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INFORMACJE WAZNE DLA STOSUJACYCH STABILIZATORY ZEWNETRZNE C E 0197

1. Informacje ogdine

Stabilizatory zewnetrzne produkcji BHH MIKROMED
wykonane sg zgodnie z normami miedzynarodowymi, ze
stali odpornej na korozje, wykazujacej w wiekszosci
przypadkdw wiasnosci magnetyczne.

Kazde narzedzie wykonane ze stali nierdzewnej jest
narazone na korozjg, pokrycie si¢ plamami lub
uszkodzenie, w przypadku, gdy nie bedzie traktowane
znalezytg starannoscig i podanymi  zaleceniami.
Stabilizatory zewnetrzne produkcji BHH MIKROMED moga
by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

2. Przeznaczenie wyrobu

Stabilizatory zewnetrzne, od prostych konstrukcji do
skomplikowanych aparatéw umozliwiajgcych
.dynamizacje  zespolenia”, to zespot elementéw
nieinwazyjnych, umozliwiajgcych ustalenie i umocowanie
wprowadzanych w odtamy kostne wszczepow, a poprzez
nie:

- korygowanie ustawienia odtaméw kostnych,

- docisk odtaméw,

- oddalenie odtaméw i transport odtaméw podczas
wydtuzania kosci,

- dynamizacje lub usztywnienie zespolenia.

Podstawag uzyskania dobrych wynikdw leczenia jest:

- prawidtowy dobor metody do leczonego przypadku,

- opanowanie techniki operacyjnej poprzez odbyte
szkolenia,

- przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Medycznej,

- przestrzeganie przez lekarza, personel i pacjenta zasad
postepowania podanych w ulotce ,Informacje wazne
dla stosujacych stabilizatory zewnetrzne”, a takze
ulotkach pt. ,Informacje wazne dla stosujacych
implanty”, ,Informacje wazne dla stosujacych
narzedzia chirurgiczne”.

3. Opis wyrobu

Kompletny stabilizator zewnetrzny sktada sie¢ z:
zewnetrznej  konstrukcji nosnej oraz  wszczepdw
kostnych.

Konstrukcja nosna stabilizatora /nosnik/ wykonana
jest ze stali nierdzewnej, tytanu, stopéw aluminium,
tworzyw sztucznych zgodnie z normami
miedzynarodowymi.

Implanty — wszczepy (groty) kostne wykonane sg
zodpornej na korozje stali chromowo-niklowo-
molibdenowej wg norm miedzynarodowych ISO 5832-1,
wzglednie z tytanu lub jego stopu wg norm ISO 5832-
2,3.

Mimo doskonatych wiasnosci stosowanych
istniejg _przeciwwskazania dla stosowania implantéw
okre$lone przez wspotczesng praktyke medyczna.
Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych. Zadnego
wszczepu nie wolno uzy¢é powtdrnie. Wszczepy
dostarczane sg w stanie niejatowy o akceptowanej
czystosci mikrobiologicznej. Szczegotowe informacje
o wszczepach zawarto w ulotce ,Informacje wazne
dla stosujgcych implanty”.

4. Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
Stabilizatory zewnetrzne dostarczane s3 w stanie
niejalowym. Elementy konstrukcji nosnej, fabrycznie
nowe, przed pierwszg sterylizacja, po wyjeciu
z opakowania, nalezy umy¢ w cieptej wodzie z dodatkiem
preparatdw stosowanych w medycynie. Sterylizacje
przeprowadzi¢ bezposrednio przed uzyciem.
Natychmiast po uzyciu elementy umiescic w wodnym
roztworze ptynéw dezynfekujacych, a nastepnie umyé w
cieptej wodzie recznie przy pomocy plastikowej szczotki
lub maszynowo z zastosowaniem ultradzwiekdw. Nie
uzywac szczotek ani_myjek drucianych. Mycie powinno
usuna¢ catg krew, tkanki, osady i ptyny. Do mycia nalezy
stosowac preparaty przeznaczone do mycia i dezynfekcji,
dopuszczone do stosowania dla wyrobdw medycznych. Po
myciu i ptukaniu narzedzia trzeba doktadnie wysuszyc.
Narzedzia, ktdre sktadajg sie z kilku elementéw, nalezy do
mycia i suszenia rozmontowac.

Postepowanie  obejmujace czyszczenie, dezynfekcje
i sterylizacje, potrzebne do przygotowania wyrobu
medycznego do  zastosowania zgodnie z  jego
przeznaczeniem powinno odpowiadaé wymaganiom
normy PN-EN ISO 17664:2005 ,Sterylizacia wyrobow
medycznych. Informacje dostarczane przez wytworce
wcelu  postepowania z  wyrobami  medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji”,

materiatow

Sterylizacja: zaleca sie sterylizacje parg wodng pod
cisnieniem w autoklawach (sterylizatorach parowych)
zgodnie z obowigzujgcymi procedurami, w temperaturze
121°C, przy nadciénieniu 1 atm. w czasie 20 min. lub w
temperaturze 134°C, nadciénienie 2 atm. w czasie
10 min.

Wyroby sterylne musza spetnia¢ wymagania normy PN
EN 556-1:2002 ,Sterylizacia wyrobow medycznych.
Wymagania dotyczgce wyrobow medycznych okresfonych
Jako sterylne. Cz.1. Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych — wyrobow medycznych’, dotyczacej
zapewnienia jatowosci na poziomie 1/1000 000, co
oznacza, ze prawdopodobienstwo znalezienia na
wysterylizowanym  wszczepie zdolnych do  Zzycia
drobnoustrojow nie przekracza jednej milionowej. Nalezy
SciSle przestrzegaC zasad uZzytkowania wszystkich
urzadzen do mycia, dezynfekcji i sterylizacji, przestrzega¢
temperatury i czasu dziatania. Proces sterylizacji musi
by¢ zwalidowany zgodnie z normg PN-EN ISO 17665-
1:2008 ,Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie
zdrowia — Ciepfo wilgotne. Cz.1. Wymagania dotyczace
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobow medycznych”.

Walidacja musi by¢ przeprowadzona w odniesieniu do
wszystkich wyrobdw medycznych.

5. Transport i przechowywanie

Opakowane produkty nalezy przechowywa¢ w czystym,
suchym pomieszczeniu, w warunkach zapewniajacych
ochrone  przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym, szkodnikami, skrajnymi temperaturami oraz
wilgotnoscia.

Kazdorazowo przed planowanym uzyciem elementy
stabilizatora nalezy skontrolowa¢ — winny by¢ sprawne,
bez toksycznych zwigzkdw jako pozostatosci dezynfekcji
i sterylizacji, bez uszkodzen struktury materiatu /zuzycia
czesci, pekniecia, zgiecia, odtamania, ztuszczenia/.
Nalezy pamietaé, ze sterylizacja nie zastepuje
czyszczenia!

6. OstrzeZenia

Stabilizatory zewnetrzne produkcji BHH MIKROMED
nalezy stosowac zgodnie z Dobrg Praktykg Lekarska
przez wysoko wykwalifikowany personel i zgodnie z ich
przeznaczeniem, majac  na uwadze  zalecenia
i nastepujace ostrzezenia:

o przed rozpoczeciem operacji nalezy upewnic sie, czy
przygotowano wszystkie narzedzia niezbedne do jej
wykonania, a takze sprawdzi¢c czy przygotowane
implanty i instrumentarium wspdtgraja, pasujg do siebie;
o Przed rozpoczeciem operacji nalezy upewnic sie, czy
wszystkie elementy stabilizatora przygotowane do
zabiegu sg w dobrym stanie i czy pasujg do siebie.
Nastepnie na podstawie zdje¢ RTG wykonanych
w dwoéch ptaszczyznach nalezy zaplanowac
rozmieszczenie implantéw, ich liczbe oraz odlegtosc
stabilizatora od kosci.

Stabilizator powinien by¢ umieszczony jak najblizej
kosci, w takiej odlegtosci aby nie przeszkadzat
w wykonywaniu opatrunkdéw i drobnych zabiegow, jesli
zajdzie taka konieczno$¢ iaby nie draznit skory
w przypadku wystapienia obrzeku. Na podstawie analizy
zdjec radiologicznych nalezy dokonac wstepnej repozycji
odlaméw, a w przypadku montazu stabilizatoréow
stawowych wyznaczy¢ z najwiekszg doktadnoscig
ustawienie przegubu wzgledem leczonego stawu. Przed
zastosowaniem  stabilizatora, ktdrego  elementami
sktadowymi sg implanty, konieczne jest zapoznanie si¢
zulotkg pt. ,Informacje wazne dla stosujacych
implanty”.

OSTRZEZENIA

Wszczepy kostne nie wytrzymuja naprezen wywotanych
przenoszeniem ciezaru ciata lub nadmierng aktywnoscia
miesniowg przy braku petnowartosciowego zrostu kosci.
Zbyt wysokie lub powtarzajagce sie nadmierne
naprezenia moga spowodowaé rozluznienie zespolenia,
opdznienie lub brak zrostu, a takze ztamanie implantu.
Dlatego nalezy podkresli¢, ze implanty spetniajg swoja
funkcje wtedy, gdy przestrzegane s3 nastepujace
podstawowe zasady:

dokonano wtasciwego doboru implantu do wagi
i ruchliwo$ci pacjenta, a takze planowanego zespolenia,
dotozono wszelkich staran, aby sity przenoszone przez
implanty byty mozliwie najmniejsze,

uniknieto  mechanicznego  uszkodzenia  wszczepu,
zarysowania powierzchni implantu, zmiany ksztattu,
unika sie zginania implantu. Jezeli odksztatcenie jest

konieczne powinno by¢é minimalne, jednorazowe,
wykonane poza obszarem otworu wykonanego
w implancie,

obcigzenia zastosowane podczas wszczepiania beda
mozliwie mate i dostosowane do wytrzymatosci
implantdw oraz zespalanej kosci,

upewniono sig, czy pofaczenia implantéw oraz
fragmentdw kosci s precyzyjne i pewne,

stosowane wszczepy posiadajg ten sam sktad chemiczny
i whasnosci,

Zzaden implant nie zostat uzyty powtoérnie, bowiem
spietrzenie naprezen moze doprowadzi¢ do jego
szybkiego ztamania.

Nalezy:
zwrécié uwage na zagrozenia z tytutu stosowania
nowoczesnych metod diagnostycznych

i terapeutycznych, w ktérych wystepujg pola elektryczne
i/lub magnetyczne,
uwzgledni¢, ze implanty stalowe moga powodowaé

zaktécenia w badaniach metoda rezonansu
magnetycznego,
stosowa¢  wiertarki  wolnoobrotowe i  chtodzenie

W miejscu wiercenia,

zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ skaleczenia wystajacymi
ponad skdre grotami,

zapewni¢ pacjentowi staranny nadzdr pooperacyjny, az
do zakonczenia leczenia,

poinformowa¢ pacjenta, Ze zadne zespolenie nie
wytrzyma nadmiernych obcigzern wywotanych cigzarem
catego ciata lub duza ruchliwoscia.

usuna¢ wszczepy po zakonczeniu leczenia.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

wrazliwos¢ na metal lub reakcja alergiczna na obecnosc¢
ciata obcego w organizmie,

skrécenie koficzyny na skutek kompresji ztamanej kosci,
zmniejszenie  gestosci  kosci, zespoty  przedziatdw
powieziowych,

bél, dyskomfort lub nieprawidtowe odczucie zwigzane
z obecnoscig implantu,

uszkodzenie nerwu spowodowane urazem chirurgicznym,
uszkodzenia naczyn krwionoénych, nerwéw, Sciegien.
martwica kosci, opézniony  zrost, staw rzekomy,
powtorne ztamanie,

odczyny zapalne skory w migjscu
wszczepu.

wprowadzenia

INFORMOWANIE PACJENTA

Dobre wyniki leczenia zalezg od wiasciwego
postepowania  pooperacyjnego.  Pacjentowi nalezy
zapewni¢ staranny nadzor pooperacyjny, okresowe
kontrole, a w razie potrzeby takze badania RTG. Kazdego
pacjenta nalezy poinformowa¢, ze zadne zespolenie nie
wytrzyma nadmiernych obcigzen wywotanych ciezarem
catego ciata lub duzg ruchliwoscig. Nalezy udzieli¢
pacjentowi instrukcji na temat utrzymania higieny w
okolicy zespolenia, a takze zwroci¢ szczegoéing uwage na
konieczno$¢ informowania lekarza o wszelkich zmianach
w rejonie implantacji, a takze wszelkich zdarzeniach
zwigzanych z leczeniem, nawet jesli implant czy
operowane miejsca nie wykazuja objawéw uszkodzenia.
Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia zespolenia
i spowodowac powstanie powiktan, zaistnienie incydentu
medycznego, moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
i zycia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, co do uZycia,
prosimy o kontakt z przedstawicielami firmy BHH
Mikromed pod numerem telefonu podanym w
nagtowku.
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