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Sruby umozliwiajg zastosowanie metody wewnetrznego mocowania ztamar.
Podobnie jak w przypadku wszystkich wyrobéw ortopedycznych, stopien powodzenia jest uzalezniony od sytuacji danego pacjenta, przy czym nawet w mniej trudnym przypadku
istnieje ryzyko powiktan. Ostrzega sie chirurga, ze kazda z okoliczno$ci nalezacych do ponizszych kategorii moze zmniejszy¢ szanse na osiggnigcie pomys$inego rezultatu.

OPIS OGOLNY
Wszystkie wyroby do implantacji s przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Sruby dostarczane sg w stanie sterylnym (promieniowanie gamma). Sruby sg produkowane
ze stopu tytanu klasy implantu (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

WSKAZANIA
Obowigzujg ogdlne zasady doboru pacjentéw i rozsgdnej oceny chirurgiczne;j.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z otwartymi chrzgstkami wzrostowymi, stanami chorobowymi, ktére powodujag tendencje do op6znionego gojenia sig i ograniczenia doptywu krwi.
Wczesniejsze lub obecne zakazenie.

Wrazliwos$¢ na ciato obce. W przypadku podejrzenia wrazliwos$ci na materiat nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania i wykluczy¢ wrazliwo$é przed implantacja.
Stany chorobowe, ktére cechuje tendencja do wptywania na zdolno$¢ lub gotowo$¢ pacjenta do ograniczania aktywnosci w okresie gojenia.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Poluzowanie, zginanie, pekanie lub ztamanie $rub badz utrata mocowania w kosci, spowodowane czynnikami wymienionymi w czesci dotyczacej przeciwwskazaniach powyzej i (lub) w
czesci dotyczacej ostrzezen i srodkow ostroznosci ponizej.

Utrata pozycji anatomicznej przy braku zrostu lub ztym zroscie.

Zakazenia, zarowno gtebokie, jak i powierzchowne.

Alergie i inne reakcje na materiaty wyrobu.

Podraznienie tkanek migkkich.

W przypadku szczegdlnych przeciwwskazan dotyczgcych $rub nalezy koniecznie rozwazyé zastosowanie sie odpowiedniej techniki chirurgicznej.
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Postepowanie przed operacja

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przenoszenia i przechowywania elementéw implantu. Ciecie, ostre zginanie lub drapanie powierzchni moze znacznie zmniejszy¢ wytrzymatos¢ i
odpornosé na zmeczenie implantu. Moze to skutkowac peknieciem i (lub) niewidocznym naprezeniem wewnetrznym, co moze prowadzi¢ do ztamania implantu. Implanty i narzedzia
znajdujgce sie w magazynie nalezy chroni¢ przed srodowiskiem sprzyjajacym powstawaniu korozji, takim jak zasolone powietrze, wilgo¢ itp.

Nalezy unika¢ stanéw chorobowych pacjenta i (lub) tendencji, takich jak te, o ktérych mowa w czesci dotyczacej przeciwwskazan powyzej. Podczas zabiegu powinien by¢ dostepny
zestaw implantéw o odpowiednim rozmiarze.

Nalezy wzig¢ pod uwage, przetestowac (jesli jest to odpowiednie) i wykluczy¢ przedoperacyjnie alergie i inne reakcje na materiaty urzgdzenia, chociaz podobne sytuacje sg rzadkie.
Do wykonania tego zabiegu wymagany jest specjalny sprzet, w tym wzmacniacz obrazu. Zaleca sig¢ kontrole sposobu stosowania i obchodzenia sie z tymi narzedziami. Przed
pierwszym uzyciem implantéw zaleca sie, aby chirurg zapoznat sie z nimi i wzigt udziat w seminarium poswigconym stosowanej technice. Broszury dotyczace techniki chirurgicznej
sg dostepne na zyczenie bezptatnie, chirurg powinien sie z nimi zapoznac przed pierwszym zabiegiem. Przed zastosowaniem techniki w przypadku niestabilnych, trudnych ztaman
nalezy uprzednio naby¢ umiejetnos¢ jej stosowania praktykujac na mniej skomplikowanych ztamaniach. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tym, ze moze by¢ konieczna
druga, mniejsza procedura usunigcia implantu.

Postepowanie w trakcie zabiegu

Srube o odpowiedniej diugosci nalezy dobraé w taki sposob, aby pasowata do kosci i miejsca ztamania.

Nalezy uwazaé¢, aby nie porysowad, nie zgig¢ ani nie przecig¢ metalowych elementéw podczas zabiegu z powodéw podanych powyzej. Stabilna konstrukcja powinna zosta¢ uzyskana
i zweryfikowana za pomocg obrazowania rentgenowskiego.

W przypadku usuniecia komponentu z ciata pacjenta, implantéw nigdy nie nalezy ponownie uzywac, aby unikng¢ krzyzowego zakazenia innego pacjenta oraz poniewaz niewidoczne
naprezenia wewnetrzne (w implancie) moga prowadzi¢ do przedwczesnego ztamania zmeczeniowego.

Postepowanie po zabiegu

Mimo, ze $ruby zaprojektowano z myslg o maksymalnej wytrzymatosci i wydajnosci, nalezy pamigta¢ o tym, ze nie sg one przeznaczone do dtugotrwatego przenoszenia ciezaru
pacjenta przy petnej aktywnosci. Nalezy ostrzec wszystkich pacjentéw przed nadmierng aktywnoscig, zanim nie wytworzy sie odpowiednia tkanka kostna. Dlatego pacjenci z
otytoscig i (lub) niespetniajgcy wymagan, a takze pacjenci przejawiajacy tendencje do opéznionego lub brakujgcego zrostu, muszg otrzyma¢ dodatkowg opieke.

Pozabiegowe wskazowki i ostrzezenia dla pacjentéw udzielane przez lekarzy oraz odpowiednia opieka pielegniarska sa niezwykle wazne. Nalezy ich zwtaszcza ostrzec przed
przedwczesnym aktywnym obcigzaniem ramienia i dtoni. Czynno$ci takie znacznie zwiekszajg nacisk na implant, co moze prowadzi¢ do powiktan.

Konieczne jest przeprowadzanie okresowych badan rentgenowskich przez co najmniej pierwsze trzy (3) miesigce po zabiegu w celu wykrycia ewentualnych zmian w potozeniu,
braku zrostu, obluzowan, zgigcia lub pekania komponentéw. Biorgc pod uwage objawy tych stanéw chorobowych, nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw, oceni¢ mozliwosci
dalszego pogorszenia ich stanu oraz rozwazy¢ korzysci wynikajgce ze zmniejszonej aktywnosci i wczesnego zabiegu rewizyjnego.

Pakowanie i oznakowanie

Wszystkie implanty dostarczane w stanie sterylnym powinny by¢ dopuszczone do uzytku tylko wtedy, gdy fabryczne opakowanie i oznakowanie zostang dostarczone w stanie
nienaruszonym. Nie nalezy uzywac wyrobu, jezeli bariera sterylna zostata w jakikolwiek sposéb naruszona. Wszelkie takie przypadki powinny by¢ zgtaszane producentowi, a wyroby
zwracane za posrednictwem dostawcy do oceny producenta. Nie wolno ponownie sterylizowa¢ ani uzywa¢ ponownie produktéw z oznaczeniem ,nie sterylizowa¢ ponownie” lub ,hie
uzywac ponownie”, poniewaz moze wptywac¢ na poprawnos$¢ dziatania wyrobu, a w konsekwencji prowadzi¢ do awarii wyrobu, urazu pacjenta, choroby lub $mierci. Ponowne uzycie
lub regenerowanie wyrobow jednorazowego uzytku moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, skutkujac urazami lub $miercia.

STERYLIZACJA
Wyroby dostarczone w stanie sterylnym zostaty poddane promieniowaniu gamma w dawce co najmniej 25 kilogrejow. Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem
naktu¢ lub innych uszkodzen.

PONOWNASTERYLIZACJA

Elementy metalowe mogg by¢ ponownie sterylizowane, w razie potrzeby, w autoklawie z uzyciem pary w odpowiednim opakowaniu ochronnym, po usunieciu wszystkich oryginalnych
opakowan i etykiet. Chroni¢ przed kontaktem z innymi twardymi przedmiotami. W przypadku tych wyrobéw zalecane jest stosowanie nastepujacych parametréw przetwarzania: cykl
prozni wstepnej, 4 minuty w 134°C, a nastepnie 20 minut suszenia.

Wyroby Austofix nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku ,rezonansu magnetycznego” (RM) i nie zostaty przetestowane pod katem
nagrzewania si¢ ani przemieszczania w srodowisku RM, chyba Ze okreslono inaczej na etykiecie lub opisie techniki chirurgicznej. Poniewaz jednak wyroby te sg mocowane w
kosciach, cechujg si¢ minimalnym ferromagnetyzmem o minimalnym ryzyku w warunkach silnego pola magnetycznego. Informacja ta jest to dobrze znana operatorom urzadzen do
przeprowadzania rezonansu magnetycznego.
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