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Jako szwajcarska firma Mathys jest zobowiqzany do przestrzegania tej zasady przewodniej
idqzy do stworzenia oferty produktéw w celu dalszego rozwoju tradycyjnych filozofii
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Znajduje to odzwierciedlenie w naszym wizerunku: tradycyjne szwajcarskie aktywnosci

w potqczeniu z ciggle rozwijajqcym sie sprzetem sportowym.
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Uwagi

Przed zastosowaniem implantu wyprodukowanego przez firme Mathys Ltd Bettlach nalezy
zapoznac sie z obstugg instrumentow, wiasciwg dla produktu technikg operacyjng oraz
podanymi w ulotce informacyjnej ostrzezeniami, informacjami dotyczacymi bezpieczen-
stwa i zaleceniami. Zachecamy do skorzystania z oferowanych przez firme Mathys szkolen
dla uzytkownikéw i zalecamy postepowanie zgodnie z zalecang technikg operacyjna.
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Wprowadzenie

Doswiadczenia ostatnich trzydziestu lat w chirurgii wiezadet krzyzowych nauczyty nas, ze
tylko naturalne wiezadta moga zapewnic fizjologiczng kinematyke i dynamiczng stabili-
zacje kolana. Stosujac sie do tej zasady, opracowano technike Dynamicznej Stabilizacji
Srédwiezadtowej (Dynamic Intraligamentar Stabilisation, DIS) po urazie przedniego wieza-
dfa krzyzowego. Polega ona na nastepujacej zasadzie: staw kolanowy jest czasowo biome-
chanicznie stabilizowany przy uzyciu dynamicznego systemu sprezyn i zachowuje ko-
nieczne unieruchomienie, aby naturalne wiezadto krzyzowe mogto stabilnie zrosnac sie.
Autorzy sa przekonani, ze metoda ta stanowi kolejng mozliwo$¢ leczenia lub uzupetnienie
aktualnych metod leczenia pierwotnego zerwania przedniego wiezadta krzyzowego.

W przypadku skutecznego zrosniecia sie wiezadta pacjent dysponuje w petni obcigzalnym
stawem kolanowym, ktéry nie zostat dodatkowo ostabiony poprzez pobranie przeszcze-
pow sciegien.

Prof. dr Stefan Eggli Dr Sandro Kohl
Klinika Sonnenhof, Berno Inselspital, Szpital Uniwersytecki Berno

Zerwanie wiezadta krzyzowego Implantacja Stabilizacja
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1. Wskazania, przeciwwskazania i srodki ostroznosci

Wskazania
Swieze pierwotne zerwanie wiezadta krzyzowego przedniego, nie starsze niz
21 dni w dniu operadji.

Przeciwwskazania
Ostre lub przewlekte infekcje, miejscowe lub ogdlnoustrojowe (lub w wywiadzie)
Ciezkie choroby miesni, nerwow lub naczyn, ktére moga prowadzi¢ do
zagrozenia danej konczyny
Niewystarczajgca substancja kostna lub niedostateczna jakos¢ kosdi,
zagrazajace stabilnosci osadzenia implantu
Okolicznosci, ktére moga uniemozliwia¢ pacjentowi odpowiednie ograniczenie
aktywnosci lub przestrzeganie zalecen lekarza podczas fazy gojenia
Pacjenci, u ktorych leczenie zachowawcze ma szanse powodzenia
Nadwrazliwos¢ na materiat przeznaczony do implantadji

Srodki ostroznosci
Produkt ten moze by¢ nieodpowiedni dla pacjentow z niewystarczajaca
lub niedojrzatg osteogenezg. W tej grupie pacjentéw umieszczenie implantu
nie moze mie¢ wptywu na ptytke wzrostowa
Brak stosowania sie do zalecen
Choroba kosci
Powazne deformacje
Zakazenie lub ogolnie ostabiony uktad odpornosciowy
Naduzywanie lekow lub alkoholu
Zerwania ACL substandji przysrodkowej i dystalnej moga miec gorszy
potencjat gojenia
Mtody wiek i wysoki poziom aktywnosci fizycznej s czynnikami zasadniczo
powigzanymi z wiekszym wskaznikiem niepowodzer po operacji ACL

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia lub nalezy zwrécic sie do osoby kontaktowej w firmie
Mathys.
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2. Technika operacyjna

2.1 Przeglad informacji o technice operacyjnej

« Zatozenie monobloku Ligamys
+ Mikroztamania
- Transfer nici

> Strona 11

2.2 Implantacja Ligamys

Ponizej opisano technike operacyjng w leczeniu pierwotnego zerwania przednich wieza-
det krzyzowych na przyktadzie standardowego dostepu artroskopowego.

Uwagi

Technika operacyjna Ligamys opiera sie na specjalnych dla tego systemu instrumentach, ktére sq
niezbednie konieczne do udanej implantacji Ligamys (str. 23 —24). Dodatkowo potrzebne sq
awie do pieciu nici PDS 2-0, jak réwniez jedna niewchtanialna ni¢ 1-0 o dfugosci co najmniej
90cm.
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Ryc. 1 UtoZenie nogi

Ryc. 2 Dostepy w kolanie

Ryc. 3 Zerwane przednie wiezadto krzyzowe

Ulozenie pacjenta i dostepy artroskopowe

Utozenie na plecach z przystawka podtrzymujaca noge:
technika portu przednio przysrodkowego, tzn. zakres
zgiecia 130°.

Zastosowanie ruchomej przystawki podtrzymujacej noge
i opaski uciskowe;.

Wytworzenie portu przednio-bocznego i przednio-
przysrodkowego.

Uwagi

Duze ciecie przysrodkowe w celu wyprowadzenia na ze-
wnqtrz otwartych kleszczykéw do szwdw oraz unikniecia
mostkdw z tkanek miekkich.

Artroskopia diagnostyczna
Kompleksowe badanie stawu kolanowego.

Diagnostyka i leczenie urazéw towarzyszacych oraz ocena
morfologii zerwania ACL.

Oszczedzajaca redukdja ciata ttuszczowego podrzepko-
wego w celu zapewnienia niezaktéconego pola widzenia
zerwanego wiezadfa krzyzowego i piszczelowego punktu
wprowadzenia.

Uwagi
Urazy tqkotki powinny byc¢ opatrzone w pierwszej kolejnosci.
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Ryc.5

8 — Ligamys

Zapetlenie kikuta ACL
Nawlec resorbowalng ni¢ podtrzymujacg typu PDS 2-0
[niebieska] bez igty na kleszczyki do szwdw.

Uwagi
Ruchoma obudowa rolki kleszczykéw do szwow musi byc¢
doktadnie zablokowana Srubq radetkowang.

Wsunac¢ ni¢ podtrzymujaca az do wysokosci koncowki
kaniuli poprzez rownoczesne obracanie i naciskanie me-
talowego radetka.

Uwagi

Jesli przy nawlekaniu nici podtrzymujqcej nie zostanie wy-
warty nacisk na metalowe radetko, ni¢ moze wysunqc sie z
obudowy rolki.

W takim przypadku konieczne jest reczne cofniecie nici
podtrzymujacej i odciecie zakrzywionej czesci.

Ponownie nawlec ni¢. Rdwnoczesne obracanie i naciska-
nie metalowego radetka pewnie przesuwa ni¢ do przodu.



Ryc. 8

Podwiazanie petli na piszczelowym kikucie
wiezadta krzyzowego

Przektu¢ kikut wiezadta krzyzowego przy uzyciu kleszczy-
kow do szwow i wsunac resorbowalng ni¢ podtrzymujaca
[niebieska] do stawu.

Wyprowadzi¢ koricowki nici podtrzymujacej [niebieskiej]
na zewnatrz przy pomocy otwartych kleszczykéw do
SzZWOW.

W zaleznosci od stanu kikuta piszczelowego moze by¢
konieczne podwiazanie wokét poszczegdinych peczkow
przy uzyciu kilku nici podtrzymujacych [niebieskich] (min.
2, max. 5).
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Ryc. 10

10 - Ligamys

Naciecie w celu implantacji monobloku
Naciecie skory 2-3cm przysrodkowo od
guzowatosci piszczeli
Diugos¢ ciecia: ok. 4cm
Opracowanie do okostnej kosci piszczelowej

Nie zrani¢ gesiej stopki
powierzchniowej.

Wprowadzenie prowadnicy piszczelowej

Koncowke patakowa piszczelowego urzadzenia docelo-
wego umiesci¢ od strony bocznej, bezposrednio za pisz-
czelowym kikutem wiezadta krzyzowego.

Przesunac¢ tuleje wiertta do oznaczenia 50mm i umiesci¢
ja gteboko na kosci bezposrednio nad gesig stopa po-
wierzchowna.

Uwagi
60°—65° ustawienie kgta; min. 50 mm ustawienie odlegtosci
(szerokie oznaczenie lasera).

Wierci¢ z krotka prowadnicg (bez otworu), az koricowka
znajdzie sie pewnie wewnatrz stawu, bezposrednio za ki-
kutem piszczelowym.



Ryc. 13

Ryc. 14 Ryc. 15

Kanat wiercenia w kosci piszczelowej
Przewierci¢ prowadnice, az kotnierz wiertta kaniulowane-
go (Srednica 10mm) zblizy sie do istoty korowej.

Uwagi
Nalezy uwazac, aby przewiercac w osi prowadnicy, aby unik-
nqc ustawienia skosnego miedzy wierttem a prowadnicq.

Podtaczy¢ monoblok Ligamys w prawidtowe]j pozycji na
wkretaku Ligamys.

Uwagi
Oznaczenie laserowe musi wskazywac na miejsce wyjscia
nici.

Zatozenie monobloku

Monoblok Ligamys wkreci¢ za pomocg wkretaka Ligamys
nad krétka prowadnica (bez otworu) w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara, az do szczelnego potaczenia
z istotg korowa.

Monoblok posiada samoczynnie tnacy gwint i dzieki
temu mozna go wkrecac bez uzycia sity.
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Ryc. 17

Ryc. 18

Ryc. 19

12 - Ligamys

Usungac krétka prowadnice (bez otworu) oraz wprowadzi¢
petle nici typu shuttle (ni¢ nieresorborwalna 1-0 // o dtu-
gosci min. 90cm) przy uzyciu przepychacza nici przez
monoblok do stawu.

Petle nici wyciagna¢ za pomoca kleszczykéw chwytaja-
cych przez port przednio-przysrodkowy na zewnatrz i
przymocowac zaciskiem.

Uwagi

Zwracac¢ uwage na wyrazne rozdzielenie miedzy ni¢mi pod-
trzymujgcymi [niebieskimi] a niciq typu shuttle [zielong] poza
portem przednio-przysSrodkowym.

Mikroztamania we wcieciu

Przy uzyciu szydta mikrofakturowego wykonac wiele zfa-
man przy podstawie udowej wiezadta krzyzowego (he-
aling response).

Nie wolno uszkodzi¢ nici Ligamys szydtem
mikrofakturowym.



Ryc. 20

Ryc. 22

Wprowadzi¢ udowe urzadzenie docelowe w maksymal-
nym zgieciu stawu kolanowego.

Umiesci¢ dtuga prowadnice (z otworem) centralnie przy
udowym punkcie wejsciowym i wierci¢, az koricowka
wiertta nie bedzie widoczna po stronie kosci udowej.

Uwagi

Udowe urzqdzenie docelowe poprowadzi¢ powyzej wysta-
Jjqcych nici przez port przednio-przysrodkowy w stawie ko-
lanowym.

Wykona¢ naciecie na wysunietej koricéwce prowadnicy.
W oszczedzajacy sposéb rozchyli¢ tkanki miesniowe przy
uzyciu rozszerzacza tkanek miekkich powyzej prowadnicy.

Wsunac¢ tuleje rozszerzacza az do istoty korowej i usungc
rozszerzacz tkanek miekkich.

Uwagi

Tuleja rozszerzacza pozostaje do korica operadji. Przez niq
wprowadzand jest takze ni¢ Ligamys.
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Ryc. 25

14 - Ligamys

Postepowanie z ni¢mi

Nawlec ni¢ typu shuttle [zielong] przez otwor diugiej pro-
wadnicy i przewlec nici podtrzymujace [niebieskie] przez
petle nici typu shuttle [zielong].

Uwagi

Nici podtrzymujqce [niebieskie] muszq tworzy¢ petle, aby nie
zostaty uszkodzone podczas kolejnego ciggniecia w kierunku
proksymalnym.

Napia¢ koncoéwke dtugiej prowadnicy (z otworem) w
uchwycie wiertta z chwytem T. Transferowac nici stopnio-
wo i ostroznie przez kos¢ udowg przy uzyciu miotka.

Uwagi

Trzymac rekq za nic typu shuttle [zielonq], aby nici podtrzy-
mujqce [niebieskie] pozostaty przymocowane do diugiej
prowadnicy (z otworem).

Po stronie kosci udowej zwraca¢ uwage na wyrazne roz-
dzielenie miedzy ni¢mi podtrzymujacymi [niebieskimi] a
nicig typu shuttle [zielona].

Uwagi
Nici PDS mozna przy naciqgu zamocowac klamrq na kosci
udowej.



Ryc. 26

Ryc. 28

Ryc. 28

Nawlekanie nici Ligamys
Cienka czes¢ nici Ligamys wiozy¢ zachodzaco najwyzej
do potowy w petle nici typu shuttle [zielonej].

Przeciagniecie nici Ligamys

Poprowadzi¢ ni¢ Ligamys przy uzyciu nici typu shuttle
przez staw i przez monoblok na zewnatrz w kierunku pisz-
czeli.

W osi monobloku Ligamys pociqgnqc ni¢ Ligamys
do dotu. W przypadku odchylenia osiowego
moze dojs¢ do uszkodzenia nici Ligamys.

Umieszczenie guzika
Nawlec juz uzywana nic typu shuttle [zielona] przez guzik.

Uwagi

Te nic typu shuttle [zielong] nalezy usunqg¢ dopiero pod ko-
niec operacjil W razie potrzeby moZliwe jest za jej pomocq
wycofanie nici Ligamys.
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Ryc. 31

Ryc. 32 Ryc. 33

16 — Ligamys

Repozycja kikuta kosci piszczelowej

Pod kontrolg artroskopowg napigc¢ nici podtrzymujgce
[niebieskie] parami, w nastepnej kolejnosci naciggnac i
umocowac nici Ligamys w kierunku dystalnym.

Umiesci¢ prawidtowo napinacz na monobloku.

Wiozy¢ ni¢ Ligamys w blokade napinacza i pociggnac¢ w
dot (ryc. 32).

@ Uwazac na prawidfowe utozenie nici Ligamys w
napinaczu. W przypadku nieprawidfowego
utozenia moze dojs¢ do uszkodzenia nici Ligamys.



Ryc. 34 Ryc. 35

Ryc. 37

Zwracac uwage na prawidtowe utoZenie

@ napinacza w monobloku. Przy nieprawidfowym
ufozeniu napinacza na monobloku Ligamys
moze dojs¢ do uszkodzenia nici Ligamys.

Bezpieczne umieszczenie guzika na kosci udowej
Pokreca¢ uchwytem skrzydetkowym, az skalowanie na
napinaczu nie bedzie widoczne. Natozy¢ uchwyt «klik»
(3,5Nm) na ztagcze AO napinacza.

Maksymalnie napigc¢ ni¢ Ligamys i pociggnac¢ guzik po-
przez obrét uchwytu «kliks w kierunku zgodnym z ru-
chem wskazowek zegara, az styszalne beda 3 klik-
niecia.

Uwagi

Pod kontrolq artroskopowq nadal przytrzymywac nici pod-
trzymujqce [niebieskie], aby kikut piszczelowy pozostat prze-
mieszczony.
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Ryc. 38

Ryc. 40

18 — Ligamys

Wstepne naprezenie systemu sprezynowego
w monobloku
Odtaczy¢ uchwyt «klik»
Catkowicie zwolni¢ naprezenie napinacza
Ponownie naprezyc za pomoca napinacza przy
peinym wyprosécie stawu kolanowego
poprzez przekrecanie uchwytu skrzydetkowego
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, az naprezenie bedzie zgodne z zagdana
wartoscig na skali

Wartosci orientacyjne dla wstepnego naprezenia
w monobloku

W zakresie 6 - 8 (odpowiada to przyblizonemu naprezeniu
60N—-80N w systemie sprezynowym).

Uwagi
Przy naprezaniu napinacz musi by¢ wprowadzany w osi po-
dtuznej monobloku.

Kontrola czynnosciowa po wstepnym naprezeniu
w pelnym wyproscie

Porusza¢ wstepnie zatadowanym napinaczem w mono-
bloku tam i z powrotem w celu zapewnienia ruchomosci
elementu zaciskowego wewngatrz. Géra napinacza musi
byt prawidtowo umieszczona w monobloku, podczas gdy
instrument jest wpychany do monobloku i wycofywany.
Zgia¢ kolano 2-5-krotnie po napieciu nici Ligamys, aby
wykry¢ i w razie potrzeby skorygowac¢ ewentualng utrate
napiecia. Sprawdzi¢, czy wystepuje utrata napiecia pod-
czas zgiecia i zwiekszenia napiecia przy petnym wypro-
scie.

Przygotowanie do wkrecenia stozka zaciskowego
Wiozyc¢ ztaczke AO szedciokatng w uchwyt «klik» i natozy¢
stozek zaciskowy.



Ryc. 41

Ryc. 42

Ryc. 44

Uwagi
Zabezpieczyc stozek zaciskowy przy wprowadzaniu do napi-
nacza, zeby nie spadt.

Bezpiecznie wprowadzi¢ stozek zaciskowy do napinacza.

Przymocowanie nici Ligamys w monobloku
Ligamys

Poprowadzi¢ stozek zaciskowy przez wstepnie napiety
napinacz i wkreca¢ w monoblok Ligamys w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az styszalne
beda 3 klikniecia.

Ni¢ Ligamys jest teraz przymocowana w dynamicznym
systemie sprezynowym monobloku Ligamys.

Uwagi

Podczas wkrecania stozka zaciskowego nalezy przytrzymy-
wac chwyt napinacza, aby zapobiec jednoczesnemu obra-
caniu sie monobloku Ligamys.

Uwagi

Podczas przytrzymywania chwytu napinacza nalezy uwa-
zac, aby nie doszto do nadmiernego naprezenia systemu
sprezynowego poprzez dodatkowe reczne wcisniecie.

Zakonczenie operacji
Wyciggna¢ ni¢ typu shuttle [zielong] przy guziku i jak naj-
gfebiej odcig¢ nici podtrzymujace [niebieskiel.

Odcia¢ ni¢ Ligamys przy monobloku Ligamys.
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Ryc. 45

Zamkniecie rany
Zamkna¢ porty w standardowy sposéb szwami lub pa-
skami do zamykania ran Steri-Strip.

Uwagi
W celu optymalnego wykorzystania potencjatu komorek w
stawie kolanowym nie nalezy stosowac drenu.

Uwagi

Konieczne leczenie pooperacyjne jest opisane w wytycznych
dotyczqcych rehabilitacji «Physiotherapy and return to sports»
na stronie www.ligamys.com.

2.3 Opcjonalnie: Usuniecie implantu metalowego — monoblok Ligamys

(najwczesniej 6 miesiecy po implantacji Ligamys)

Ryc. 46

20 - Ligamys

Ciecie skory w miejscu implantacji monobloku. Wprowa-
dzi¢ wykretak stozka zaciskowego Ligamys w wykretak
monobloku Ligamys. Podtaczy¢ wykretak monobloku Li-
gamys do monobloku Ligamys.

Wyciggna¢ stozek zaciskowy w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.

Uwagi

Przed natozeniem obu instrumentdw konieczne jest kom-
pletne usuniecie przeszkadzajqcych tkanek tqcznych z mo-
nobloku Ligamys.

@ Wykretak stozka zaciskowego Ligamys mozna
stosowac tylko w potqczeniu z wykretakiem
monobloku Ligamys, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do ztamania instrumentu.



Ryc. 47

Ryc. 48

Ryc. 49

Wyciggna¢ monoblok poprzez obrét w kierunku przeciw-
nym do ruchu wskazéwek zegara.

Prawidtowe prowadzenie wykretaka monobloku w im-
plancie moze by¢ zapewnione tylko przez odpowiednig
kompresje mechanizmu sprezynowego w monobloku.
Ubytek mozna pozostawi¢ pusty lub wypetni¢ materia-
tem kosciozastepczym.

Wypetnienie ubytku materiatem
kosciozastepczym

W celu opracowania miejsca implantu rozwierci¢ catg dtu-
gos¢ ubytku kostnego rozwiertakiem.

Wypetni¢ ubytek odpowiednim materiatem kosciozastep-
czym.

Opcjonalnie

Wypetni¢ ubytek przy uzyciu cylindra cyclOS o $rednicy
1,3x25mm (nr art. 42.34.2201). Wprowadzi¢ materiat ko-
Sciozastepczy press-fit na catej dtugosci ubytku kostnego.

Zamkniecie rany
Port zamkna¢ standardowo szwami lub paskami do zamy-
kania ran Steristrips.
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3. Implanty

82.34.0005 Ligamys nic¢ z guzikiem
Materiat: TiAl6V4, UHMWPE

3

82.34.0013 Ligamys monoblok gen.2

Materiat: FeCrNiMoMn, CoCrNiMoFe

22 - Ligamys



4. Instrumenty
41 Ligamys zestaw instrumentow 81.34.0030A

Poszczegé6lne komponenty sita

81.34.0047 Ligamys sito gen.2
81.34.0022 Ligamys pokrywa
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24 — Ligamys

81.34.0043 Ligamys kleszczyki do szwow

81.34.0002 Tuleja rozszerzacza

81.34.0004 Ligamys wiertto 6 mm kaniulowane

81.34.0005 Ligamys wiertto 10mm kaniulowane

81.34.0006 Ligamys wkretak

81.34.0007 Przepychacz nici

81.34.0008 Udowe urzadzenie docelowe

81.34.0009 Rozszerzacz tkanek miekkich

81.34.0010 Uchwyt wiertta z chwytem T

81.34.0011 Ligamys napinacz



81.34.0049 Szydto mikrofakturowe 30°

81.34.0020 Piszczelowe urzadzenie docelowe

81.34.0044 Uchwyt «klik» (ztacze AO)'

81.34.0045 Zfaczka AO 6-katna
"Wymiana uchwytu «klik» po 3 latach

W celu zagwarantowania bezpiecznego przygotowania do
uzycia kleszczykdw do szwédw firma Mathys Ltd Bettlach opracowata
instrukcje przygotowania do uzycia:

336.060.012 Processing Instructions for the Ligamys suturing
forceps

Uwagi

Instrukcje przygotowania do uzycia nalezy zamdwic¢ podczas zamawiania
zestawu instrumentow.
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4.2  Materiaty eksploatacyjne

43 Opcjonalne instrumenty

26 — Ligamys

81.34.0051 Druty prowadzace Ligamys, opak. 10 szt.
Materiat jednorazowego uzytku, sterylny

Do usuwania monobloku Ligamys
(najwczesniej 6 miesiecy po implantacji Ligamys)

81.34.0024 Ligamys wykretak stozka zaciskowego

81.34.0026 Ligamys wykretak monobloku

81.34.0050 Rozwiertak
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