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Oswiadczenie

Niniejsza publikacja przedstawia szczeg6towe
procedury zalecane przy korzystaniu z wyrobdw i
narzedzi firmy Stryker. Zawiera ona wskazowki, ktérych
nalezy przestrzega¢, ale, jak w przypadku wszystkich
tego typu instrukcji technicznych, do chirurga

nalezy uwzglednienie szczegdlnych potrzeb kazdego
indywidualnego pacjenta i dokonanie odpowiednich
korekt w razie potrzeby.

Wazne

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, Zze wyréb nie
jest w stanie i nie zastepuje prawidtowo zbudowane;j
zdrowej kosci, oraz ze wyréb moze pekna¢ lub ulec
uszkodzeniu w wyniku intensywnego wysitku lub urazu,
a takze, ze przewidywany okres uzytkowania wyrobu jest
ograniczony.

o W przysztos$ci moze by¢ konieczne usuniecie lub
skorygowanie wyrobu.

« Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji znajduja
sie w odpowiednich instrukcjach uzycia.

* Wyroby niesterylne, w tym implanty i narzedzia,
musza zostac przed uzyciem poddane czyszczeniu i
sterylizacji wedtug zatwierdzonych metod.

* Wyroby, ktére mozna rozmontowac, powinny zosta¢
rozmontowane przed obrébka w miejscu uzycia.

e Dodatkowo, urzadzenia z ruchomymi elementami,
ktére nie pozwalajg na ich prosty demontaz, powinny
zosta¢ poddane recznym manipulacjom podczas
przetwarzania w miejscu uzycia w celu usuniecia
pozostalych zanieczyszczen.

 Nalezy pamietad, ze kompatybilno$¢ roznych systemow
produktowych nie zostata sprawdzona, chyba ze w
oznakowaniu produktu podano inaczej.

e Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia (ifu.stryker.com)
w celu zaznajomienia sie z petna listg potencjalnych
dziatan i zdarzen niepozadanych, przeciwwskazan,
ostrzezen i Srodkéw ostrozno$ci.

e Chirurg musi poinformowac¢ pacjentéw o
ryzyku zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym,
a takze przedstawi¢ im informacje o dziataniach
niepozadanych i alternatywnych metodach leczenia.

e Implant, ktérego opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone, lub ktérego data wazno$ci mineta, nie
moze by¢ uzywany. Nalezy podja¢ wszelkie srodki
ostroznosci w celu zapewnienia sterylnosci przy
otwieraniu opakowania implantu i podczas implantacji.


http://ifu.stryker.com
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Koncepcija

RSA ze zwiekszonym przesunieciem kostnym (BIO-RSA z wygieciem)

BIO-RSA jest biologiczna lateralizacja sktadnika kosci topatkowe;j.
Lateralizacja kostna.




Technika operacyjna

Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne jest
wykonywane przy uzyciu
szablonéw rentgenowskich o
znanym powiekszeniu w projekcji
czotowej i strzatkowej. Okreslany
jest odpowiedni rozmiar i potozenie
implantu. Zaleca sie wykonanie
tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego,

aby lepiej okresli¢ orientacje kosci

topatkowej i jako$¢ tkanki kostnej.
Szablony rentgenowskie
umozliwiajg chirurgowi ocene
obejmujaca:

» Wielko$¢ i optymalng dtugos¢
implantéw topatkowo-
ramiennych.

e Srednica przynasady, wktadka i
glenosfera.

Ostateczna decyzje nalezy podjac
przed zabiegiem.

Utozenie pacjenta

Pozycja pétlezaca, z barkiem
ustawionym na tyle bocznie,

aby umozliwi¢ peine wysuniecie
ramienia. Pacjent jest pochylony w
pionie w zalezno$ci od wybranego
podejscia chirurgicznego.
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Technika operacyjna

Odstoniecie kosci ramiennej
Dostep naramienno-piersiowy

Wykona¢ naciecie od wyrostka
kruczego wzdtuz bruzdy
naramienno-piersiowej, nieco
bocznie od faldu pachowego. Nalezy
zidentyfikowac¢ miesien piersiowy
wiekszy. Miesien naramienny i zyty
odpromieniowe sa cofane na boki,
aby odstoni¢ bruzde naramienno-
piersiowa.

Zidentyfikowa¢ wyrostek kruczy.
Umiescic¢ retraktor Hohmanna za
wyrostkiem kruczym. Nalezy
uwazac, aby nie uszkodzic¢
poczatkowego i koricowego odcinka
mieé$nia naramiennego.

Nacig¢ powiez obojczykowo-
piersiowg na zewnetrznej granicy

mie$nia mostkowo-obojczykowo-

sutkowego. Nastepnie, przed
otwarciem mie$nia
podtopatkowego, zidentyfikowac
nerw pachowy. W miare obracania
sie ramienia na zewngtrz mozna
wykona¢ zachowawcze uwolnienie
przedniej i dolnej czesci torebki od
kosci ramiennej do panewki
topatki.

Po odpowiednim uwolnieniu,
zwichna¢ glowe ko$ci ramiennej do
przedziatu naramienno-piersiowego
poprzez odwiedzenie ramienia i
stopniowa rotacje zewnetrznag i
wyprost. W przypadku silnego
ograniczenia rotacji zewnetrznej

(0° lub mniej), zaleca sie uwolnienie
wiekszej czesci gornego przyczepu
mie$nia piersiowego.




Technika operacyjna

Preparacja kosci ramiennej

Ustawienie sworznia

UWAGA

Przed uzyciem standardowej
prowadnicy do ciecia Aequalis
Reversed nalezy umiescic¢
specjalng prowadnice sworznia!

Umiesci¢ prowadnice sworznia na
gtowie kosci ramiennej, tak aby
uchwyt byt w linii z trzonem kosci
ramienne;j.

Aby zdefiniowa¢ tytopochylenie
endoprotezy, pret tytopochylenia
jest umieszczony w jednym z
odpowiednich otworéw wzdtuz
osi, co pozwala na tytopochylenie
od 0° do 20° (,R” dla prawego
ramienia i ,L” dla lewego ramienia).

Prowadnica sworznia jest obracana
do momentu, gdy pret do
okres$lania tytopochylenia bedzie
wyréwnany z przedramieniem
pacjenta lub z wymaganym
potozeniem.

Prowadnica sworznia tworzy kat
145° pochylenia i ustala wymagane
tytopochylenie.

Po prawidtowym umieszczeniu
prowadnicy sworznia gtowy kosci
ramiennej, sworzen wyréwnujacy
2,5 mm jest umieszczony przez
goérng czes$¢ prowadnicy sworznia
gtowy ko$ci ramiennej (rys. 1).

Po umieszczeniu sworznia
wyroéwnujacego, prowadnica
sworznia ko$ci ramiennej zostanie
usunieta. Nalezy przeprowadzic¢
koncowa kontrole , aby upewnic
sie, ze sworzen jest prawidtowo
umieszczony. Ponadto wazne jest,
aby sworzen wyréwnujacy
pozostat prosto ustawiony podczas
zabiegu chirurgicznego. Jesli
sworzen wyréwnujacy jest zgiety
lub uszkodzony nalezy go
wymienic.

Rys. 1
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Rozwiercanie przeszczepu

Rozwiertak do przeszczepu kostnego
do BIO-RSA z wygieciem umozliwia
jednoczesne rozwiercenie podczas
wykonywania otworu $rodkowego
dzieki narzedziu 2 w 1 (rys. 2).

UWAGA

Rozwiertak do przeszczepu
kostnego do BIO-RSA z wygieciem
pobierze tylko 29 mm przeszczep

kostny, a rozwiercanie nalezy
zatrzymac po napotkaniu kosci
dobrej jakosci.

Rys. 2

Ponadto idealnie nadaje sie do
rozwiercania, az do uzyskania
ptaskiej powierzchni i usuniecia
chrzastki stawowej (rys. 3).

W przypadku twardej kosci, przed
uzyciem rozwiertaka do
przeszczepu kostnego mozna uzy¢
kaniulowanego, ptaskiego
rozwiertaka kos$ci topatkowej

29 mm, aby usung¢ chrzastke

stawowa i twardg ko$¢. Nastepnie
przeszczep kostny zostaje
zakonczony przy uzyciu

Rys. 3

rozwiertaka do przeszczepu
kostnego do BIO-RSA z wygieciem.

Rozwiertak jest wyjmowany,
Z pozostawieniem na miejscu
sworznia wyréwnujacego (rys. 4).

Rys. 4
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Ciecie przeszczepu

Po usunieciu sworznia
wyréwnujacego, dobierana jest
odpowiednia prowadnica do ciecia
kosci ramiennej na podstawie
wielkosci koSci ramienne;.

W zestawie narzedzi do BIO-RSA z
wygieciem dostepne s cztery
prowadnice do ciecia, z cieciem 12,5°
(duze/srednie i prawe/lewe) (rys. 5).

UWAGA

Prowadnice do ciecia sa
wyposazone w pojedyncze
szczeliny, ktore zapewniaja
asymetryczne ciecie pod katem
12,5°.

Wazne jest, aby zapewni¢, ze
prowadnica do ciecia ko$ci
ramiennej zakrywa cata kos¢
ramienng, jednoczes$nie
zmniejszajac do minimum odstep
miedzy prowadnicg ciecia a koscia.
Aby ustawi¢ prowadnice do ciecia,
nalezy wyréwnac dolng czes$¢
prowadnicy do ciecia z krawedzig
przeszczepu utworzong przez
rozwiertak do przeszczepu
kostnego.

Przeszczep jest odcinany za
pomoca pity oscylacyjnej przez
szczeline ciecia (rys. 6).

Szczelina zostata zaprojektowana
tak, aby pomiesci¢ ostrze o grubosci
0,8 mm. Aby wykona¢ petne ciecie,
dtugo$c¢ ostrza powinna wynosic co
najmniej 75 mm.

Rys. 5

/\PRZESTROGA

Przed wykonaniem ciecia nalezy
zachowac ostroznos¢, aby
upewnic sie, ze wybrane zostato
odpowiednie okno. Niewybranie
wtlasciwego rozmiaru moze
mie¢ wptyw na mozliwo$¢
nastawienia endoprotezy.

Rys. 6
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Usuwanie przeszczepu

Po wyjeciu przeszczep kostny moze
znajdowac sie w prowadnicy do
ciecia ko$ci ramiennej. Narzedzie do
usuwania przeszczepu kostnego
stuzy do bezpiecznego usuwania
przeszczepu kostnego z prowadnicy
do ciecia. Nalezy odnotowac réznice
grubosci jednego z przedtuzen
uzywanych do usuwania
przeszczepu. To przedtuzenie musi
by¢ skierowane w strone szczeliny,
aby mozna byto je przesunac¢ (rys. 7).
Po usunieciu przeszczep powinien
zosta¢ poddany kontroli w celu
upewnienia sie, ze jako$¢ kosci jest
odpowiednia do stosowania z
technika BIO-RSA z wygieciem.
Technika BIO-RSA z wygieciem nigdy
nie powinna by¢ stosowana z koscig
stabej jakoSci, poniewaz moze to
negatywnie wptynac na gojenie sie
kosci. W przypadku pacjentéow o
stabej jakosci kosci nalezy stosowa¢é
standardowga technike typu
odwrdéconego (Reversed).

Preparacja przynasadowego
trzonu kos$ci

UWAGA

Zapoznac sie ze standardowg
technika operacyjna dla
systemu stawu barkowego

w konfiguracji odwréconej,
Reversed lub Reversed II lub
Tornier Flex w przypadku
rozwiercania ko$ci ramiennej
(przynasadowego/trzonu).

10

Rys. 7

Preparacja kosci lopatkowej

Montaz ptytki podstawowej

UWAGA

Z przeszczepem nalezy uzywac
wytacznie ptytki podstawowej ze
stupkiem o dtugosci 29 mm.

Ptytka podstawowa kosci
topatkowej jest przymocowana do
impaktora ptytki podstawowej
przez Srodkowy otwér za pomoca
$Sruby w srodkowym trzonie
impaktora (rys. 8).

Rys. 8

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby dwa
kotki na impaktorze prawidtowo

osadzi¢ w odpowiednich otworach na
ptytce podstawowej implantu (rys. 9).

UWAGA

Nie ma prébnej ptytki
podstawowe;.
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Przygotowanie przeszczepu

UWAGA

Wazne jest, aby w przypadku techniki
BIO-RSA z wygieciem uzywac ptytki
podstawowej z dtugim stupkiem.
Przeszczep kostny wytacznie z kosci
gabczastej pobrany z kosci ramiennej
jest nastepnie naktadany na ptytke
podstawowa z dtugim stupkiem,

az do osiagniecia tylnej powierzchni
ptytki podstawowej (rys. 10).

W przypadku asymetrycznego
przeszczepu kosci mozna narysowac
znak sterylnym otéwkiem.
Przeszczep jest umieszczany na
plytce podstawowej w kierunku
najlepiej dopasowanym do
powierzchni kosci topatkowe;j.

(0] 77:1¢7:)

Podczas preparacji kosci
topatkowej. Chirurg moze rozwazy¢
trzymanie ptytki podstawowej z
przeszczepem kostnym na tylnym
stole w mokrej gabce.

Wyréwnanie sworzni lopatkowych

Ko$¢ topatkowa jest
przygotowywana przy uzyciu tej
samej techniki wiercenia i
rozwiercania, co przy procedurze w
konfiguracji odwrdconej (Reversed).
W przypadku stosowania podejscia
z kaniulacjg mozna zastosowac
nachylenie 0° lub 10° przy uzyciu
prowadnicy sworznia ko$ci
topatkowe;j.

Aby uzyska¢ wiekszy ucisk na
przeszczep, zaleca sie nachylenie o
10° w do6t w celu zwiekszenia
potaczenia przeszczepu kostnego.
Te prowadnice sg przeznaczone dla
lewej i prawej strony (rys. 11).

Rys. 10

Prawa

UWAGA

Rozwiertaki obwodowe kosci
topatkowej 36 mm i 42 mm nie
s3 juz potrzebne.

Rys. 11

11
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Rozwiercanie kosci lopatkowej

Aby uzyskac prawidtowe osadzenie i
stabilne mocowanie ptytki
podstawowej kosci topatkowej, wazne
jest, aby przygotowac ptaska
powierzchnie na ko$ci fopatkowej.

Dostepny jest okragty kaniulowany
rozwiertak, o takiej samej $rednicy,
jak dostepny przygotowany
przeszczep do BIO-RSA z wygieciem,
ktéry stuzy do preparacji kosci
topatkowej (rys. 12).

Podtaczy¢ rozwiertak 29 mm do
zasilania, wsuna¢ zespo6t na sworzen
prowadzacy i rozwiercac (rys. 13).

Zaleca sie uruchomienie rozwiertaka
przed zetknieciem sie z powierzchnia
kosci topatkowej i rozwiercanie do
czasu, az powierzchnia kosci
topatkowej bedzie ptaska.

Jesli wtozenie rozwiertaka jest trudne,
nalezy wyjac retraktory lub zmienic¢
ich potozenie, aby uzyskac lepsze
odstoniecie. Jesli preferowane jest
reczne rozwiercanie, dostepny jest
uchwytT.

Pozadane jest, aby zachowac jak
najwiecej kosci, aby wspierac
prawidtowe mocowanie pierwotne.
Uwaza sie, Ze powierzchnia ko$ci
topatkowej musi by¢ gabczasta i/lub
krwawigca, aby zoptymalizowa¢
prawdopodobienstwo gojenia sie
kosci.

Jesli sworzen prowadzacy jest
uszkodzony lub zgiety, uzy¢ nowego
sworznia prowadzgcego.

12

Rys. 12

UWAGA

W technice BIO-RSA nie jest
wymagany etap rozwiercania
obwodowego kosci topatkowej
(36 mm lub 42 mm).

Rys. 13
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Wiercenie otworu srodkowego w
kosci lopatkowej

Usuna¢ sworzen prowadzacy.

Umies$ci¢ prowadnice sworznia
kosci topatkowej na powierzchni
rozwiercanej i przetozy¢ sworzen
prowadzacy przez otwor 10°.

Sworzen prowadzacy musi
przechodzic¢ przez ten sam otwor,
ktéry byt wczesniej uzywany z
pierwszym potozeniem sworznia
prowadzacego (rys. 14).

Srodkowy otwér kosci topatkowej
jest powiekszany za pomoca
kaniulowanego wiertta 7,5 mm,

aby umozliwi¢ dopasowanie
weciskowe przy wciskaniu na
koncowa ptytke podstawowa kosci
topatkowej (Srodkowy stupek ptytki
podstawowej ma Srednice 8 mm).

Wybraé odpowiednie wiertto i
podtaczy¢ je do zasilania. Wsuna¢
zespo6t na sworzen prowadzacy i
wywierci¢ srodkoOwy otwor, az
ogranicznik zetknie sie z ko$cia
(rys. 15).

Usung¢ wiertto.

Usuna¢ sworzen prowadzacy za
pomocag zasilania (rys. 16).

UWAGA

Po przygotowaniu powierzchni
kosci topatkowej nalezy
wykonaé¢ mate otwory na
obwodzie powierzchni kosci
topatkowej, aby uzyskac
krwawiaca powierzchnie.

10°

Rys. 14

Rys. 15

Rys. 16
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Mocowanie przeszczepu kosci
topatkowej i ptytki podstawowej

Ptytka podstawowa i konstrukcja
przeszczepu kostnego sa wciskane do
wywierconego otworu $rodkowego.
Przy wciskaniu nalezy sprawdzic,

czy ptytka podstawowa jest
catkowicie osadzona na koS$ci
topatkowej. Ponadto dystalna czes¢
stupka ptytki podstawowej musi
znajdowac sie w obrebie naturalnej
kosci topatkowej (rys. 17).

Pozostata cze$¢ procedury
odwroconej jest wykonywana
zgodnie z wytycznymi
chirurgicznymi (rys. 18).

(0] 77:¢7:)

Nalezy zwroci¢ uwage na
orientacje $rub, aby unikna¢
wysuniecia przez zewnetrzng
$ciane przeszczepu.

Nastawienie implantowanej
glenosfery i zamkniecie

Pozostata cze$¢ procedury jest
doktadnie taka sama, jak przy
standardowej procedurze
odwrdéconej (rys. 19).

UWAGA

W przypadku BIO-RSA nalezy
wybra¢ wysrodkowang
standardowa glenosfere.

14

Rys. 17

Rys. 18

Rys. 19



Elementy systemu

Skrzynka do BIO-RSA z wygieciem

YKAD237
Pozycja Nr ref. Opis
1 MWEF702 Rozwiertak 3 w 1 BIO-RSA
2 MWF701 Prowadnica sworznia koSci ramiennej 145°
3 MWEF707 Popychacz do przeszczepu kostnego
4 MWF704 Prowadnica do ciecia 12,5 - lewa - $§redni rozmiar
5 MWF703 Prowadnica do ciecia 12,5 - lewa — maty rozmiar
6 MWEF705 Prowadnica do ciecia 12,5 - prawa - maty rozmiar
7 MWF706 Prowadnica do ciecia 12,5 - prawa - $§redni rozmiar
Przechowywanie YRAD237 Skrzynka / podstawa

NCR237 Pokrywa skrzynki
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Uwagi
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Uwagi
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Niniejszy dokument jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez pracownikoéw ochrony zdrowia. Przy podejmowaniu decyzji
o zastosowaniu danego produktu w leczeniu konkretnego pacjenta chirurg musi zawsze polega¢ na wtasnym doswiadczeniu
Kklinicznym. Firma Stryker nie udziela porad medycznych i zaleca przeszkolenie chirurgéw w zakresie stosowania
poszczegdlnych wyrobow przed zastosowaniem ich podczas operacji.

Przedstawione informacje maja na celu zademonstrowanie produktu firmy Stryker. Przed uzyciem jakiegokolwiek
produktu firmy Stryker chirurg musi zawsze zapoznac sie z etykietg produktu i/lub instrukcjq uzycia, w tym z instrukcja
czyszczenia i sterylizacji (jezeli wystepuje). Produkty moga nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach, poniewaz
dostepnos¢ produktéw jest uzalezniona od przepiséw prawnych i/lub praktyk medycznych na poszczegélnych

rynkach. W przypadku pytan dotyczacych dostepnosci produktow Stryker w Panstwa regionie, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Stryker.

Instrukcje uzycia, techniki operacyjne, instrukcje czyszczenia, ulotki informacyjne dla pacjenta oraz inne powiazane
materiaty mozna zaméwic online na stronie ifu.stryker.com. W przypadku pobierania Instrukeji uzycia, Technik
operacyjnych, Instrukeji czyszczenia z wyzej wymienionych stron internetowych, prosimy o upewnienie si¢ przed
uzyciem, Ze zawsze posiadaja Panstwo najbardziej aktualng wersje.

Stryker Corporation, jej oddziaty lub inne podmioty powigzane korporacyjnie sg wtascicielami, uzywaja lub ztozyty
whniosek o nastepujace znaki towarowe lub ustugowe: Aequalis, BIO-RSA, Stryker, Tornier. Wszystkie inne znaki towarowe
sg znakami towarowymi ich odpowiednich wiascicieli lub posiadaczy.

Wyzej wymienione produkty sa oznaczone znakiem CE.
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