O iwet

Instrukcja uzytkowania weterynaryjnych implantow
chirurgicznych

Weterynaryjne implanty chirurgiczne w postaci plytek i wkretow
kostnych.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje
uzytkowania, oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada si¢ wiedze na temat
odpowiedniej techniki chirurgicznej.

System implantéw weterynaryjnych firmy IWET sklada sie z plytek
kostnych blokowanych i nie blokowanych oraz $rub blokowanych i nie
blokowanych korowych lub gabczastych.

Materialy:

O zastosowanym w implancie materiale méwi ostatnia cyfra numeru
katalogowego (REF).

Materialy stosowane w produkcji implantow:

Wyréb Nr REF Materiat Norma
XX.XX.1 Stal implantacyjna 316 LVM | ISO 5832-1
Plytki
XX.XX.2 Tytan niestopowy 1SO 5832-2
XX.XX.1 | Stal implantacyjna 316 LVM | ISO 5832-1
Wkrety
XX.XX.2 Stop tytanu Ti6A14V ISO 5832-3
Przeznaczenie:

System implantéw weterynaryjnych IWET przeznaczony jest do uzycia w
naprawie urazéw i rekonstrukcji ukltadu kostnego zwierzat. Implanty
chirurgiczne firmy IWET przeznaczone sq wylacznie do leczenia
operacyjnego zwierzat. Pod zadnym pozorem nie nalezy stosowac
implantow firmy IWET do leczenia ludzi.

Wskazania:

Implanty chirurgiczne firmy IWET przeznaczone sa do operacyjnego
leczenia ztaman i urazéw oraz do korekcji wad uktadu kostno-stawowego

zwierzat.
Przeciwwskazania:
—  zlamania otwarte z rozlegtym urazem tkanek miekkich,
—  opiekunowie pacjentéw bez mozliwosci lub gotowosci do

wspolpracy w czasie leczenia,
—  stan zapalny koSci, zakazone stawy rzekome oraz infekcja
tkanek miekkich w polu operacji,
—  uczulenie / reakcje alergiczne pacjenta na skladniki stopowe
implantu.
Ogolne zdarzenia niepozadane:
Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw
chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia
niepozadane. Moze wystapi¢ wiele reakcji, jednak do najczestszych
naleza: Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i ulozenia
pacjenta , zakrzepica, zatory, obrazenia waznych struktur, w tym naczyn
krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej,
w tym obrzek, nieprawidlowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie
ukladu miesniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub nieprawidlowe
czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje
alergiczne/nadwrazliwos$¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem
sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci, brak zrostu kosci lub opéznienie zrostu kosci, mogace
doprowadzi¢ do pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.
Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobow:
. Brak zrostu / nieprawidlowy zrost, co moze by¢ zwigzane
z nastepujacymi kwestiami:
—  Nieprawidlowe dobranie
do planowanego zastosowania
—  Deformacja otworu wynikajaca z wygiecia ptytki

rozmiaru implantu

—  Powstanie wady konstrukcji ze wzgledu
na niewystarczajaca wytrzymatos$¢
—  Wytrzymato$¢ konstrukcji niewystarczajaca

do zniesienia pooperacyjnych obciazen

—  Zbyt duza $rednica otworu w ptytce/siatce lub zbyt maty
teb $ruby

—  Po przycieciu plytki pozostata zbyt mata liczba otworéw
na $ruby

—  Zastosowano powtarzane wyginanie w przeciwne strony

. Niepozadane reakcje tkankowe, co moze by¢ zwigzane
z nastepujacymi kwestiami:
—  Pozostalosci/czastki narzedzi powstate podczas ciecia

—  Pozostalosci/czastki  narzedzi
implantacji i/lub usuwania
. Uszkodzenie zyciowo waznych narzadéw / sasiednich struktur,
co moze by¢ zwiazane z nastepujacymi kwestiami:
— Otwory do mocowania nie pozwalaja na uzyskanie
wystarczajacego zamocowania
—  Umieszczenie $rub w obrebie nerwu i/lub jakichkolwiek
innych struktur o istotnym znaczeniu
—  Srednica rdzenia $ruby jest zbyt mala, co prowadzi
do pooperacyjnego pekniecia $ruby
—  Na krawedzi ptytki (np. w wyniku docinania) powstaty
zadziory/ostre krawedzie
—  Niewystarczajace  uksztattowanie  konturu
prowadzace do niewystarczajacej redukcji
—  Sruba peka podczas wprowadzania, a fragmenty nie
zostajq usuniete
—  Pooperacyjne pekniecie Sruby
—  Powstanie czastek podczas zabiegu chirurgicznego
—  Sruba pooperacyjnie narusza kos¢
—  Sruba lub plytka ulega pooperacyjnemu przemieszczeniu
lub deformacji
—  Nieprawidlowe  uzycie
do niepowodzenia leczenia
—  Niewlasciwy dobér ptytki
—  Nieprawidlowe polozenie plytki/Sruby prowadzace
do nieodwracalnych uszkodzen
—  Przegrzanie koncéwki wiertta powodujace martwice
termiczng kosci
. Obrazenia uzytkownika, co
z nastepujacymi kwestiami:
—  Ostre krawedzie powstale przy przycinaniu plytek
przebijaja rekawice chirurgiczne/reke
. Poluzowanie, co moze by¢ zwiazane z nastepujacymi
kwestiami:
—  Niewystarczajace zamocowanie implantu
—  Pooperacyjne pekniecie Sruby
—  Uzycie nieodpowiedniej $ruby
. Uszkodzenia tkanek migkkich, co moze by¢ zwigzane
z nastepujacymi kwestiami:
—  Zadziory/ostre krawedzie na krawedzi plytki
—  Pooperacyjne pekniecie Sruby

powstate  podczas

plytki

implantu, prowadzace

moze by¢ zwigzane

. Zakazenie ogblnoustrojowe, co moze by¢ zwiazane
z nastepujacymi kwestiami:
—  Niepelne/nieprawidlowe poddawanie procesom,

prowadzace do implantacji niesterylnego produktu

—  Naruszenie sterylnej bariery, prowadzace do implantacji
niesterylnego produktu

—  Implantacja niesterylnego produktu

—  Ponowne uzycie implantu jednorazowego uzytku

Sterylizacja:

sa w stanie niesterylnym. Przed zastosowaniem podczas

zabiegu operacyjnego, produkty firmy IWET dostarczane

stanie niesterylnym nalezy podda¢ sterylizacji para wodna. Za
sterylizacje w pelni odpowiada uzytkownik. Zalecang metodg sterylizacji
jest sterylizacja para wodna w autoklawach (sterylizatorach parowych)
zgodnie z obowigzujacymi procedurami w temperaturze 121°C, przy
nadci$nieniu 1 atm. w czasie 20 min lub w temperaturze 134°C,
nadci$nienie 2 atm. w czasie 10 min.
Produkt jednorazowego uzytku:

-

® Nie stosowa¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane
ponownie. Ponowne uzycie lub przetwarzanie (np. powtérne czyszczenie
i sterylizacja) moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng produktu
i/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze skutkowac
obrazeniami, chorobgq lub $miercia pacjenta. Ponowne uzycie
lub powtérna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia
materiatu zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowaé
obrazeniami lub $miercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie sterylizowaé uzytych produktéw. Zaden implant
firmy IWET, ktéry ulegl skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie.
Nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z wewnetrznymi procedurami

Wszystkie implanty firmy IWET dostarczane



uzytkownika. Mimo Ze implanty sq z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest
obecnos$¢ niewielkich uszkodzen i koncentracji naprezen wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
Srodki ostroznosci:
. Jesli wymagane jest ksztaltowanie, chirurg powinien unikac¢
zginania wyrobu w miejscu otworu na Srube.
. Unika¢ ostrych zgie¢, powtarzalnych i odwracalnych zgie¢,
poniewaz moga one zwiekszy¢ ryzyko ztamania implantu.
. Aby  okresli¢  odpowiednia = wielko§¢  mocowania
zapewniajacego stabilno$¢, chirurg powinien wzig¢ pod uwage
rozmiar i ksztalt ztamania.

. Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

. Przed rozpoczeciem wiercenia nalezy sie upewni¢, ze dtugosc¢
wiertla oraz jego Srednica odpowiadajq wybranym dtugosciom
Srub.

. Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowal irygacje, aby
unikng¢ termicznego uszkodzenia kosci, a takze upewni¢ sie,
ze wiertto jest koncentryczne w stosunku otworu w ptytce.

. Predkos¢ obrotowa wiertla nie moze nigdy przekroczy¢ 1800
obr./min, w szczeg6lnosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze
predkosci wiertta moga spowodowac:

—  martwice termicznag kosci,

—  poparzenie tkanki miekkiej,

—  zbyt wielki otwor, ktéry moze wplywac na: zwiekszony
luz $rub powodujacy zmniejszenie sity potrzebnej
do usuniecia i nieoptymalne mocowanie implantu.

. W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie
uszkodzi¢, nie uwiezi¢ ani nie rozerwac tkanki miekkiej
pacjenta oraz nie uszkodzi¢ struktur krytycznych. Nalezy
zapewni¢, aby wiertlo bylo wolne od luznych materiatéw
chirurgicznych.

. Przed implantacjq nalezy potwierdzi¢ dtugos¢ sruby.

. Sruby nalezy dokreca¢ w sposéb kontrolowany. Uzycie zbyt
duzego momentu dokrecania $rub moze doprowadzi¢
do deformacji $ruby/plytki lub do zdzierania kosci. Jesli
dojdzie do zdarcia koSci, nalezy usuna¢ Srube z kosci
i wymieni¢ jq (jesli to mozliwe) na $rube o wiekszej srednicy.

. Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie plytki pozwala na
zachowanie odpowiedniego odstepu od nerwéw oraz innych
waznych struktur

Ostrzezenia:
. Nalezy potwierdzi¢ jako$¢ tkanki kostnej w wybranym
polozeniu  plytki. Stosowanie systemu mocowania

wewnetrznego u pacjentéw o niewystarczajacej ilosci lub

jakosci tkanki kostnej moze spowodowaé potencjalne
zagrozenia, ktére moga obejmowa¢ obluzowanie sie
urzadzenia i uszkodzenie konstruktu. Lekarz jest

odpowiedzialny za ocene stanéw chorobowych wystepujacych

u  pacjenta i dobér  urzadzenia  mocujacego,
najodpowiedniejszego dla danego pacjenta.
. Lekarz powinien poinformowa¢ opiekuna pacjenta

o zagrozeniach i powiklaniach, jakie moga powsta¢ w wyniku
niewlaciwego postepowania w okresie pooperacyjnym.
Zaopatrzona implantem konczyna nie moze przenosi¢
obciazen, jakim poddawana jest zdrowa ko$¢. Opiekun
pacjenta musi mie¢ $wiadomo$é, ze nadmierne obcigzenie
konczyny lub duza ruchliwo$¢ w okresie pooperacyjnym,
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantéw, ponownego
ztamania kosci oraz konieczno$ci przeprowadzenia reoperacji.

. Narzedzia, $ruby i przyciete ptytki moga mie¢ ostre krawedzie
lub ruchome zlacza, ktére moga zacisna¢ lub rozerwac
rekawice lub skére uzytkownika.

. Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zadba¢ o usuniecie
wszelkich niezamocowanych fragment6w.

. Podczas gdy to chirurg musi podja¢ ostateczna decyzje
dotyczaca wyjecia implantu, zalecamy wyjecie urzadzen
mocujacych, jezeli spelily juz swoja role wspomagajaca
gojenie, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego
pacjenta. Po wyjeciu implantu nalezy zastosowa¢ wlasciwa
opieke pooperacyjna, aby unikng¢ ponownego ztamania.

Implanty chirurgiczne przeznaczone sa do uzytku przez
przeszkolonego lekarza:

Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego
uzycia produktéw firmy IWET.

Zalecane jest uczestnictwo w przynajmniej jednym szkoleniu dotyczacym
techniki operacyjnej planowanego do wszczepienia wyrobu.

Ryzyko przy badaniach MR:

Metalowe implanty chirurgiczne wykonane z materiatéw takich jak stal
implantacyjna lub stop tytanu sa wzglednym przeciwwskazaniem
do stosowania rezonansu magnetycznego jako metody badan
diagnostycznych. Wystepujacy w nich magnetyzm szczatkowy moze
powodowac zakldcenia (artefakty) wywolane przez wytworzone fale
interferencyjne w obrazie MR, stwarzajac tym samym mozliwo$¢ btednej
interpretacji wyniku badania. Nie odnotowano ujemnych skutkéw badania
rezonansem magnetycznym nha organizm pacjenta z wszczepionym
implantem metalowym jak i negatywnego wplywu na sam implant. Tak
wiec  negatywny  wplyw  metalowych  wszczepéw  kostnych
produkowanych przez firme IWET powiazany jest z dokladnoscia oraz
jakoscia zdje¢ MR, co moze wigzac sie z ich interpretacja.
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