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KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

I 1. Prezentacja produktu

Protezy stawéw miedzypaliczkowych KeriFlex® firmy KeriMedical S.A. to elastyczne, jednoczesciowe implanty
przegubowe wykonane z elastomeru silikonowego.

Proteza KeriFlex® PIP jest wskazana do wymiany uszkodzonego stawu miedzypaliczkowego blizszego (PIP), a
KeriFlex® MCP jest wskazana do wymiany uszkodzonego stawu srédreczno-paliczkowego (MCP).

Proksymalne i dystalne trzpienie protezy tworzg kat, ktéry nasladuje przyblizone potozenie stawu, gdy reka jest
w spoczynku. Do dyspozycji jest szeroka gama implantéw (7 rozmiaréw implantow MCP i 5 rozmiarow
implantéw PIP), aby jak najlepiej odpowiadaty anatomii tych stawow.

I 2. Wskazania

Protezy KeriFlex® PIP i KeriFlex® MCP sg wskazane do bezcementowej wymiany odpowiednio stawéw
srodreczno-paliczkowych (MCP) i miedzypaliczkowych blizszych (PIP), z powodu reumatoidalnego,
zwyrodnieniowego lub pourazowego zapalenia stawow.

I 3. Przeciwwskazania

» Ostre lub przewlekie infekcje, miejscowe lub ogdlnoustrojowe

» Zniszczone kosci sSrédrecza lub paliczka albo staba jakosé kosci uniemozliwiajgca prawidtowe
zamocowanie implantu

+ Utrata miesni, uposledzenie nerwowo-migs$niowe lub niedobdr naczyniowy w dotknietym palcu

» Dzieci oraz dorastajgcy pacjenci z otwartymi chrzgstkami wzrostu

» Pacjenci o wysokim poziomie aktywnosci

» Pacjenci niechetni lub niezdolni do przestrzegania zalecen lekarza

» Kobiety w cigzy lub karmigce

l 4. Srodki ostroznosci

» Produkty te moga by¢ wszczepiane wytgcznie przez osobe, ktdra posiada wszystkie niezbedne umiejetnosci
chirurgiczne i zapoznata sie z technikg operacyjna.

» Produkty te muszg byé wszczepiane przy uzyciu odpowiedniego instrumentarium dostarczonego przez firme
KeriMedical SA

I 5. Ostrzezenia

* Nie uzywaj ponownie implantu, ktéry zostat juz wszczepiony lub uszkodzony. Jakiekolwiek ponowne uzycie
produktu jest zabronione ze wzgledu na potencjalne ryzyko chemiczne, biologiczne (alergia, toksycznosé,
zanieczyszczenie, zakazenie itp.) oraz mechaniczne.

* Nie sterylizowaé ponownie

* Nie nalezy uzywac tych produktéw w warunkach, ktére limitujg zdolnos¢ pacjenta do ograniczenia
aktywnosci lub przestrzegania instrukcji podczas okresu gojenia
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KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

Technika operacyjna PIP

I 1. Dostep

W przypadku stawu miedzypaliczkowego blizszego
zaleca sie dostep grzbietowy.

Nacigé pasmo srodkowe $ciegna prostownika
podtuznie od srodka paliczka blizszego dystalnie az
do punktu przyczepu do paliczka srodkowego. Pod
koniec zabiegu ,rozszczepione pasmo” nalezy zszyc.

I 2. Wybér rozmiaru implantu i wyznaczenie poziomu resekcji

Po okresleniu rozmiaru na podstawie wielkosci stawu
(szerokos¢ srodkowo-boczna i grubos¢ dtoniowo-
grzbietowa), nalezy uzy¢ przymiaru, aby okreSli¢
proksymalny poziom resekcji (resekcja potrzebna,
aby zmiesci¢ zawias implantu w przestrzeni
miedzystawowej), zwracajgc uwage nha przyczep
wiezadet pobocznych.

Wiasciwy dobor rozmiaru zawiasow implantu i
okredlenie poziomu resekcji zapewni swobodng
mobilizacje implantu w odniesieniu do jego
zachowania biomechanicznego, bez uszczerbku dla
stabilnosci stawu.
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l 3. Preparacja proksymalna i dystalna

Chronigc pasmo centralne sciegna, $cig¢ gtowe
srodrecza na okres$lonym poziomie resekcji. Pamietaj,
aby zachowaé proksymalne przyczepy wiezadet
pobocznych.

Uzyj odgryzacza kostnego, aby usungc¢ potencjalne
ostrogi z podstawy paliczka srodkowego.

Szydtem i starterem otwieramy kanaty srodszpikowe
zarowno w paliczku proksymalnym, jak i sSrodkowym.

Wybierz dedykowane progresywne raszple PIP
(dystalne lub proksymalne) i okresl poziom
wprowadzenia na koncéwce raszpli zgodnie z
wybranym rozmiarem implantu.

Wydrgz kanaty $rodszpikowe (proksymalne i
dystalne) za pomoca raszpli progresywnych az
do osiggniecia okreslonego poziomu.

Jesli kosc jest twarda, uzyj wiertta stozkowego.
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KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

l 4. Weryfikacja miejsca implantacji

Zegnij staw i w6z przymiar zgodnie z wczesniej wybranym rozmiarem: za pomocg gtadkich
kleszczykdw wsun najpierw trzpien proksymalny, a nastepnie trzpien dalszy, zginajgc palec,
aby ufatwi¢ ostateczne osadzenie. Wyprostuj staw i potwierdzi¢ prawidtowg ruchomos¢,
stabilnos¢, brak konfliktu i prawidtowe osadzenie w przygotowanym miejscu implantacji
(rozmiar srodkowo-boczny i grzbietowo-dtoniowy zawiasu oraz poziom resekcji).

W razie potrzeby zwieksz lub zmniejsz rozmiar.

I 5. Wprowadzenie implantu

Po pomys$inej weryfikacji miejsca implantacji doktadnie
wyptucz pole operacyjne i otworz odpowiedni sterylny
implant KeriFlex PIP. Uzywajgc gtadkich kleszczykow,
zwracajgc szczegolng uwage, aby nie dotyka¢ implantu
na poziomie zawiasu (ryzyko uszkodzenia
mechanicznego), najpierw wprowadzi¢ proksymalny
trzpien, a nastepnie trzpieh dalszy, utrzymujgc zgiety
palec, aby utatwi¢ ostateczne osadzenie. Rozciggnij
staw i potwierdz wtasciwy rozmiar, ruch i stabilnosc.

Jesli to konieczne, zwigksz lub zmniejsz rozmiar, aby
dokonac¢ ostatecznego wyboru wtasciwego implantu.
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l 6. Zamkniecie

Odtworz Sciegno prostownika i zszyj skore.

I 7. Opieka pooperacyjna

Aktywne ¢wiczenia zginania i prostowania mozna rozpoczgc kilka dni po zabiegu,
zapewniajgc ochrone stawu i $ciegien przed sitami odchylajgcymi.
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KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

Technika operacyjna MCP

I 1. Dostep

W przypadku operacji jednego palca mozna
zastosowac ciecie podtuzne. W przypadku wielu
palcéw mozna zastosowac dostep poziomy.

W zaleznosci od deformacji wykonuje sie
promieniowe lub tokciowe naciecie kaptura
prostownika. W palcu wskazujgcym i matych palcach
mozna wykonac¢ ciecie miedzy dwoma Sciegnami
prostownikow.

Staw odstaniamy przez wyciecie prostokatnego ptata
torebkowego lub podtuzne ciecie. Wiezadta
poboczne mozna uwolni¢ od srodka na zewnatrz, na
tyle, ile potrzeba, aby uzyska¢ dobry dostep do
stawow.

I 2. Wybér rozmiaru implantu i wyznaczenie poziomu resekcji

Po okresleniu rozmiaru na podstawie wielkosci stawu
(szerokos$¢ srodkowo-boczna i grubos¢ dioniowo-
grzbietowa), nalezy uzy¢ przymiaru, aby okresli¢
proksymalny poziom resekcji (resekcja potrzebna do
zmieszczenia zawiasu implantu w przestrzeni
miedzystawowej), zwracajgc uwage nha przyczep
wiezadet pobocznych.

Wiasciwy dobor rozmiaru zawiasow implantu i
okredlenie poziomu resekcji zapewni swobodng
mobilizacje implantu w odniesieniu do jego
zachowania biomechanicznego, bez uszczerbku dla
stabilnosci stawu.
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l 3. Preparacja proksymalna i dystalna

Chronigc pasmo centralne sciegna, $cig¢ gtowe
srodrecza na okreslonym poziomie resekcji. Pamietaj,
aby zachowaé proksymalne przyczepy wiezadet
pobocznych.

Uzyj odgryzacza kostnego, aby usungc¢ potencjalne
ostrogi z podstawy paliczka srodkowego.

Szydtem i starterem otwieramy kanaty srédszpikowe
zarowno w paliczku proksymalnym, jak i Srodkowym.

Wybierz dedykowane progresywne raszple
MCP (dystalne Iub proksymalne) i okre$l
poziom wprowadzenia na koncéwce raszpli
zgodnie z wybranym rozmiarem implantu.

Wydragz kanaty srédszpikowe (proksymalne i
dystalne) za pomocg raszpli progresywnych az
do osiggniecia okreslonego poziomu.
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KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

l 4. Weryfikacja miejsca implantacji

Zegnij staw i w6z przymiar zgodnie z wczesniej wybranym rozmiarem: za pomocg gtadkich
kleszczykdw wsun najpierw trzpien proksymalny, a nastepnie trzpien dalszy, zginajgc palec,
aby ufatwi¢ ostateczne osadzenie. Wyprostuj staw i potwierdzi¢ prawidtowg ruchomosg,
stabilnos¢, brak konfliktu i prawidtowe osadzenie w przygotowanym miejscu implantacji
(rozmiar srodkowo-boczny i grzbietowo-dtoniowy zawiasu oraz poziom resekcji).

W razie potrzeby zwieksz lub zmniejsz rozmiar.

I 5. Wprowadzenie implantu

Po pomys$inej weryfikacji miejsca implantacji doktadnie
wyptucz pole operacyjne i otworz odpowiedni sterylny
implant KeriFlex MCP. Uzywajgc gtadkich kleszczykéw,
zwracajgc szczegolng uwage, aby nie dotykac¢ implantu
na poziomie zawiasu (ryzyko uszkodzenia
mechanicznego), najpierw wprowadzi¢ proksymalny
trzpien, a nastepnie trzpieh dalszy, utrzymujgc zgiety
palec, aby utatwi¢ ostateczne osadzenie. Rozciggnij
staw i potwierdz wtasciwy rozmiar, ruch i stabilnosc.

Jesli to konieczne, zwigksz lub zmniejsz rozmiar, aby
dokonac¢ ostatecznego wyboru wtasciwego implantu.
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l 6. Zamkniecie

Odtworzenie torebki stawowej obejmuje w razie potrzeby recentralizacje Sciegna
prostownika. Zwykle nie jest wymagana naprawa wiezadta pobocznego. Szycie skory.

I 7. Opieka pooperacyjna

Aktywne ¢éwiczenia zginania i prostowania mozna rozpoczg¢ kilka dni po zabiegu,
zapewniajgc ochrone stawu i $ciegien przed sitami odchylajgcymi.

Technika operacyjna [15



KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

Katalog

Endoproteza stawu MCP Opis Numer referencyjny Rozmiar
Implant stawu MCP 00 210-P10000 00
Implant stawu MCP 10 210-P10010 10
Implant stawu MCP 20 210-P10020 20
Implant stawu MCP 30 210-P10030 30
Implant stawu MCP 40 210-P10040 40
Implant stawu MCP 50 210-P10050 50
Implant stawu MCP 60 210-P10060 60
Endoproteza stawu PIP Opis Numer referencyjny Rozmiar
Implant stawu PIP 1 210-P20001 1
Implant stawu PIP 2 210-P20002 2
Implant stawu PIP 3 210-P20003 3
Implant stawu PIP 4 210-P20004 4
Implant stawu PIP 5 210-P20005 5
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Instrumenty

I Zestaw PIP Nr Opis Nr referencyjny
Zestaw PIP 72-Keri
Szydto 211-A00000
Starter 211-A30000
RIS | 2000
oy e
Poiem;iskztr:i ‘;'fg miay ALX-KERI-5-001
m Przymiar PIP nr 1 211-A20001
Przymiar PIP nr 2 211-A20002
| 11 Przymiar PIP nr 3 211-A20003
|12 Przymiar PIP nr 4 211-A20004
|13 Przymiar PIP nr 5 211-A20005
E Wiertto stozkowe 311-A00400
Nr Opis Nr referencyjny
Zestaw MCP 72-Keri
| 2 Szydto 211-A00000
Starter 211-A30000
o [t
orakeymaina MCP 211-A41000
Pojer;mik na przymiary ALXKERI-7-001

sztuk MCP

|15 Przymiar MCP 00 211-A10000

|16 Przymiar MCP 10 211-A10010

|17 Przymiar MCP 20 211-A10020

|18 Przymiar MCP 30 211-A10030

|19 Przymiar MCP 40 211-A10040

Przymiar MCP 50 211-A10050
l |21 Przymiar MCP 60 211-A10060
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KeriFlex  SILIKONOWE IMPLANTY STAWOW PIP i MCP

\l Opis Nr referencyjny
Zestaw PIP + MCP 72-Keri
Szydto 211-A00000
Starter 211-A30000

Raszpla progresywna
dystalna PIP 211-A42000

Raszpla progresywna
proksymalna PIP 211-A43000

2]

Raszpla progresywna
dystalna MCP 211-A40000

Raszpla progresywna
proksymalna MCP 211-A41000

~ |

Pojemnik na przymiary

n 5 sztuk PIP ALX-KERI-5-001
n Przymiar PIP nr 1 211-A20001
Przymiar PIP nr 2 211-A20002
16
. Przymiar PIP nr 3 211-A20003
Przymiar PIP nr 4 211-A20004
Przymiar PIP nr 5 211-A20005
Pojemnik na przymiary
20
7 stuk MGP ALX-KERI-7-001
Przymiar MCP 00 211-A10000
Przymiar MCP 10 211-A10010
n Przymiar MCP 20 211-A10020
Przymiar MCP 30 211-A10030
Przymiar MCP 40 211-A10040
Przymiar MCP 50 211-A10050
Przymiar MCP 60 211-A10060
Wiertto stozkowe 311-A00400
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NOTATKI
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