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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu

Stal

Lewy

Prawy

Dostepne w wersji lewy/prawy

Dtugos¢

Gniazdo torx

Gniazdo torx kaniulowane

Gniazdo szesciokatne

Gniazdo szesciokatne kaniulowane

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

©oeep

Powrot do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

(“ED Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i

ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

&

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/07E
Data wydania 25.07.2019
Data przegladu P-001-18.11.2020

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu

Kaniulowany

Blokowany

Srednica

Srednica wewnetrzna

Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Kat

Dostepne dtugosci

Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

Opis nie stanowi szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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ChM WSTEP

. WSTEP

SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZA KOSCI PRZEDRAMIENIA | STRZALKOWEJ stanowia:
« implanty (gwdZdZ srédszpikowy, wkrety blokujqce, sruba zaslepiajqca lub kompresyjna),
« instrumentarium do przeprowadzenia implantacji oraz usuniecia implantéw po zakonczonym okresie leczenia,
- instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Przedstawiony asortyment implantdw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm serii 1SO 5832. Gwarancja wysokiej
klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogéw Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

Srodszpikowa osteosynteza kosci przedramienia i strzatkowej zapewnia stabilne zespolenie odfaméw czesci trzonowej kosci tokciowej i promieniowej (przedramie)
oraz kosci strzatkowej (podudzie), powstatych w wyniku ztamar zamknietych lub otwartych oraz urazéw osteoporotycznych.

Wskazania do stosowania:
« zlamania poprzeczne, skosne i wieloodtamowe trzonu kosci tokciowej, promieniowej i strzatkowej,
« ztamania kosci strzatkowej w okolicy stawu skokowego.

RYS. 1. Przyktady ztaman kosci przedramienia i strzatkowej leczone przy uzyciu gwozdzi srédszpikowych systemu:
a) wieloodtamowe ztamanie trzonu kosci fokciowej,
b) skosne ztamanie trzonu kosci fokciowej i promieniowej,
¢) ztamanie kosci strzatkowej w okolicy stawu skokowego z jednoczesnym poprzecznym ztamaniem trzonu.
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IIl. IMPLANTY CHARFIX ., szc

CHARFIX GWOZDZ KOSCI PRZEDRAMIENIA | STRZALKOWEJ
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CHARFIX ., e

CHARFIX GWOZDZ KOSCI PRZEDRAMIENIA Z KOMPRESJA
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ELEMENTY BLOKUJACE

WKRET BLOKUJACY 2,7 WKRET BLOKUJACY 1,5/2,7 SRUBA ZASLEPIAJACA M4X0,7

A

16 3.5157.016 16 3.1033.016 +2.5 3.2367.002
18 3.5157.018 18 3.1033.018

20 3.5157.020 20 3.1033.020

22 3.5157.022 22 3.1033.022

24 3.5157.024 24 3.1033.024

26 3.5157.026 26 3.1033.026

28 3.5157.028

30 3.5157.030

32 3.5157.032

34 3.5157.034

SRUBA KOMPRESYJNA M4

= iy

3.2359.000

Statyw do gwozdzi przedramienia
(komplet z puszka bez implantéw)

40.8538.000

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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[1l. INSTRUMENTARIUM

INSTRUMENTARIUM DO K.PRZEDRAMIENIA | K.STRZALKOWE)J 15.0417.100 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Celownik blizszy B 1 40.4585.100

Sruba mocujaca M4 1 40.4586.100
Whijak-wybijak 1 40.6725.000
Prowadnica ochronna 9/7 1 40.4589.100
Prowadnica wiertta 7/2 1 40.8533.000
Wzorzec dtugosci wkretow 1 40.4591.100
Celownik D 1 40.1344.200
Pobijak 1 40.4595.000
tacznik M4/M8 1 40.4596.100
Whkretak szesciokatny S 2,5 1 40.0321.100
Przymiar gwozdzia 5 40.4581.000
Wyginak do preta 6,0 lewy 1 40.8091.000
Wyginak do preta 6,0 prawy 1 40.8092.000
Drut Kirschnera 2,0 3 40.8535.000
Drut Kirschnera 1,5 3 40. 8536.000
Wiertto kaniulowane 6/2,2/150 1 40.4584.000
Wkretak szesciokarbowy T25 1 40.0671.100
Srubokret T8 z chwytakiem 1 40.8534.000

Pokrywa aluminiowa perfor.1/1

595x275x15mm Szara ! 12.0750.200
Statyw 1 14.0417.100
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x86mm 1 12.0750.100

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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[V. TECHNIKA OPERACYJNA

Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania
podczas implantacji gwozdzi srédszpikowych przedramienia
i strzatkowych - nie stanowi jednak szczegétowej
instrukcji postepowania.

Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej i jej
zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

IV.1. PLANOWANIE ZABIEGU

Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ zaplanowany w odpowiedni
sposob. Przed przystapieniem do zabiegu nalezy wykonac
@ zdjecie RTG ztamanej kosci w pozycji AP i bocznej w celu
okreslenia typu ztamania oraz ustalenia rozmiaréw i wygiecia
gwozdzia $rodszpikowego, jakiego nalezy uzy¢ do implantacji.

Ulozenie pacjenta do zabiegu na kosci promieniowej

Do zabiegu na kosci promieniowej, chorego nalezy utozy¢ na plecach. Ztamana
koriczyna powinna by¢ odwiedziona w stawie ramiennym do 90°, zgieta
w nadgarstku, co uzyskuje sie w wyniku swobodnego opadania dtoni, a nastepnie
zamocowana w klamrze wyciggowej.

Ulozenie pacjenta do zabiegu na kosci tokciowej

W przypadku leczenia ztaman kosci tokciowej, chorego nalezy utozy¢ na plecach.
Zfamana korczyna powinna by¢ odwiedziona w stawie ramiennym do 90°i zgieta
w stawie tokciowym 90°, a nastepnie zamocowana w klamrze wyciggowej. Aparat
RTG z monitorem ustawia sie prostopadle do przedniej powierzchni przedramienia.

Ulozenie pacjenta do zabiegu na kosci strzatkowej

W przypadku gwozdziowania kosci strzatkowej, chorego nalezy utozy¢ na plecach.
Ztamang konczyne dolng nalezy obréci¢ do $rodka, przez co uzyskuje sie lepszy
dostep do miejsca wprowadzenia gwozdzia. Wazne jest rowniez podtozenie
poduszek pod miednice i chorg noge, co utatwia dostep operacyjny i kontrole

RTG podczas zabiegu. Koriczyne mocuje sie w klamrze wyciggowej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.2. PUNKT WPROWADZENIA GWOZDZIA

Przygotowanie dojscia operacyjnego i wyznaczenie punktu wprowadzenia
gwozdzia przy zabiegu na kosci tokciowej

Dojsécie operacyjne do wprowadzenia gwozdzia w kos¢ tokciowa przygotowujemy
poprzez odstoniecie wyrostka tokciowego cieciem podtuznym na dtugosci okoto
1 cm powyzej wierzchotka wyrostka (czes¢ blizsza kosci tokciowej).

Punkt wprowadzenia gwozdzia znajduje sie na przedtuzeniu linii przebiegajacej
przez $rodek jamy szpikowej i zlokalizowany jest w $rodku gérnej powierzchni
wyrostka tokciowego.

Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na rotacje odtaméw kostnych (wyrostek
dziobiasty kosci tokciowej, ktéry powinien byc¢ potoZzony o 180° w stosunku do
wyrostka rylcowatego).

Przygotowanie dojscia operacyjnego i wyznaczenie punktu wprowadzenia
gwozdzia przy zabiegu na kosci promieniowej

Dojécie operacyjne do wprowadzenia gwozdzia w kos¢ promieniowa wykonuje
sie poprzez ciecie skorne na dtugosci 2,5-3 cm w obrebie nadgarstka nad IV
przedziatem prostownikow (czes¢ dalsza kosci promieniowej). Tkanke podskérng
oddziela sie na tepo w taki sposob, aby uniknac uszkodzenia skornej gatazki nerwu
promieniowego. Sciegno prostownika palcéw odcigga sie dotokciowo.

Otwor poczatkowy dla gwozdzia potozony jest 5 mm od szpary stawowej po
stronie tokciowej guzka Listera.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na potozenie anatomiczne gatazki gtebokiej
nerwu promieniowego i rotacje odtamow kostnych (guzowatos¢ kosci promieniowej
powinna by¢ potozona o 180°w stosunku do wyrostka rylcowatego koscipromieniowve).

Przygotowanie dojscia operacyjnego i wyznaczenie punktu wprowadzenia
gwozdzia przy zabiegu na kosci strzatkowej

Dojécie operacyjne do wprowadzenia gwozdzia w kos¢ strzatkowa wykonuje sie
poprzez ciecie uko$ne na dtugosci 2 cm w miejscu stawu skokowego (czes¢ dalsza
kosci strzatkowej). Ciecie prowadzone jest od tytu dystalnej czesci kosci strzatkowej
skosnie w dot w kierunku czwartej kosci srédstopia, pomiedzy tydkowymi
i powierzchownymi wigzkami nerwow strzatkowych.

Punkt wprowadzenia gwozdzia znajduje sie w linii przebiegajacej przez srodek
jamy szpikowej, na przysrodkowej granicy kostki bocznej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. PRZYGOTOWANIE GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO

1 Powykonaniuzdjecia RTG ztamanej kosci (wskazane jest réwniez wykonanie
zdjecia koniczyny przeciwnej) nalezy okresli¢ dtugosc i Srednice gwozdzia,
a za pomoca przymiaru gwozdzia [40.4581] takze jego ksztatt.
Wygiecie gwozdzia uzyskuje sie za pomoca wyginaka do preta 6,0 lewego
[40.8091] oraz wyginaka do preta 6,0 prawego [40.8092]. GwoZzdZ nalezy chwyci¢
wyginakami i przy uzyciu sity rak odpowiednio wygia¢. Nie zaleca sie chwytac
gwozdzia za konce (poza otworami), poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uszkodzenia gwozdzia w miejscach potozenia otwordw.

40.4581.000

40.8091.000

2 Srubg mocujaca M4 [40.4586.1001, z wykorzystaniem wkretaka
szesciokarbowego T25 [40.0671.100], przymocowaé gwozdz
srodszpikowy do celownika blizszego B [40.4585.1001.

40.4586.100

———x
=‘- 40.0671.100

40.4585.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. OTWARCIE KANALU SZPIKOWEGO
Po przygotowaniu dojscia operacyjnego i zlokalizowaniu punktu

wprowadzenia gwozdzia, wprowadzi¢ do kanatu szpikowego za pomoca
napedu drut Kirschnera 2,0 [40.8535].

Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrola aparatu RTG z torem
wizyjnym.

Drut Kirschnera stanowi prowadnice dla wiertta kaniulowanego.
Drut Kirschnera stuzy do jednorazowego uzytku.

3

40.8535.000

Przy pomocy zamocowanego w napedzie wiertta kaniulowanego

4
6/2,2/150 [40.4584], prowadzonego po drucie Kirschnera 2,0 [40.8535],

otworzy¢ jame szpikowa.
Wyjac wiertto kaniulowane i drut Kirschnera.

—_———————— 404584.000
40.8535.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.5. WPROWADZENIE GWOZDZIA DO
KANALU SZPIKOWEGO

5  Whbijak-wybijak [40.6725] potaczy¢ z celownikiem blizszym B
[40.4585.100]. Za pomoca pobijaka [40.4595] ostroznie wprowadzi¢
gwozdz do kanatu szpikowego.

r—'/_
@ 406725000

40.4585.100

40.4595.000

" 6 Podczaswprowadzania gwozdzia srédszpikowego w jame szpikowa kosci

moga wystapic¢ okolicznosci zmuszajace lekarza do wyjecia gwozdzia (lub
czesciowego cofniecia) bez koniecznosci jego demontazu z celownika. Czynnos¢
te wykonuje sie przy uzyciu pobijaka [40.4595].

40.4595.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. BLOKOWANIE GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO
W ODCINKU DALSZYM

Blokowanie gwozdzia w odcinku dalszym kosci tokciowej wykonuje sie jednym
wkretem blokujacym (istnieje mozliwosc¢ zastosowania dwoch wkretdw blokujqgcych)
technika tzw. ,z wolnej reki"”

Przy tej metodzie do okreslenia miejsca wiercenia otworu oraz
podczas wiercenia niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna.

Do wiercenia otworu zaleca sie wykorzystanie przystawki katowej napedu,
dzieki czemu rece operatora znajduja sie poza polem bezposredniego dziatania
promieni RTG. Po zaznaczeniu na skérze punktu wiercenia otworu w trzonie kosci,
wykona¢ naciecie tkanek miekkich na dtugosci okoto 1,5 cm przechodzace przez
wyznaczony punkt.

7  Zapomoca aparatu RTG ustali¢ potozenie celownika D [40.1344.200]
w stosunku do otworu w gwozdziu srédszpikowym. Otwory w gwozdziu
i celowniku musza sie pokrywac. Ostrza celownika powinny by¢
zagtebione w warstwie korowej kosci. W otwér celownika D wprowadzi¢
prowadnice wiertta 7/2 [40.8533].
Za pomoca wiertarki, prowadzac drut Kirschnera 2,0 [40.8535] (dla gwozdzi
o srednicy od fi4,5 mm) w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci przechodzacy
przez obie warstwy korowe i otwdr w gwozdziu tak aby koncéwka ostrza tylko
nieznacznie wyszta z kosci.

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

Drut Kirschnera, prowadnice i celownik pozostawic¢ w tym samym miejscu.

40.1344.200

=== 1083300

40.8535.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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8 Na wprowadzony w trzon kosci drut Kirschnera 2,0 [40.8535] nasunac
wzorzec dtugosci wkretow [40.4591.100], tak aby jego koricdwka oparta
sie o prowadnice wiertta 7/2 [40.8533].
Na skali wzorca odczytac dtugos¢ wkreta blokujacego wskazang przez koniec
drutu Kirschnera.

Usunac¢ wzorzec, drut Kirschnera i prowadnice.
Celownik D [40.1344.200] pozostawi¢ w tym samym miejscu.

40.8535.000

R  <0.4591.100

S le IS
(NS (op 1 [am J LN

IS 1= |5 IS I8

40.1344.200

g Koncowke $rubokreta T8 z chwytakiem [40.8534] wiozy¢ w gniazdo
okreslonego wkreta blokujacego. Gwintowany koniec tulei chwytowej
srubokreta nakreci¢ na gwintowany teb wkreta (moZliwe jest réwniez wprowadzenie
wkreta bez uzycia tulei chwytowej poprzez uprzednie jej zdjecie z grota Srubokreta).
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwér celownika D [40.1344.200].
W uprzednio wywiercony otwor w kosci wkreci¢ wkret blokujacy, az jego gtowa
osiggnie warstwe korowa kosci. Przy wkrecaniu wkreta nastepuje jednoczesne
wykrecanie sie tulei chwytowej z gwintowanego tba wkreta.

Usunac srubokret i celownik.

= 5 —-‘ 40.8534.000

40.1344.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. BLOKOWANIE GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO
W ODCINKU BLIZSZYM

Blokowanie gwozdzia w odcinku blizszym kosci tokciowej wykonuje sie dwoma
wkretami blokujgcymi.

10 W dalszy otwdr celownika blizszego B [40.4585.100] wprowadzic
prowadnice ochronng 9/7 [40.4589.100] z prowadnicg wiertta 7/2
[40.8533]. Za pomoca wiertarki, prowadzac drut Kirschnera 2,0 [40.8535] (dotyczy
gwozdzi o Srednicy od fi 4,5 mm) w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwér w kosci
przechodzacy przez obie warstwy korowe, tak aby koncéwka ostrza tylko
nieznacznie wyszta z kosci.

Czynnosc¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

Drut Kirschnera i prowadnice pozostawi¢ w otworze.

40.4585.100

- & 0458000
= 408533000

40.8535.000

11 Na wprowadzony w trzon kosci drut Kirschnera 2,0 [40.8535] natozyc

wzorzec dtugosci wkretow [40.4591.100], tak aby jego koricdwka oparta

sie o prowadnice wiertta 7/2 [40.8533]. Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkreta
blokujacego wskazang przez koniec drutu Kirschnera.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw, drut Kirschnera i prowadnice wiertta.

40.8535.000

S <0.4591.100
== 408533000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

[ (&8




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

' 12 Koncowke srubokreta T8 z chwytakiem [40.8534] wiozy¢ w gniazdo
okreslonego wkreta blokujacego. Gwintowany koniec tulei chwytowej
srubokreta nakreci¢ na gwintowany teb wkreta (moZliwe jest réwniez wprowadzenie
wkreta bez uzycia tulei chwytowej poprzez uprzednie jej zdjecie z grota Srubokreta).
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 9/7
[40.4589.100]. W uprzednio wywiercony otwor w kosci wkreci¢ wkret blokujacy,
az jego gtowa osiagnie warstwe korowa kosci (pierscieri nacechowany na obwodzie
tulei (lub grota) srubokreta pokryje sie z ptaszczyzna zakoriczenia prowadnicy
ochronnej). Przy wkrecaniu wkreta nastepuje jednoczesne wykrecanie sie tulei
chwytowej z gwintowanego tba wkreta.
Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

e
ﬁ. 40.8534.000 7
4

/,

e 0459100

Y

' 13 Blokowanie gwozdzia drugim wkretem przez blizszy otwor celownika
blizszego B [40.4585.100] nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z etapami od
10 do 12 niniejszej instrukgji.

40.4585.100

%

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. WKRECENIE SRUBY ZASLEPIAJACEJ

14 Za pomoca wkretaka szesciokarbowego T25 [40.0671.100] wykrecic
z trzonu gwozdzia $rédszpikowego Srube mocujaca M4 [40.4586.100].
Celownik blizszy B [40.4585.100] odtaczy¢ od zablokowanego w jamie
srodszpikowej gwozdzia.

=- 40.0671.100

m———m  40.4586.100

40.4585.100

15  Wceluzabezpieczenia gwintu wewngtrznego gwozdzia przed zarastaniem

tkanka kostna, nalezy w gwintowany otwdr trzonu gwozdzia wkreci¢

Srubokretem T8 z chwytakiem [40.8534] srube zaslepiajaca M4x0,7 [3.2367.002].
Nalezy wykorzystac srubokret po uprzednim odfaczeniu tulei chwytowej.

@- 40.8534.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. USUWANIE GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO

' 16 Za pomoca Srubokreta T8 z chwytakiem [40.8534] (po uprzednim
odfqczeniu tulei chwytowej) wykreci¢ srube zaslepiajaca M4x0,7

[3.2367.002] lub $rube kompresyjng M4 [3.2359].

W gwintowany otwdr trzonu gwozdzia wkrecic¢ tacznik M4/M8 [40.4596.100],

a nastepnie w tacznik wkreci¢ whijak - wybijak [40.6725].

Przy pomocy pobijaka [40.4595] usuna¢ gwoézdz z jamy szpikowej.

Za pomocg srubokreta T8 wykrecic¢ wszystkie wkrety blokujace.

@‘ 40.8534.000

a-\=@ 40.4596.100
-
. I

40.4595.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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