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GWOZDZIE KOSTNE
- SRODSZPIKOWE BLOKOWANE
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Przed uzyciem gwozdzi $rédszpikowych blokowanych firmy MEDGAL kazdy ich uzytkow-
nik powinien zapoznac sig z trescig niniejszej instrukcji uzywania wyrobu. Wymagane
jest jej przestrzeganie i wypetnianie wszystkich wskazar oraz zalecen w niej podanych.

ZAKRES STOSOWANIA

Gwozdzie $rodszpikowe blokowane stuzg do leczenia ztaman, powikfar zrostu oraz re-
konstrukji kosci dtugich koriczyn dolnych (udowej, piszczelowej, strzatkowej) oraz kon-
czyn gérnych (ramiennej, przedramienia) poprzez zastosowanie osteosyntezy srodszpi-
kowej.

Ksztatt gwozdzia dostosowany jest do anatomicznej budowy kosci ludzkiej.

W zaleznosci od typu ztamania kosci gwozdzie $rodszpikowe umozliwiaja zastosowanie
jednego z nizej podanych sposobow zespolenia:

- statycznego - odtaméw kostnych z blokowaniem gwozdzia w odtamie dalszym i bliz-
szym, co zapewnia stabilno$¢ rotacyjna i osiowa,

dynamicznego - po zablokowaniu gwozdzia tylko w jednym odtamie, co umozliwia
dynamizacje zespolenia,

z blokowaniem gwozdz\a w czesci dalszej i bI\zszeJ z zastosowaniem kompresji (ze-
spolenie to zliwi osiowa z jed ieniem stabili-
zacji rotacyjnej).

Stabilne zespolenie odtaméw kostnych uzyskuje sig przez zablokowanie wiasciwego
gwozdzia w kanale szyjkowym kosci przy uzyciu elementéw blokujqcych odpowiednich
dla okres| g0 typu ia oraz j metody

OPIS WYROBU

3.1 Typy dostepnych gwozdzi $rédszpikowych blokowanych:

- do kosci udowej: proste, rekonstrukcyjne, uniwersalne, anatomiczne, proksymalne
(krdtkie i dtugie), odkolanowe;

- do kosci piszczelowej: kompresyjne, rekonstrukcyjne, blokowane odpigtowo;

- do kosci ramiennej: kompresyjne, rekonstrukcyjne;

- do kosci przedramienia i strzatkowej.

3.2 Gwozdzie $rédszpikowe blokowane dostarczane s3 do uzytkownika z wyposaze-

niem po ym w stanie ni owanym. Wy zenie podstawowe 2dzi:

stanowig:

- S$ruba zaslepiajaca, ktora stuzy do ochrony otworu w czesci blizszej przed zarasta-
niem tkanka kostna;

- $ruba kompensacyjna / kompresyjna (opcjonalnie - w i od typu

niewystarczajgca lub zbyt niska gestos¢ kosci do pewnego zakotwiczenia
implantu,

pacjenci bez mozliwosci lub gotowosci do wspétpracy w czasie leczenia,

- zaawansowana osteoporoza,

stan zapalny kosci, zakazone stawy rzekome oraz infekcja tkanek migkkich w
polu operacji,

- uczulenie / reakcje alergiczne pacjenta na skfadniki stopowe implantu.

7.MOiLIWE POWIKLANIA

- poluzowanie wkretéw wskutek niedostatecznego umocowania,

- nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje alergiczne,

- martwica kosci, osteoporoza, nies yzacja, resorpcja kosci
oraz zte koéciotworzenie, ktére moga prowadzi¢ do wtérnej utraty repozycji,
opdznienia lub braku zrostu kosci,
podraznienie tkanek migkkich i/lub uszkodzenie nerwéw wskutek urazu
chirurgicznego,
uszkodzenie implantu lub kosci w nastepstwie nieprawidtowego doboru
implantu lub niedostosowanie sig pacjenta do zalecen lekarza.

eczna r

8.TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE
Implanty nalezy po wyjeciu z opakowania transportowego przechowywac
w suchych pomieszczeniach, zapewniajac swobodny przeptyw powietrza. W prze-
ciwnym wypadku wahania temperatury moga spowodowac powstanie kondensatu
wewnatrz opakowania Jednostkowego, co moze prowadzlc do korozji. Sposéb
przechowywania powinien ia / wyrobu.
Pomieszczenie magazynowe powinno zapewnia¢ utrzymanie temperatury
T = 5:25[°C] i wilgotnosci wzglednej nie wiekszej niz 65%.
Nalezy unika¢ stycznoéci implantu z chemikaliami mogacymi spowodowac korozje.
Do transportu implanty nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem, zabrudzeniem
i zawilgoceniem oraz zapewni¢ ich catkowity identyfikowalnos¢ i sterylnosé.
Implanty sterylne na sale operacyjna nalezy transportowa¢ w rekawach, w ktérych
byty sterylizowane oraz w koszach transportowych lub kontenerach steryliza-
cyjnych.

9.ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE
Zabieg wszczepienia gwozdzia moze przeprowadzi¢ lekarz znajacy zasady
Srodszpikowej osteosyntezy oraz przeszkolony w zakresie postugiwania sie
instrumentarium firmy MEDGAL.
Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzywania instrumentarium i stosowac sie do
zalecen w niej zawartych. Za wybdr odpowiedniej techniki operacyjnej do
okreslonego przypadku klinicznego jest odpowiedzialny lekarz.
Lekarz powinien przeprowadzi¢ badania dziatania uczulajacego sktadnikow
stopowych implantu na organizm pacjenta. Jezeli metale zawarte w implancie
wywotujg reakcje alergiczne lub uczulajace nalezy zastosowaé inne metody
leczenia.
Przy wyborze metody leczenia lekarz powinien wzigé pod uwage stan
psychofizyczny pacjenta z uwzglednieniem: masy ciata, aktywnosci, wieku,
przebytych i aktualnych chordb.
Zabieg powinien by¢ dokfadnie zaplanowany. Przed przystgpieniem do implantacji
- na podstawie obrazowania RTG, nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu oraz
elementéw sktadowych. Odpowiednio dobrany rozmiar implantu ma kluczowe
znaczenie w powodzeniu leczenia.

10.zasApv uzvCia

Implanty przeznaczone sg do jednorazowego uzycia. W wyniku uzywania implantu

prawdopodobne s3 zmiany wewnetrzne materiatu (koncentracja naprezen,

peknigcia) oraz uszkodzenie powierzchni zewnetrznych i warstwy wierzchniej, ktére

moga ¢ obnizenie wytr i i odpornosci korozyjnej. Powtdrne

wszczepienie stwarza zagrozenie uszkodzenia mechanicznego implantu oraz

skazenia tkanek organizmu pacjenta.

Niedopuszczalne s zmiany ksztattu i modyfikacje implantu.

UWAGA:

- Do oraz ich igcia z pacjenta po
zakonczeniu leczenia, nalezy uzy¢ instrumentarium firmy MEDGAL.

- Do blokowania gwozdzi nalezy uzywaé wytacznie elementéw produkcji firmy
MEDGAL.

Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢:

- stan techniczny instrumentarium (stopier zuzycia oraz ewentualne uszkodzenia
elementéw instrumentarium),

- kompatybilnos¢ implantéw z instrumentarium — zgodnie z technika operacyjna,

- dostepnos¢ wszystkich elementéw instrumentarium oraz zaplanowanych do

ia implantéw na sali operacyjnej,

3.3 0p. bezposrednie- j zawiera jeden implant. W przypadku wy-
rob6w dostarczanych w stanie:

- sterylnym — jest on zapakowany w podwadjny rekaw,

- niesterylnym — jest on zapakowany w pojedynczy rekaw.

Na opakowaniu jednostkowym znajduije sie etykieta wyrobu, ktéra zawiera informacje
identyfikujace wyrdb: logo i adres producenta, oznakowanie CE, nazwe i rozmiar wy-
robu, numer katalogowy (REF), nr partii produkcyjnej (LOT), date waznosci oraz metode
sterylizacji (dla wyrobéw sterylnych), oraz rodzaj materiatu.

3.4 Opakowanie jednostkowe pakowane jest w opakowania zewnetrzne — pudetko kar-
tonowe. Wewnatrz opakowania kartonowego znajduje sig: instrukcja uzywania im-
plantu oraz etykiety archiwalne, przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji cho-
robowej pacjenta.

3.5 Na gwozdziu znajdujg sie informacje umozliwiajgce jego identyfikacje: logo produ-
centa, oznakowanie CE, nr serii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), roz-
miar wyrobu.

3.6 Do blokowania gwozdzi - w zaleznosci od uzytego typu gwozdzia, stosowane s3:
wkrety blokujace, wkrety trzonowe, Sruby zespalajace, piny kostne, sruby szyjkowe —
stanowig one odrebng grupe wyrobow. Szczegdtowe specyfikacje dotyczace:

- typéw gwozdzi Srodszpikowych,

- wyposazenia podstawowego,

- wkretéw blokujacych i $rub zespalajacych - zawiera katalog produktéw MEDGAL.

MATERIAL IMPLANTU
Implanty wytwarzane sa:
- ze stali implantacyjnej, zgodnie z norma I1SO 5832-1

Zawartos¢ skfadnikow stopowych w % - wartosci max
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- ze stopu tytanu, zgodnie z norma I1SO 5832-3

Zawartosé skladnikow stopowych w % - wartosci max
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Uwaga:
- Rodzaj materiatu oraz numer normy ISO okreslajacej materiat podano na
etykiecie wyrobu.

- Do wsxcxeplenla nalezy uzyé d zestawu 6
(do nalezy ¢ stalowe do
do idzia ty do ia wy z tytanu).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Gwozdzie srodszpikowe stuza do stabilizacji i zespolenia ztamar kosci dtugich (udowej,
piszczelowej, ramiennej, przedramienia i strzatkowej). Gwozdzie moga by¢ stosowane
W nizej wymienionych przypadkach:

- ztamania zamkniete i otwarte: poprzeczne, krétkoskosne oraz ztozone wielo-
odtamowe trzonéw kosci dtugich,
zfamania patologiczne,

leczenie stawow rzekomych,

zfamania w strefie kretarzowej (przez-,
podstawy szyjki kosci udowej,

ztamania w strefie kretarzowej, jednoczesne ztamania podstawy szyjki i trzonu kosci
udowej,

ztamania kosci udowej potozone w okolicy stawu kolanowego,

zaburzenia zrostu (np.: stawy rzekome) powstate po leczeniu innymi metodami.

miedzy-, oraz podkretarzowe) oraz

6. PRZECIWSKAZANIA
- zfamania otwarte z rozleglym urazem tkanek miekkich,

- jatowos¢ implantow i instrumentariéw.
Jezeli podczas wszczepiania/uzycia implantu nastapita zmiana parametréw/
uszkodzenie implantu, nalezy go wymieni¢ na wyréb zgodny.

11.CZVSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA

11.1 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
Implanty sg dostarczane w stanie STERYLNYM — w opakowaniu sterylnym, na
ktérym umieszczono etykiete z napisem , STERILE”. Napis ten oznacza, ze wyréb jest
sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpowiedzialny jest producent.
Sterylizacja przeprowadzona jest metody radiacyjng lub parowg — metoda
sterylizacji podana jest na etykiecie wyrobu.
Przed uzyciem implantu sterylnego nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:
- sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji - nie uzywa¢ implantu z przekroczonym
terminem waznosci sterylizacji,
- sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne nie jest uszkodzone - nie uzywac implantow
z uszkodzonym opakowaniem (implant nalezy zwréci¢ do producenta),
- sprawdzi¢, czy na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci
w przypadku:
a) sterylizacji radiacyjnej — koloru czerwonego (wskaznik w ksztatcie kropki),
b) sterylizacji parowej — koloru ciemnobrazowego / czarnego (wskaznik na
rekawie).
Tak zabarwione wskazniki $wiadcza o przeprowadzonej sterylizacji. Nie nalezy
uzywac implantu posiadajacego inny kolor wskaznika niz kolory podane powyzej.
11.2  ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE
Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
sprawdzi¢ date waznosci wyrobu — nie uzywac implantu po uptywie 10 lat od
daty produkcji,
wyjac wyréb z opakowania jednostkowego,
- poddac wyréb procesom czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizacji.
Zaleca sig uzywanie zautomatyzowanych procedur mycia i dezynfekcji
(w myjni- dezynfektorze).

12.PR2YGOTOWANIE IMPLANTOW DO STERYLIZACH / RESTERYLIZACJI

Nalezy stosowac metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji zgodnie z zasadami
zatwierdzonymi i obowigzujacymi w szpitalu / u uzytkownika wyrobu.

Podczas wszystkich tych proceséw nalezy zwracac szczegélng uwage, aby nie doszto
do zmian ksztaftu implantéw lub uszkodzen/ zarysowan ich powierzchni oraz nalezy
chroni¢ dostarczone wraz z implantem etykiety przed zagubieniem lub
zniszczeniem.

MYCIE WSTEPNE - RECZNE / POtAUTOMATYCZNE

Po wyjeciu wyrobu z opakowania nalezy usungé¢ ewentualne zabrudzenia
powierzchni (powstate np. w wyniku uszkodzenia opakowania jednostkowego)
uzywajac $ciereczek jednorazowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych
(zalecane szczotki nylonowe).

Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢
odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi.

Jezeli jest to mozliwe, moze zosta¢ uzyte mycie ultradzwiekowe. Implanty nalezy
roztozy¢/ otworzyé w maksymalnym stopniu i umiescié w kapieli czyszczacej ze
srodkiem myjacym, np. Houghto-Clean 130 - produkty muszg zosta¢ wystarczajaco
zanurzone, podany czas dziatania srodka czyszczqcego musi by¢ przestrzegany oraz
zgodny z zaleceniami producenta srodka, | w trakcie

nie powinny sie stykac.

Jezeli urzadzenie ultradzwigkowe nie zawiera komory ptukania i suszenia, implanty
musza zosta¢ doktadnie sptukane woda zdemineralizowana.

MYCIE W MYJKO-DEZYNFEKTORZE

Zalecang metoda czyszczenia (cykle mycia, ptukania, dezynfekcji, suszenia) jest
proces przep! w myjni-dezy e

Wyréb nalezy poddaé¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w $rodkach
myjaco-dezynfekujacych odpowiednich dla mycia wyrobdéw medycznych, np.
Getinge Clean Universal Detergent). Przy wyborze myjni-dezynfektora nalezy
zwroci¢ uwage:

- aby urzadzenie posiadato sprawdzong skutecznos¢ (np. zezwolenie VAH/ DGHM
lub FDA, lub oznakowanie CE),
- aby sktadowymi procesu czyszczenia byty fazy zgodne z ISO 15883.
Nalezy przestrzega¢ wewnatrzszpitalnych procedur postepowania oraz wskazan
producenta srodkéw przeznaczonych do mycia/ dezynfekcji w zakresie: dozowania,
stezenia, temperatury, zgodnosci materiatow, czasu, a takze stosowac sie do
instrukcji, odpowiednich procedur i programéw wskazanych przez producenta
stosowanego wyposazenia.
Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzona w temperaturze 90°C,
w kapieli z wody zdemineralizowanej, w czasie minimum 5 minut bez uzycia
detergentu (dopuszczalne jest koricowe ptukanie z uzyciem detergentu, np. Getinge
Clean Rinse Aid).
Uwaga:
Przy wyborze
uwage:
- aby $rodek myjacy byt do iaw
- aby byt $rodek ji j sk $ci

(np. zezwolenie VAH/ DGHM lub FDA lub oznakowame CE),
- aby $rodki ct i
Koricowym procesem w myjni-dezynfektorze jakim podlega wyrdb jest suszenie.
Po wyjeciu implantéw z urzadzenia nalezy mozliwie bezzwtocznie zapakowat je
w opakowanie przeznaczone do okreslonej metody sterylizacji, spetniajace
wymagania normy ISO 11607-1. Pakowanie musi odbywac sie w warunkach
kontrolowanej czystosci.

Srodkéw i

nalezy zwréci¢

13 «STERYLIZACIA

Podczas sterylizacji nalezy stosowac wytacznie wymienione ponizej procedury; inne
procedury sterylizacji nie s3 dozwolone.

Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej
sterylizacji. Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony mozna poddac¢ procesowi
sterylizacji zgodnie z obowigzujacymi procedurami klienta.

Zalecana metoda sterylizacji to - sterylizacja parowa.

Wszystkie NIESTERYLNE produkty musza zosta¢ wysterylizowane parowo
w autoklawie (EN 13060, EN 285) - zgodnie ze zwalidowana metoda sterylizacji.
Dla pierwszej i nastepnych sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych
standardow sterylizacji okreslone zostaty przez producenta wymienione ponizej
parametry:

Czas ekspozycji 26 [min]
Temperatura 134[C)
Czas suszenia >20-30 [min]

W celu uniknigcia uszkodzenia implantéw podczas sterylizacji, poszczegdlne
elementy nalezy od siebie oddzieli¢.

Proces sterylizacji musi by¢ odpowiednio zaplanowany, przeprowadzony i zwali-
dowany zgodnie z obowiazujacymi normami / procedurami.

Implanty sterylne powinny spetnia¢ wymagania normy EN 556-1 dotyczacej
zapewnienia jatowosci wyrobu na poziomie 1/10° tj. teoretyczne prawdopo-
dobieristwo znalezienia na finalnie wysterylizowanym wyrobie medycznym
zdolnych do 2ycia drobnoustrojéw jest mniejsze lub réwne 1/10°(S.A.L.=10%, gdzie
S.A.L. oznacza Sterility Assurance Level). Proces sterylizacji nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z procedurami i zwalidowac zgodnie z norma ISO 17665.

Uwaga: Implant dostarczany w wersji niesterylnej nie moze by¢ sterylizowany
w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony. Wyréb nalezy umiesci¢
w kontenerze, koszu lub rekawie papierowo-foliowym —zgodnym z 1SO 11607-1,
przeznaczonym do sterylizacji parowej -zgodnej z 1SO 17665. Pakowanie nalezy
przepi w z cl

14 restervizacia

Wyrob wysterylizowany metoda parowa moze zosta¢ poddany resterylizacji.

W przypadku gdy wyréb nie zostat uzyty, natomiast jego opakowanie zostato
otwarte umysinie (wyréb zostat rozsterylizowany), wyréb ten moze zostat
ponownie poddany procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji. Odpowiedzialnosc¢ za
resterylizacje produktu przejmuje uzytkownik.

W takim przypadku wyréb nalezy umyé i wysterylizowaé w sposéb jaki opisano w
punkcie 11.2.

Uwaga:
- Przed rozpoczeciem procesu mycia implantu, ktérego opakowanie mstaio
i nalezydokonac y ogledzml P
—wyréb powi j, zmiany

ksztattu) nie moze byé poddawany ponownemu procesowi sterylizacji, ani
wszczepiany pacjentowi.
- Implanty, ktére miaty kontakt z krwig badz ptynami ustrojowymi pacjenta nie
moga by¢ ponownie uzyte i powinny zosta¢ poddane procesowi utylizacji.
Po przeprowadzonej sterylizacji implanty musza by¢ przechowywane w suchym
miejscu.
Wyréb dostarczony jako sterylny - wysterylizowany metoda radiacyjng nie moze
zostac¢ poddany procesowi resterylizacii (bez wzgledu na uzyta metod:

15.sropki osTROZNOSCI

Lekarz okresla okres przebywania implantu w organizmie cztowieka. Implant
powinien by¢ usunigty po zakorczeniu leczenia ztamania, lecz po okresie nie
dtuzszym niz 2 lata od wszczepienia.
Implant stuzy do jednorazowego uzytku. Po usunigciu implantu z organizmu
pacjenta, nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie poddac
utylizacji — postepujac zgodnie z procedurami szpitalnymi.
Niedostosowanie si¢ do zaleceri podanych w technice operacyjnej moze
spowodowac wystapienie trudnosci podczas usuwania implantow.
Lekarz powinien poinformowac pacjenta o zagrozeniach i powiktaniach, jakie mogg
powsta¢ w wyniku niewtasciwego postepowania w okresie pooperacyjnym.
Zaopatrzona implantem koriczyna nie moze przenosi¢ obciazer, jakim poddawana
jest zdrowa kos¢. Pacjent musi mie¢ Swiadomos¢, ze nadmierne obcigzenie
koriczyny lub duza ruchliwo$é w okresie pooperacyjnym, moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia implantéw, ponownego ztamania kosci oraz koniecznosci
przeprowadzenia reoperacji.
Implanty stalowe moga powodowac zaktdcenia w badaniach metodg rezonansu
magnetycznego. Implanty z tytanu/ stopu tytanu zachowuja neutralno$¢ na
dziatanie fal elektromagnetycznych.
W razie jakichkolwiek niejasnosci nalezy skontaktowac sie z regionalnym przedsta-
wicielem firmy MEDGAL lub z producentem.

Wydanie nr INS-TF01-3-08; Data weryfikacji: 07.04.2025

Symbole / Symbols
Nie sterylizowaé ponownie
LOT Kod partii % Do not resterilize
Batch code

STERILE | R i Y przcz i
Sterilized using irradiation

Nie uzywaé powtérnie

Do not reuse
Sterylizowany para wodna
Sterilized using steam

Ostrzezenie

Caution Niesterylny
Non-sterile

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Consult instructions for use Numer katalogowy
Catalogue number

Nie uzywat, jesli opakowanie

jest uszkodzone Uiyé do

Do not use if package us‘é b

is damaged Y

Wytwérca Data produkcii
Manufacturer Date of manufacture
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