycia nalezy zwroci¢ do firmy NuVasive Specialized
Orthopedics w celu wymiany.
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Przechowywanie:

Zalecane jest przechowywanie tacy na narzedzia w kontrolowanej temperaturze otoczenia 20-24°C
(68-75°F). Upewnic¢ sie, ze wysterylizowana taca jest przechowywana w miejscu zapewniajgcym
ochrone przed kurzem, wilgocig, owadami i skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia.

Inne informacje:

* Po wyjeciu produktu z opakowania nalezy poréwnaé opisy na etykiecie z zawartoscig
opakowania (numer produktu i rozmiar)

* W momencie odbioru opakowania kazdego z komponentéw powinny by¢ nienaruszone.
Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy implanty sg kompletne i nieuszkodzone.
Zawartosci uszkodzonych opakowanh ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwrdcic je
do firmy NuVasive Specialized Orthopedics.

+  Gwozdz srodszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE jest sterylizowany promieniami
gamma.

* Nalezy zapozna¢ sie z podanym na etykiecie na opakowaniu terminem waznosci gwozdzia
srédszpikowego do wydtuzania kornczyn PRECICE.

+  Gwozdz srédszpikowy do wydtuzania konczyn PRECICE jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

* Nie sterylizowa¢ ERC.

* Nie wolno podejmowac prob ponownej sterylizaciji wyrobu IMLL. Para wodna lub tlenek
etylenu nie przedostang sie do wewnetrznych komponentéw wyrobu IMLL.

* Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub bariera sterylna jest naruszona.
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Tabela 6: Definicja symboli:
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Definicja

Produkt niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI)

Wyltacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

®BR®

>
E

Produkt niesterylny, przed uzyciem nalezy wysterylizowac¢ go parg

Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
Rx Only/ wylacznie lekarzom lub na ich zamowienie.

Producent

Data produkcji

=

REF Numer modelu

LOT Numer partii

Patrz instrukcja uzywania
www.globusmedica| Www.globusmedical.com/eifu

|.com/eifu
g Termin waznosci
STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem gamma
Produkt spetnia wymogi Unii Europejskiej dotyczace zdrowia,
C E bezpieczehstwa i ochrony srodowiska, co gwarantuje bezpieczenstwo

konsumenta i bezpieczehstwo w miejscu pracy.

Nuvasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue

d Producent:

Audubon, PA 19403 USA
Serwis obstugi klienta:

Telefon 1-866-GLOBUS1 (LUB)
1-866-456-2871

Fax 1-866-GLOBUS3 (LUB)
1-866-456-2873

Niniejszy produkt i jego uzytkowanie mogg by¢ objete jednym lub wiekszg liczbg nastepujgcych
patentéw w USA i/lub innych krajach: US 7,955,357, US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US
8,382,756,
US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,715,159, US 8,734,488, US 8,808,163, CN 101917918, EP
2,114,258. Inne postepowania patentowe w USA i innych krajach pozostajg w toku. Produkt ten jest
licencjonowany i przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja lub
pozniejsze ponowne uzycie jest dziataniem nielicencjonowanym i stanowi naruszenie patentu.
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	Przeznaczenie:
	Przeciwwskazania:
	Potencjalne zdarzenia niepożądane i powikłania:
	Poniżej zamieszczono listę usterek i zdarzeń niepożądanych, które mogą wystąpić w związku z systemem IMLL Precice.  Nieprzestrzeganie przeciwwskazań, ostrzeżeń i środków ostrożności wymienionych w niniejszej instrukcji używania stanowi stosowanie niez...
	Ostrzeżenia:
	Środki ostrożności:
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	Szczegółowe informacje o gwoździu śródszpikowym do wydłużania kończyn PRECICE ze śrubami blokującymi.
	Przygotowanie szablonu do nawiercania. Przed użyciem należy sprawdzić ustawienie wiertła względem implantu.
	Typy i rozmiary śrub blokujących
	Tabela zgodności śrub blokujących
	Procedura implantacji
	Repozycja złamań:
	1. Przed sterylizacją należy dokładnie wyczyścić narzędzia zgodnie z parametrami podanymi w Tabeli 1 lub 2.
	2. Po czyszczeniu, przed sterylizacją należy sprawdzić, czy narzędzia nie są uszkodzone. Kontrola funkcjonalna powinna obejmować sprawdzenie, czy pasujące do siebie narzędzia można prawidłowo zmontować oraz czy narzędzia z ruchomymi częściami działają...
	3. Śruby blokujące (jeśli są dostarczone w wersji niesterylnej) oraz tace na narzędzia należy wysterylizować przed zabiegiem.  Gwóźdź śródszpikowy do wydłużania kończyn PRECICE jest dostarczany oddzielnie w sterylnym opakowaniu. Śruby Precice są dosta...
	4. Ułożyć pacjenta zgodnie ze standardową techniką.
	5. Sprawdzić długość i rotację, porównując je ze zdrową kończyną.
	6. Przed wprowadzeniem gwoździa wewnątrzstawowe odłamy złamania należy połączyć za pomocą śrub międzyodłamowych. Należy zachować ostrożność, aby umieścić śruby w przednim i tylnym obszarze dystalnej części kości długiej i w bezpiecznym miejscu, poza z...
	7. Zidentyfikować i uzyskaj dostęp do właściwego punktu wejścia dla wybranej techniki wprowadzania (np. od przodu lub od tyłu).
	• Gwóźdź ramienny wprowadza się przez centralny punkt wejścia na wierzchołku głowy kości ramiennej, w linii z kanałem szpikowym zarówno w widoku AP, jak i bocznym. Dostęp do tego punktu wejścia jest możliwy z podejścia przednio-bocznego. Należy zachow...
	8. Wykonać repozycję złamania przy użyciu standardowej techniki chirurgicznej.
	9. Określić odpowiedni rozmiar i konfigurację gwoździa.
	• Dystalny koniec gwoździa ramiennego powinien znajdować się co najmniej 1-2 cm proksymalnie do dołu łokciowego.
	• Zaleca się wybranie długości implantu, która zapewni minimum 2 cm osłony po całkowitym wydłużeniu dystalnie od miejsca złamania/osteotomii.
	10. W przypadku stosowania rozwiertaków elastycznych należy wprowadzić prowadnik do kanału szpikowego i przesuwać go, aż końcówka prowadnika dotrze do miejsca docelowego.  Podczas wprowadzania prowadnika wymagane jest obrazowanie w dwóch płaszczyznach.
	11. Kanał śródszpikowy należy rozwiercać sekwencyjnie w odstępach co pół milimetra do rozmiaru o 1,0 do 1,5 mm większego niż wybrana średnica gwoździa.
	12. Po przymocowaniu szablonu do nawiercania do implantu, wprowadzić gwóźdź śródszpikowy do wydłużania kończyn PRECICE do kanału szpikowego pod kontrolą obrazową.  Wprowadzać gwóźdź śródszpikowy do wydłużania kończyn PRECICE do momentu, gdy wyrób zost...
	• Zaleca się pogłębienie otworu gwoździa ramiennego na głębokość 5 mm poniżej powierzchni stawowej, aby uniknąć ciasnoty podbarkowej i bólu stawu ramiennego.  Dystalny koniec gwoździa ramiennego powinien znajdować się co najmniej 1-2 cm proksymalnie d...
	• Proksymalny koniec gwoździa ramiennego powinien być osadzony w kości podchrzęstnej, tuż pod powierzchnią stawową proksymalnej części kości ramiennej. W razie potrzeby na gwóźdź można założyć zaślepki o długości do 15 mm.
	13. Używając szablonu do nawiercania zamontowanego w celu kontroli ustawienia, unieruchomić proksymalną część elementu wydłużającego za pomocą proksymalnych śrub blokujących o odpowiedniej długości.  Łeb śruby powinien być zrównany z powierzchnią kośc...
	14. Stosując technikę swobodną i obrazowanie fluoroskopowe, unieruchomić dystalną część elementu wydłużającego za pomocą dystalnych śrub blokujących o odpowiedniej długości. Łeb śruby powinien być zrównany z powierzchnią kości.
	15. Zdjąć szablon do nawiercania i akcesoria, a następnie ostrożnie przepłukać, aby usunąć wszelkie pozostałe fragmenty kości. Zamocować zaślepkę końcową na proksymalnym końcu gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE.  Dokładnie przepłuka...
	16. Przed przystąpieniem do czyszczenia należy zdemontować szablon do nawiercania, wykonując czynności w odwrotnej kolejności, zaczynając od czynności 12.  Wyczyścić narzędzia po użyciu. Przed czyszczeniem nie wolno dopuścić do ich całkowitego wyschni...
	17. Aby zapewnić kompresję nastawionego złamania, należy przykryć ERC sterylnym obłożeniem. Umieścić magnesy ERC nad pozycją siłownika i aktywować ERC, aby skrócić implant. Implant można skrócić nawet o 20 mm (w zależności od wybranego implantu), aby ...
	18. Zlokalizować środek wszczepionego magnesu i oznaczyć go niezmywalnym markerem.
	19. Zamknąć nacięcie i założyć opatrunek stosując standardowe techniki.
	20. Pacjentowi należy zalecić, aby nie usuwał niezmywalnego znacznika.
	Wydłużanie kończyn:
	1. Przed sterylizacją należy dokładnie wyczyścić narzędzia zgodnie z parametrami podanymi w Tabeli 1 lub 2.
	2. Po czyszczeniu, przed sterylizacją należy sprawdzić, czy narzędzia nie są uszkodzone. Kontrola funkcjonalna powinna obejmować sprawdzenie, czy pasujące do siebie narzędzia można prawidłowo zmontować oraz czy narzędzia z ruchomymi częściami działają...
	3. Śruby blokujące (jeśli są dostarczone w wersji niesterylnej) oraz tace na narzędzia należy wysterylizować przed zabiegiem. Gwóźdź śródszpikowy do wydłużania kończyn PRECICE jest dostarczany oddzielnie w sterylnym opakowaniu. Śruby Precice są dostar...
	4. Podczas zabiegu należy stosować standardowe techniki chirurgiczne, aby zapewnić odpowiednie odbarczenie kanału śródszpikowego.
	5. Po uzyskaniu dostępu do miejsca wprowadzenia, otworzyć kanał szpikowy za pomocą szydła lub sterylnego wiertła wejściowego. Należy zachować ostrożność, aby prosta część trzonu narzędzia była ustawiona równolegle do osi długiej trzonu kości.
	6. W przypadku stosowania rozwiertaków elastycznych należy wprowadzić prowadnik do kanału szpikowego i przesuwać go, aż końcówka prowadnika dotrze do miejsca docelowego. Podczas wprowadzania prowadnika wymagane jest obrazowanie w dwóch płaszczyznach.
	7. Rozwiercić kanał śródszpikowy na 2 mm szerzej niż średnica gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE. Po rozwierceniu warstwy korowe muszą mieć grubość co najmniej 3 mm w każdym miejscu.
	8. Wykonać osteotomię w odpowiednim miejscu w kości.
	• Uwaga: Nie wykonywać osteotomii w proksymalnym lub dystalnym obszarze przynasadowym, gdzie większa średnica kanału śródszpikowego może prowadzić do niestabilności fragmentu poddawanego dystrakcji, a większe momenty zginające mogą skutkować nadmierny...
	9. W przypadku kości piszczelowej należy wykonać osteotomię także w kości strzałkowej. Aby mieć pewność, że kość strzałkowa wydłuża się wraz z kością piszczelową, należy rozważyć użycie śrub w celu przymocowania kości strzałkowej poddanej osteotomii d...
	10. Po przymocowaniu szablonu do nawiercania do gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE i dokręceniu śruby blokującej oraz popychacza za pomocą metalowego pręta lub wkrętaka 6 mm, należy wprowadzić wyrób do kanału szpikowego pod kontrolą...
	11. Za pomocą szablonu do nawiercania skontrolować ustawienie, a następnie unieruchomić proksymalną część gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE za pomocą dwóch proksymalnych poprzecznych śrub blokujących o odpowiedniej długości. Łeb śr...
	12. Zdjąć szablon do nawiercania i akcesoria. Zamocować zaślepkę końcową na proksymalnym końcu gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE. Dokładnie przepłukać miejsce operacji, aby usunąć wszelkie pozostałe fragmenty kości.
	13. Przed przystąpieniem do czyszczenia należy zdemontować szablon do nawiercania, wykonując czynności w odwrotnej kolejności, zaczynając od czynności 10. Wyczyścić narzędzia po użyciu. Przed czyszczeniem nie wolno dopuścić do ich całkowitego wyschnię...
	14. Zlokalizować środek wszczepionego magnesu i oznaczyć go niezmywalnym markerem na skórze pacjenta.
	15. Zamknąć nacięcie i założyć opatrunek stosując standardowe techniki.
	16. Pacjentowi należy zalecić, aby nie usuwał niezmywalnego znacznika z kończyny.
	Procedury pooperacyjne
	1. Przed wykonaniem regulacji gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE należy zapoznać się z instrukcją używania zewnętrznego pilota zdalnego sterowania (ERC) (OM0005, OM0009, OM0016 lub OM0017).
	2. Określić zakres regulacji niezbędny do skompensowania ewentualnej różnicy długości kończyn leczonej i nieleczonej lub dodatkowej kompresji lub dystrakcji.
	3. Zlokalizować miejsce na kończynie, w którym znajduje się magnes w gwoździu śródszpikowym do wydłużania kończyn PRECICE. Ostrożnie, mocno, ale wygodnie umieścić ERC nad tym obszarem, w odpowiednim położeniu.
	4. Przeprowadzić retrakcję lub dystrakcję implantu na pożądaną odległość, kierując się widokiem na ekranie wyświetlacza ERC.  Retrakcja powinna być wykonywana wyłącznie przez lekarza pod kontrolą RTG.
	5. Ostrożnie umieścić ERC z powrotem w pojemniku i zamknąć pojemnik.
	6. Postęp i skuteczność wydłużania należy regularnie sprawdzać na kolejnych zdjęć RTG, pokazujących szybkość wydłużania i jakość odtworzonej kości. Chociaż zazwyczaj zaleca się wydłużanie o 1 mm dziennie, badanie kliniczne i radiograficzne może wykaza...
	Procedury usuwania implantu
	1. Według uznania lekarza gwóźdź śródszpikowy do wydłużania kończyn PRECICE należy usunąć, stosując standardową technikę chirurgiczną.
	2. Przed usunięciem należy przygotować narzędzia, przestrzegając wszystkich procedur czyszczenia i sterylizacji.
	3. Uzyskać dostęp do dystalnego końca gwoździa śródszpikowego do wydłużania kończyn PRECICE i założyć narzędzie do usuwania.
	4. Po usunięciu wszystkich śrub blokujących można usunąć gwóźdź śródszpikowy do wydłużania kończyn PRECICE, używając zestawu narzędzi do usuwania, w tym pręta blokującego, pręta do usuwania oraz pobijaka. Przed przystąpieniem do reprocesowania po usun...
	5. Zamknąć ranę i założyć opatrunek stosując standardowe techniki.
	6. Wyszczepiony produkt należy zwrócić do firmy NuVasive Specialized Orthopedics zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.Aby uzyskać instrukcje lub w razie pytań, należy zadzwonić pod numer 1-866-456-2871.
	Instrukcje dotyczące czyszczenia i sterylizacji
	Instrukcje dotyczące czyszczenia:
	Uwaga: Nie dopuszczać do całkowitego wyschnięcia narzędzi przed czyszczeniem.

