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ChM WSTEP

Charfix Femoral Nail

l. WSTEP

Na CHARFIX FEMORAL NAIL System — Srédszpikowa Osteosynteza Koséci Udowej Gwozdzmi Kretarzowymi
sktadajg sie:

« implanty (gwdézdz srédszpikowy, Sruby zespalajgce, wkrety blokujgce, Sruby zaslepiajgce),
« instrumentarium do przeprowadzenia implantacji oraz usuniecia implantéw po zakonczonym okresie leczenia,
« instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Srédszpikowa osteosynteza kosci udowej za pomocg gwozdzi kretarzowych zapewnia stabilne zespolenie odtaméw okotokretarzowej
czesci kosci udowej. Zastosowanie dwoch srub zespalajacych zapewnia ochrone przed rotacjg szyjki kosci udowe;.

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z tytanu i jego stopéw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm
serii ISO 5832. Gwarancjg wysokiej klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdéw norm systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001, EN ISO 13485 oraz wymogdéw Dyrektywy dotyczgcej wyrobow medycznych 93/42/EWG.

Wskazania do stosowania:
 ztamania miedzykretarzowe,

 ztamania przezkretarzowe,
 ztamania podkretarzowe.

Przyktady ztaman kosci udowej leczone przy uzyciu gwozdzi kretarzowych.

Ponadto dobre wyniki daje leczenie:
* uszkodzen patologicznych (jednomiejscowych) oraz ipsilateralnych okolicy miedzykretarzowej,
« uszkodzen patologicznych (jednomiejscowych) oraz ipsilateralnych trzonu kosci udowe;j.

Gwozdzie kretarzowe stosuje sie rowniez przy leczeniu:
« wielofragmentowych ztaman okolicy kretarzowo-podkretarzowe;j,
» podstawowych ztaman szyjki kosci udowe;.

Il. IMPLANTY

W skfad implantéw wchodza:
» gwozdzie kretarzowe lite i kaniulowane o $rednicy 8+19mm stopniowane co 1mm i dtugosci od 200+600mm stopniowane co Smm;
» wkrety blokujgce 4,5
» wkrety blokujgce 5,0
* Sruba zaslepiajgca M12
* Sruba zaslepiajgca M8
* Sruba zespalajgca 11
* Sruba zespalajgca 6,5
* Sruba kompresyjna (opcja blokowania z jedng $rubg zespalajgcg).
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Charfix Femoral Nail

STOP TYTANU m

GWOZDZ KRETARZOWY ChFN

L la| a125° v a130° 1 a135°

[mm] ! ;

180 | 1 | 3.4864.180 | 3.4876.180 | 3.4888.180
200 3.4864.200 | 3.4876.200  3.4888.200
180 | 1 | 3.4865.180 | 3.4877.180 | 3.4889.180
200 3.4865.200 | 3.4877.200  3.4889.200
180 | 1, | 3.4866.180 + 3.4878.180 : 3.4890.180
200 | 12| 3.4866.200 | 3.4878.:200 | 3.4890.200

Zalecane

dostepne @

@ [mm .
skoLmn! 10+12
L [mm .
Lioml 180+280

210 | 211 | @12

kolory - . I:l
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GWOZDZ KRETARZOWY DLUGI ChFN
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metoda z dwiema Srubami zespalajgcymi
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IMPLANTY

GWOZDZ KRETARZOWY DLUGI ChFN

| [N

kolory

a 125° ! a 130° ] a 135°
i i
1 1
1 1
[mLm] (0] lewy prawy ! lewy prawy ! lewy prawy
1 1
1 1
340 3.4927.340 | 3.4926.340 : 3.4951.340 | 3.4950.340 ! 3.4975.340 | 3.4974.340
360 | | 3.4927.360 | 3.4926.360 ; 3.4951.360 | 3.4950.360 : 3.4975.360 | 3.4974.360
380 (10| 3.4927.380 | 3.4926.380 ! 3.4951.380 | 3.4950.380 : 3.4975.380 | 3.4974.380
400 || 3.4927.400 | 3.4926.400 i 3.4951.400 | 3.4950.400 : 3.4975.400 | 3.4974.400
420 3.4927.420 | 3.4926.420 ' 3.4951.420 | 3.4950.420 ' 3.4975.420 | 3.4974.420
340 3.4929.340 | 3.4928.340 ! 3.4953.340 | 3.4952.340 : 3.4977.340 | 3.4976.340
360 | | 3.4929.360 | 3.4928.360 | 3.4953.360 | 3.4952.360 ! 3.4977.360 | 3.4976.360
380 |11 3.4929.380 | 3.4928.380 : 3.4953.380 | 3.4952.380 : 3.4977.380 | 3.4976.380
400 || 3.4929.400 | 3.4928.400 | 3.4953.400 | 3.4952.400 ! 3.4977.400 | 3.4976.400
420 3.4929.420 | 3.4928.420  3.4953.420 | 3.4952.420 ' 3.4977.420 | 3.4976.420
340 3.4931.340 | 3.4930.340 ! 3.4955.340 | 3.4954.340 ' 3.4979.340 | 3.4978.340
360 .3.4931.360 | 3.4930.360 ! 3.4955.360 | 3.4954.360 ! 3.4979.360 | 3.4978.360_
380 (12| 3.4931.380 | 3.4930.380 : 3.4955.380 | 3.4954.380 : 3.4979.380 | 3.4978.380
400 || 3.4931.400 | 3.4930.400 | 3.4955.400 | 3.4954.400 ! 3.4979.400 | 3.4978.400
420 3.4931.420 | 3.4930.420 1 3.4955.420 | 3.4954.420 : 3.4979.420 | 3.4978.420
Zalecane
dostepne @
@ [mm] -
skok 1 mm 10+12
L [mm] .
skok 5 mm 300+480
@210 | @11 | @12
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Charfix Femoral Nail

ELEMENTY BLOKUJACE
STOP TYTANU ﬁ
ChFN Sruba zaslepiajaca M8x1,25
ChFN Sruba zaslepiajaca M12x1,75 A Nr katalogowy

< } +3 3.2104.003
Nr katalogowy

3.2104.600 ChFN Sruba kompresyjna M8x1,25

....3.2104.605 N
r katalogowy .
32104615 3.2106.008 CHARFIX Wkret blokujacy 4,5
S35 L
(mm] Nr katalogowy
30 3.1654.030
(35 ) 3.1654.035
40 3.1654.040
45 | 3.1654.045
A 50 3.1654.050
55 3.1654.055
60 | 31654.060 CHARFIX Wkret blokujacy 5,0
85 | 3.1654.065 | S3.5
70 3.1654.070 L Nr katalogowy
75| 3.1654.075 (mm}
— 80 3.1654.080 30 3.1657.030
35 3.1657.035
40 3.1657.040
y 45 3.1657.045
Ay 4530657045
ChFN Sruba zespalajaca kaniulowana kretarzowa 6,5 50 3.1657.050
dostepne ST 3.1657.055
> L o ¥ L i 60 3.1657.060
< > (mmy| 16 =100 65| 3.1657.065
= %3 70 3.1657.070
75 3.1657.075
L - 80 | 3.1657.080
[mmj Nr katalogowy
70 3.1948.070
IS 3.1948.075
80 3.1948.080 dostepne
85 3.1948.085 L .
———————————————————————————————— A/ 16 + 100
gg glgjgggg ChFN Sruba zespalajaca kaniulowana )
00 | 31948100 kretarzowa z kotnierzem 6,5
105 3.1948.105 L L o
110 3.1948.110 n ~
M5 3.1948.115 3
120 3.1948.120
[ml;n] Nr katalogowy
70 3.1935.070
IS | 3.1935.075
80 3.1935.080
85 | 3.1935.085
90 3.1935.090
95 | 3.1935.095
100 3.1935.100
. . 105 3.1935.105 )
ChFN Sruba zespalajaca kanlulowana 10| 3.1935.110 ChFN $ruba zespalajaca kaniulowana
kretarzowa 11 M5 31935115 kretarzowa z kotnierzem 11
< L > 120 3.1935.120 - L o
i - A 3 “'—— e 3
L Nr katalogow:
[mm] gowy L
70 3.1949.070 fmm] | N katalogowy
IS5 3.1949.075 70 3.1938.070
80 3.1949.080 15 | 3.1938.075
85 | - 3.1949.085 80 3.1938.080
gg g-}gig-ggg 85 | 3.1938.085
S99 | 90.1949.090 90 3.1938.090
100 3.1949.100 95 3.1938.095
105 34949105 100 | 31938100
110 3.1949.110 105 3.1938.105
T 3.1949.115 10| 31938110
120 3.1949.120 BN - 3.1938.115
120 3.1938.120
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Charfix Femoral Nail

STOP TYTANU ﬁ

ELEMENTY BLOKUJACE

40.4687.200
Statyw do gwozdzi kretarzowych ChFN-kpl.
(komplet z puszka bez implantéw)
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INSTRUMENTARIUM C h M

lll. INSTRUMENTARIUM

Do przeprowadzenia zespolenia odtaméw kostnych okotokretarzowej czesci kosci udowej oraz usuniecia implantéw po zakonczo-
nym okresie leczenia stuzy instrumentarium [40.5590.600]. Narzedzia wchodzgce w sktad instrumentarium sg utozone na statywie
i przykryte pokrywa, przez co utatwione jest ich przechowywanie oraz transport na blok operacyjny.

W skfad instrumentarium wchodzg nastepujgce narzedzia:

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

1 Celownik blizszy B 40.5591.000 1
2 Celownik 120/130 40.5592.000 1
3 Celownik 125/135 40.5593.000 1
4 Celownik dalszy D 40.5546.000 1
5 Prowadnica do wiertta 14/12 40.5544.100 1
6 Prowadnica ochronna 12/2,8 40.5545.100 1

7 ﬁ $ruba faczaca M12x1,75 L-34 40.5547.000 | 1
—i
et
raEs
e

8 Prowadnica wiertta 9,0/7,0 40.5537.100 1
9 - Prowadnica ochronna 7,0/2,8 40.5538.100 1
10 | s Wiertto ze skalg 3,5/350 40.5339.001 2
1 Prowadnica wiertta 7/3,5 40.5511.100 2
_—m————— .
12 " | Prowadnica ochronna 9/7 40.5510.100 2
13 - ] Klucz kompresyjny 40.5532.300 1
14 —E__m Srubokret S3,5 40.5525.000 1
15 -_ﬂ Srubokret kaniulowany S4 40.5524.000 1
16 | \\/icrtio 6,5 40.5529.000 1
17 e a -—- besererme——— | Wiertio stopniowe 11/6,5 40.5528.000 1

18 _e_m Wkretak S10 z pilotem 40.5521.000 | 1
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Ch

INSTRUMENTARIUM

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.
19 — NN N g VTS 40.3667.000 | 1
20 O Klucz $10 40.5526.100 1
L]
21 e el | Wiyt 405507000 | 1
22 = Szydto wygiete 8,0 40.5523.000 1
23 Prowadnica ochronna 20,0/17,0 40.4711.000 1
24 o q Prowadnica 17/2,8 40.4712.100 1
25 Ustawiak 9/4,5 40.5533.000 | 2
26 e _ Wiertio kaniulowane 17,0 40.4715.000 | 1
—
27 m tacznik wybijaka M12x1,75 40.4731.000 | 1
T—
28 H Trokar 2,8 40.5527.000 | 1
29 _! Trokar 6,5 40.5534.000 | 1
30 - — e [ \\Zorzec diugosci wkretow 40.5530.000 1
31 = it Wzorzec ditugosci $rub kaniulowanych 40.4724.000 1
32 s, W Zorzec diugosci gwozdzi 40.4798.500 1
33 | = ; Prowadnica rurkowa 40.1348.000 1
34 Drut prowadzacy 3,0/580 40.3925.580 1
35 Drut prowadzacy 2,8/385 40.5531.000 4
36 H Raczka Steinmanna 40.0987.200 | 1
37 | = e % Klucz przegubowy S4 40.5540.000 | 1
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INSTRUMENTARIUM C h M

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

38 Statyw 40.5599.600 1
Wyposazenie dodatkowe - nie wchodzi do standardowego wyposazenia instrumentarium

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.

39 Wzorzec potozenia wkreta 40.5522.000 1
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TECHNIKA OPERACYJNA

IV. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. WSTEP

O ile chory nie moze by¢ operowany w dniu ztamania kosci udowej, zalecane jest rozciggniecie odtaméw przez zastosowanie bardzo
mocnego wyciggu przez okres 2-3 dni. W znacznym stopniu utatwi to pozniejsze nastawianie ztamania oraz wprowadzenie gwozdzia.
Utozenie chorego na stole wyciggowym jest integralng czescig zabiegu operacyjnego.

Osteosynteza $rédszpikowa prezentowang metodg wymaga srédoperacyjnego badania radiologicznego.

Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany. Konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG catej kosci udowej (w pozycji
AP i bocznej), aby nie przeoczy¢ uszkodzen jej czesci blizszej i dalszej. Ma to istotne znaczenie zwtaszcza podczas gwozdziowania
ztaman patologicznych w okolicy podkretarzowej. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na wspotistniejgce ztamania szyjki oraz wielo-
fragmentowe ztamanie blizszej nasady kosci udowej, a takze mozliwos$¢ ich wystgpienia w czasie wprowadzania gwozdzia.

W czasie zabiegu moze dojs¢ do dodatkowej fragmentacji odtaméw gtéwnych. Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na stan stawu bio-
drowego. Przy znacznej artrozie lub przykurczu wykonanie gwozdziowania moze by¢ bardzo trudne lub wrecz niemozliwe. Zawsze
sprawdzamy, czy w ztamanej konczynie nie byta uprzednio wykonywana alloplastyka stawu kolanowego lub biodrowego.

Zabieg musi by¢ przeprowadzony na stole wyciggowym przy utozeniu chorego na boku lub plecach. Zaletg utozenia na boku jest
fatwy dostep do kretarza wiekszego, co ma szczegdlne znaczenie u oséb z nadwaga. Przy utozeniu chorego na plecach dostep do
kretarza wiekszego jest trudniejszy, lecz wszystkie pozostate etapy zabiegu (szczegdinie korekcja przemieszczenia rotacyjnego) sa
zdecydowanie prostsze.

W prezentowanej metodzie zalecane jest utozenie chorego na plecach z wyciggiem bezposrednim za ktykcie kosci udowej opero-
wanej konczyny.

RYS. 1. Utozenie pacjenta do operacji

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




TECHNIKA OPERACYJNA

Nalezy zastosowa¢ dojscie operacyjne boczne, rozpoczynajgc ciecie skory w poblizu szczytu kretarza wiekszego, prowadzac je
wzdtuz osi dtugiej uda na dtugosci 8 cm. Ciecie nalezy wydtuzy¢ u chorych otytych. Po dotarciu do powiezi przecinamy jg w linii cie-
cia skérnego. Rozdzieli¢ na tepo widkna miesnia posladkowego wielkiego. Do tytu od migeénia posladkowego Sredniego uzyskuje sie
dojscie do szczytu kretarza wiekszego.

Gwoézdz kretarzowy nalezy wprowadzi¢ w ten sposéb, aby jego 0$
pokrywata sie w przyblizeniu z osig trzonu kosci udowej. Wptywa
to korzystnie na rozktad sit przenoszgcych obcigzenia mechaniczne
u chorego, ktéry rozpoczat chodzenie.

RYS. 2. Pofozenie otworu wej$ciowego gwozdzia kretarzowego na kosci udowej

Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania podczas
implantacji gwozdzi srédszpikowych udowych kretarzowych, nie sta-

A nowi jednak szczegoétowej instrukcji postepowania. Lekarz decyduje
o wyborze techniki operacyjnej i jej zastosowaniu w kazdym indywi-
dualnym przypadku.

Na podstawie zdjecia ztamania kosci udowej i zdjecia zdrowej kosci udowej (drugiej),
z wykorzystaniem przymiaru, lekarz ustala kat, dlugos$c¢ i Srednice gwozdzia.

IV.2. PRZYGOTOWANIE DO IMPLANTACJI GWOZDZIA KRETARZOWEGO
KROTKIEGO 120°,125°,130° LUB 135°

1 Srubg tgczacg M12x1,75 L-34 [40.5547], z wykorzystaniem wkretaka S10 z pilo-
40.5521 tem [40.5521], przymocowaé gwdzdz Srodszpikowy do celownika blizszego B
[40.5591].
Na ramieniu celownika zamocowac¢ celownik w zaleznosci od dobranego kata gwozdzia.
« dla gwozdzi 120° i 130° stuzy celownik [40.5592.000]
* dla gwozdzi 125° i 135° stuzy celownik [40.5593.000]

40.5547

gwozdz
$rédszpikowy
kretarzowy

120°1130° 125°135°
[40.5592.000] [40.5593.000]

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. USTAWIENIE POLOZENIA SUWAKA
W CELOWNIKU D

40.5591
2 W przypadku implantacji gwozdzia kretarzowego ditugiego

nalezy zamocowac¢ do celownika blizszego B [40.5591] ce-
lownik dalszy D [40.5546] i ustawi¢ prawidtowe potozenie suwaka
celownika w stosunku do otworéw blokujgcych gwozdzia w odcinku
dalszym za pomocg dwdch ustawiakéw 9/4,5 [40.5533]. Potozenie
suwaka blokujemy srubokretem S3,5 [40.5525].

Sprawdzi¢:

Przy prawidtowo ustawionym i zablokowanym su-

waku celownika ustawiaki powinny swobodnie trafi¢
~ w otwory gwozdzia.

Wyja¢ ustawiaki z suwaka celownika.
Odtaczy¢ celownik dalszy D od ramienia celownika.

40.5546

40.5533

40.5533

40.5531

IV.4. OTWARCIE | PRZYGOTOWANIE KANALU SZPIKOWEGO DO
WPROWADZENIA GWOZDZIA KRETARZOWEGO (GWOZDZIE
KROTKIE | DEUGIE)

3 Wykona¢ naciecie skory w poblizu szczytu kretarza wiekszego.
Po zlokalizowaniu punktéw wprowadzenia gwozdzia, za pomocg napedu wprowadzi¢
drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] do kanatu szpikowego, pod katem odpowiadajagcym

katowi odchylenia trzonu gwozdzia od osi gléwnej (okofo 6°).

Czynnos$¢ nalezy wykonac¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem wizyjnym.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4 Po drucie prowadzgcym 2,8/385 [40.5531] wprowadzi¢ 40.3925.580

szydto wygiete 8,0 [40.5523] na gtebokos$¢, przy ktorej
ostrze szydta ustawi sie wzdtuz kanatu szpikowego, umozliwiajgc
prawidtowe wprowadzenie drutu prowadzgcego 3,0/580
[40.3925.580]. Po otwarciu kanatu usungé¢ drut prowadzacy
2,8/385 [40.5531].
Drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac w raczce
Steinmanna [40.0987.200] i wprowadzi¢ w gigb kanatu szpikowe-
go przez kaniulowany otwor szydta wygietego [40.5523], na gte-
boko$¢ wymagang dla poprawnego zespolenia odtaméw. Podczas
wprowadzania drutu prowadzgcego nalezy kontrolowaé nastawie-
nie ztamania i zwréci¢ uwage, aby drut prowadzacy przechodzit
przez wszystkie odtamy. Raczke Steinmanna [40.0987.200] zde-
montowacé z drutu prowadzacego.
Usung¢ z kanatu szpikowego szydto wygiete 8,0 [40.5523], drut
prowadzgcy pozostawic.
Przy pomocy wiertta kaniulowanego 17,0 [40.4715] prowadzo-
nego w prowadnicy ochronnej 20,0/17,0 [40.4711] po drucie
prowadzacym 3,0/580 [40.3925.580] otworzy¢ jame szpikowa.
Powoli rozwierca¢ jame szpikowg wierttem kaniulowanym do opo-
ru o prowadnice ochronng. Wyjg¢ wiertto kaniulowane, prowad-
nice ochronng.

40.0987.200

5 W przypadku rozwiercania jamy szpikowej, nalezy rozwier-
cac jg stopniowo rozwiertakami co 0,5 mm do uzyskania

otworu wigkszego o 1,5+2 mm od $rednicy gwozdzia, na gtebo-
ko$¢ nie mniejszg niz jego dtugosc.
Niezaleznie, czy kanat szpikowy jest rozwiercany lub nierozwier-
cany, w odcinku blizszym kanat szpikowy nalezy rozwierci¢ na
Srednice 17 mm na gteboko$¢ okoto 6 cm.
Usungc¢ rozwiertak gietki.

W przypadku stosowania innej prowadnicy dla rozwiertaka niz
zatgczony w instrumentarium drut prowadzacy 3,0/580
[40.3925.580], do pomiaru dtugo$ci gwozdzia nalezy wymienic
prowadnice na drut prowadzgcy 3,0/580 [40.3925.580].

Po prowadnicy rozwiertaka gietkiego wprowadzi¢ do kanatu szpi-
kowego prowadnice rurkowg [40.1348]. Wyja¢ prowadnice roz-
wiertaka. Drut prowadzacy 3,0/580 (prowadnice gwozdzia ka-
niulowanego) [40.3925.580] zamocowac w rgczce Stainmanna
[40.0987.200] i wprowadzi¢ do prowadnicy rurkowej [40.1348] na
wymagang gtebokosc.

Zdja¢ raczke Stainmanna z drutu prowadzgcego.

Wyja¢ prowadnice rurkowa.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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A Ponizsza czynnos¢ dotyczy gwozdzi kretarzowych dtugich
40.4798.500

Po drucie prowadzgcym wprowadzi¢ wzorzec dtugosci gwozdzi
[40.4798.500]. Poczatek wzorca ustali¢ w miejscu wymagane;j
gtebokosci wprowadzenia gwozdzia. Na skali wzorca odczytaé
dtugo$¢ gwozdzia.

Zdja¢ wzorzec z drutu prowadzgcego.

W przypadku gwozdzia litego drut prowadzacy wyja¢ z kana-
tu szpikowego.

Kanat szpikowy zostat przygotowany do wprowadzenia gwozdzia.

40.3925.580

40.3667

40.5507

IV.5. WPROWADZENIE GWIO2DZIA DIO KANALU
SZPIKOWEGO (GWOZDZIE KROTKIE | DLUGIE) 40.5591
6 Nalezy potgczy¢ celownik blizszy B [40.5591] z wbija-
kiem-wybijakiem [40.5507] i przy uzyciu pobijaka [40.3667]
wprowadzi¢ gwdzdz do jamy szpikowej, wyjgc¢ drut prowadzacy.

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

IV.6A. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO W ODCINKU BLIZSZYM DWIEMA SRUBAMI
ZESPALAJACYMI (GWOZDZIE KROTKIE | DLUGIE)

A Gwo6zdz nalezy blokowaé zawsze dwiema srubami zespalajagcymi.

7 Na ramieniu celownika zamocowac¢ wczesniej wybrany celownik [40.5592.000] lub [40.5593.000]. W mniejszy otwér celow-
nika nalezy wprowadzi¢ prowadnice wiertta 9,0/7,0 [40.5537.100] z wtoZzong do niej prowadnicg 7,0/2,8 [40.5538.100]. W wiek-
szy otwor celownika nalezy wprowadzi¢ prowadnice wiertta 14/12 [40.5544.100] z wiozong do niej prowadnicag 12/2,8 [40.5545.100].

g Prawidtowe ustawienie gwozdzia do wprowadzenia $rub ze-

spalajgcych moze by¢ potwierdzone za pomocg wzorca poto-

zenia wkreta [40.5522]. W takim przypadku nalezy zamocowa¢ wzo-

rzec potozenia wkreta [40.5522] na prowadnicy do wiertta 14/12

[40.5544.100] i wykona¢ pozycjonowanie gwozdzia pod kontrolg
RTG w dwdch projekcjach (AP i bocznej).

40.5537.100
40.5538.100

40.5592.000
lub

j Wzorzec potozenia wkreta [40.5522] nie wchodzi do
40.5593.000

standardowego wyposazenia instrumentarium.

40.5544.100

40.5545.100

40.5522

Aby wykonac¢ pozycjonowanie gwozdzia w ptaszczyznie bocznej
do wprowadzenia $rub zespalajgcych nalezy wzorzec potozenia
wkreta [40.5522] ustawi¢ prostopadle do ptaszczyzny projekciji
i jednoczesnie ustawiajgc wzorzec tak, aby dwie zewnetrzne li-
nie pokrywaty sie z krawedziami otworu widzianymi na zdjeciu
RTG. Obracajgc gwozdziem wraz z celownikiem ustali¢ potozenie _
gwozdzia zapewniajgce wprowadzenie $ruby zespalajgcej zgod- 3
nie z kagtem przodopochylenia szyjki kosci udowe;j.

=

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IMPLANT UMIESZCZONY POLOZENIE IMPLANT UMIESZCZONY
ZA WYSOKO PRAWIDLOWE ZA NISKO

Aby wykonaé pozycjonowanie gwozdzia w ptaszczyznie AP w celu
ustalenia wysokos$ci wprowadzenia sruby w stosunku do szyjki
kosci udowej, nalezy wzorzec potozenia wkreta [40.5522] obroé-
ci¢ na prowadnicy wiertta i ustawic¢ prostopadle do ptaszczyzny
projekcji. Jednocze$nie ustawi¢ wzorzec potozenia wkreta, aby
dwie zewnetrzne linie widziane na projekcji pokrywaty sie z kra-
wedziami otworu w gwozdziu Srodszpikowym. Ustali¢ gtebokosé
wprowadzenia gwozdzia w sposéb zapewniajgcy wprowadzenie
Srub zespalajgcych w centralnej czesci szyjki kosci udowe;j.

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




TECHNIKA OPERACYJNA

9 W prowadnice 7,0/2,8 [40.5538.100] wprowadzi¢ zamoco-
wany w napedzie drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531].

W prowadnice 12/2,8 [40.5545.100] wprowadzi¢ zamocowany
w napedzie drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531].

udowej, do odlegtosci 5+10 mm od chrzastki stawowe;j.

i Druty prowadzace [40.5531] wprowadza¢ do gtowy kosci

40.5538.100

40.5531

40.5545.100

10 Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy
2,8/385 [40.5531] (w prowadnicy ochronnej 7,0/2,8

[40.5538]) natozy¢ wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych
[40.4724] tak, aby jej koncowka oparta sie o prowadnice ochronng
7,0/2,8. Na skali wzorca odczyta¢ dtugosc¢ sruby zespalajgcej ka-
niulowanej wskazanej przez koniec drutu prowadzgcego.
Podczas pomiaru koncéwka wzorca powinna opierac sie o pro-
wadnice ochronng 7,0/2,8, a prowadnica ochronna o koréw-
ke kosci.
Usuna¢ wzorzec dtugosci srub i prowadnice 7,0/2,8.
Drut prowadzacy pozostawic.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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11 Wiertto 6,5 [40.5529] zamocowacé w napedzie, natozy¢ na osadzony w szyjce kosci
udowej drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] i poprzez prowadnice wiertta 9,0/7,0
[40.5537.100] wykona¢ pogtebienie otworu w pierwszej warstwie korowej (do umieszczo-
nego w jamie $rédszpikowej gwozdzia).
Usungc¢ wiertto.
Drut prowadzgcy pozostawic.

40.5537.100

40.5529

40.5537.100

40.5524 !

12 Nadrut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] natozy¢ uprzednio okre-
Slony wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych [40.4724], Srube
zespalajgcg kaniulowang 6,5. Srubokretem kaniulowanym S4
[40.5524] prowadzonym po drucie prowadzgcym, przechodzgcym
przez otwdr w gwozdziu Srodszpikowym, wkreci¢ w szyjke kosci udo-
wej srube zespalajgcg kaniulowana, az do oporu srubokreta o pro-
wadnice wiertta 9,0/7,0 [40.5537.100].
Usuna¢ srubokret, drut prowadzacy i prowadnice wiertta 9,0/7,0.
Drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] stuzy do jednorazowego uzytku.

13 Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy
2,8/385 [40.5531] (w prowadnicy 12/2,8 [40.5545.100])
natozy¢ wzorzec dtugosci srub kaniulowanych [40.4724] tak, aby
jej koncowka oparta sie o prowadnice 12/2,8. Na skali wzorca
odczytac diugos¢ sruby zespalajgcej kaniulowanej, wskazanej
przez koniec drutu prowadzgcego.

Podczas pomiaru koncéwka wzorca powinna opierac sie o pro-
wadnice 12/2,8.

Usunaé wzorzec diugosci $rub kaniulowanych i prowadnice 12/2,8.
Drut prowadzgcy pozostawic.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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14 Na wiertle stopniowym 11/6,5 [40.5528], przy pomocy zatrzasku ustalajgcego,
ustawi¢ gteboko$¢ wiercenia odpowiadajgcg dtugosci wczesniej dobranej sruby
zespalajgcej. Wiertto stopniowe zamocowac w napedzie, natozy¢ na osadzony w szyjce
kosci udowej drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] i wywierci¢ otwdr do momentu oparcia
ustawionego na wiertle zatrzasku o prowadnice wiertta 14/12 [40.5544.100].
Usungc¢ wiertto stopniowe.
Drut prowadzacy i prowadnice wiertta pozostawic.

40.5528

15 Na klucz kompresyjny [40.5532.300] zamocowac Srube
zespalajgcg o dlugosci wezesniej ustalonej z wzorca dtu-
gosci $rub kaniulowanych [40.4724]. Nakretke na kluczu kom-
presyjnym przesungc do oporu w strone rekojesci. Na drut pro-
wadzacy 2,8/385 [40.5531] natozy¢ uprzednio okreslong srube
zespalajgca kaniulowang. Kluczem kompresyjnym prowadzonym
po drucie prowadzgcym wkreci¢ srube zespalajgcg w szyjke kosci
udowej, az do oporu nakretki klucza o prowadnice wiertta 14/12
[40.5544.100].

40.5544.100

W razie potrzeby nakretkg na kluczu kompresyjnym nalezy do-
kona¢ kompresji odtamow.

Usuna¢ klucz kompresyjny, drut prowadzgcy i prowadnice wiertta.
Drut prowadzacy [40.5531] stuzy do jednorazowego uzytku.

40.5532.300

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6B. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO W ODCINKU BLIZSZYM SRUBA ZESPALAJACA
Z ZABEZPIECZENIEM ANTYROTACYJNYM

16 Naramieniu celownika zamocowac¢ wczesniej wybrany celow-
nik [40.5592.000] lub [40.5593.000]. W mniejszy otwér ce-
lownika nalezy wprowadzi¢ prowadnice wiertta 9,0/7,0 [40.5537.100]
z wlozong do niej prowadnica 7,0/2,8 [40.5538.100]. W wiekszy otwor
celownika nalezy wprowadzi¢ prowadnice wiertta 14/12 [40.5544.100]
z wiozong do niej prowadnicg 12/2,8 [40.5545.100].

40.5537.100
40.5592.000

lub
40.5593.000 |

40.5538.100

40.5544.100

40.5545.100

17 W prowadnice 7,0/2,8 [40.5538.100] wprowadzi¢ zamocowany w napedzie
drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531].
W prowadnice 12/2,8 [40.5545.100] wprowadzi¢ zamocowany w napedzie drut
prowadzgcy 2,8/385 [40.5531].

40.5538.100

¥

M\

Druty prowadzace [40.5531] wprowadza¢ do gtowy kosci udowej,
do odlegtosci 5+10 mm od chrzastki stawowej.

{ W przypadku wadliwego umieszczenia drutu prowadzgcego operacje powtérzyc.
40.5545.100 1 Druty prowadzace i prowadnice pozostawi¢ w otworach.

40.5531

18 Nawprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowa-
dzacy 2,8/385 [40.5531] (w prowadnicy 12/2,8
[40.5545.100]) natozy¢ wzorzec dtugosci srub kaniu-
lowanych [40.4724] tak, aby jej koncowka oparta sie
o prowadnice 12/2,8. Na skali wzorca odczyta¢ dtu-
gos¢ sruby zespalajgcej kaniulowanej, wskazanej
przez koniec drutu prowadzgcego.

Podczas pomiaru kohcéwka wzorca powinna opierac sie
o prowadnice 12/2,8.

Usung¢ wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych i prowadnice
12/2,8.

Usuna¢ prowadnice 7,0/2,8 [40.5538.100].

Drut prowadzacy pozostawic.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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19 Na wiertle stopniowym 11/6,5 [40.5528], przy pomocy za-
trzasku ustalajgcego, ustawi¢ gtebokos$¢ wiercenia odpo-
wiadajgcg diugosci wezesniej dobranej Sruby zespalajgcej. Wiertto ,-/
stopniowe zamocowaé w napedzie, natozy¢ na osadzony w szyjce /
kosci udowej drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] i wywierci¢ otwor
do momentu oparcia ustawionego na wiertle suwaka o prowad-
nice wiertta 14/12 [40.5544.100].
Usungc¢ wiertto stopniowe
Drut prowadzacy i prowadnice wiertta pozostawic.

40.5544.100

\40.5528

20 Na klucz kompresyjny [40.5532.300] zamocowac $rube ze-
spalajgcg o dtugosci wczesniej ustalonej z wzorca diugosci
Srub kaniulowanych [40.4724].

Nakretke na kluczu kompresyjnym dokreci¢ do oporu o prowadni-
ce klucza.

Na drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] natozy¢ uprzednio okreslong
Srube zespalajgcg kaniulowanga. Kluczem kompresyjnym prowadzo-
nym po drucie prowadzgcym wkreci¢ srube zespalajgcg w szyjke ko-
Sci udowej. Rekojes¢ klucza nalezy na koniec ustawi¢ w ptaszczyz-
nie pokrywajgce;j sie z osig gtébwng kosci udowej lub prostopadle do
tej osi. Zapewnia to poprawne potozenie $ruby zespalajgcej i utatwi
wprowadzenie sruby kompresyjne;j.

W razie potrzeby, nakretka na kluczu kompresyjnym nalezy dokonac,
; kompresiji odtamow.
40.5544.100 . Usung¢ gorny drut prowadzacy.

40.5532.300

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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21 Przez otwér w Srubie tgczgcej celownika nalezy wprowadzi¢ Srube kompresyjng [3.2106.008] przy uzyciu klucza przegubowe-
go S4, w taki sposdb, aby trafita w 1 z 4 rowkdw na Srubie zespalajace;j.

Srube zespalajgcg mozemy ustawié w 2 pozycjach:

» dynamicznej, gdy $ruba kompresyjna nie jest dokrecona i pozwala na $lizganie sie sruby zespalajgcej wewnatrz gwozdzia bez moz-
liwosci obrotu (dokreca sie Srube kompresyjna maksymalnie a nastepnie luzuje ¥ obrotu),

« statycznej, gdy po wykonaniu docisku miedzyodtamowego dokreca sie maksymalnie Srube kompresyjng.

Usunac klucz kompresyjny, drut prowadzgcy oraz prowadnice wiertet.

Zabezpieczy¢ zarastanie gwintu wewnetrznego $ruby zespalajgcej, poprzez wkrecenie sruby zaslepiajgcej [3.2104.003]
przy uzyciu $rubokreta S3,5 [40.5525].

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

22 W blizszy otwér celownika [40.5592.000] lub [40.5593.000]
wprowadzi¢ prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.100] z wiozo-
nym do niej trokarem 6,5 [40.5534]. Po zaznaczeniu na skorze punk-
tu wejscia wkreta blokujgcego wykonac naciecie tkanek miekkich.
Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej ko$ci i zaznaczy¢ punkt
wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowad-
nice ochronng tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci.
Usunag¢ trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze bloku celownika.

40.5592.000 | |

40.5534  40.5510.100

23 W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.100],
wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.100]. Za
pomoca napedu, prowadzgc wiertto ze skalg 3,5/350 [40.5339.001]
w tulejce wiertta, wywierci¢ otwér w kosci udowej przechodzgcy
przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wier-
tle wskazuje dtugos¢ elementu blokujgcego.

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy pomocy toru wi-
zyjnego RTG.

Po odtgczeniu napedu wiertto, prowadnice wiertta i prowadnice
ochronng pozostawi¢ w otworze.

40.5511.100  40.5510.100

\*-'-3'.'1'
- :40.5339.001

24 W drugi (dalszy) otwor celownika wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 9/7 [40.5510.100] z wlozonym do niej trokarem
6,5 [40.5534]. Trokarem nalezy doj$¢ do warstwy korowej kosci
udowej i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z troka-
rem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronng tak, aby jej koniec
umiesci¢ jak najblizej kosci.
Usung¢ trokar. Prowadnice ochronng pozostawic¢ w otworze.

40.5534

40.5510.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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25 W prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.100] wprowadzi¢

prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.100]. Przy pomocy na-

pedu, prowadzgc wiertto ze skalg 3,5/350 [40.5339.001] w pro-

wadnicy wiertta, wywierci¢ otwdr w kosci udowej przechodzgcy

przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujgcego.

Czynnos$¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy pomocy toru wi-
zyjnego RTG.

Usungc¢ wiertto i prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5511.100

26 Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.100] wprowadzi¢
w wywiercony w kosci otwér wzorzec dtugosci wkretow
[40.5530], az zaczep koncdwki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne
L2wyjscia” otworu.
Na skali B-D wzorca odczyta¢ dtugo$¢ wkreta blokujgcego.

Podczas pomiaru koncéwka prowadnicy ochronnej powinna opie-
rac¢ sie o warstwe korowg kosci.

: y
40.5530 40.5510.100

Usung¢ wzorzec dtugosci wkretdw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze bloku celownika.

27 Koncoéwke srubokretu S3,5 [40.5525]
wiozy¢ w gniazdo szesciokgtne okre-
Slonego wkreta blokujgcego. Tak potgczony
uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej
9/7 [40.5510.100]. W uprzednio wywiercony
otwdr w trzonie kosci udowej wkreci¢ wkret
blokujacy, az jego gtowa osiggnie warstwe ko-
rowg kosci (rysa na obwodzie trzonu Srubo-
kreta pokryje sie z ptaszczyzng zakonczenia
prowadnicy ochronnej).

e —
= X

.-
s

40.5525/
40.5510.100

Usungc¢ srubokret i prowadnice ochronna.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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28 Z blizszego otworu celownika usung¢ wiertto ze skalg
3,5/350 [40.5339.001] i prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.100]. Prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.100] pozosta-
wi¢ w otworze celownika. Przez prowadnice ochronng wprowadzi¢
w wywiercony w kosci otwor wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530],
az zaczep koncowki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia”
otworu. Na skali B-D wzorca odczyta¢ dtugos$¢ wkreta
blokujgcego.

Podczas pomiaru kohcéwka prowadnicy ochronnej powinna opie-
rac sie o warstwe korowg kosci udowe;.

Usung¢ wzorzec dtugosci wkretow.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

29 Koncéwke srubokretu S3,5 [40.5525] wiozy¢ w gniazdo
szesciokatne okreslonego wkreta blokujgcego. Tak pota-
czony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 9/7
[40.5510.100]. Wkret blokujgcy wkreci¢ w uprzednio wywiercony
otwdr w trzonie kosci udowej, az jego gtowa osiggnie warstwe
korowg (rysa na obwodzie trzonu Srubokreta pokryje sie z ptasz-
czyzng zakonczenia prowadnicy ochronnej).

Usuna¢ srubokret, prowadnice ochronng i celownik [40.5592.000]
lub [40.5593.000].

8

(e
40.5525 /

40.5510.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO DLUGIEGO W ODCINKU DALSZYM

40.5591

—

30

-

40.5511.100

40.5510.1

31 Ztuleiochronnej 9/7 [40.5510.100] wyjg¢ prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.100].
Blokowanie gwozdzia wkretami blokujgcymi nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z eta-

pami 22 do 29, str. 28.

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

30 Po zablokowaniu gwozdzia kretarzowego dtugiego w odcinku blizszym i odtgcze-
niu celownika, do celownika blizszego B [40.5591] zamocowac celownik dalszy

D [40.5546] Sprawdzi¢ przy pomocy toru wizyjnego RTG wzajemne potozenie otworéw
w suwaku celownika i otworéw w odcinku dalszym gwozdzia kretarzowego. Tor wizyjny
RTG ustawi¢ tak, aby uzyskany na ekranie obraz otworu w gwozdziu (blizszy lub dalszy)
byt kotem. W odpowiedni otwér suwaka celownika D wprowadzi¢ prowadnice ochronng
9/7 [40.5510.100] z wiozong do niej prowadnica wiertta 7/3,5 [40.5511.100], ktérej kon-

. ,cdwka powinna opiera¢ sie o tkanki miekkie konczyny dolnej. Sprawdzi¢ przy pomocy
= toru wizyjnego RTG wzajemne potozenie otworu prowadnicy wiertta i otworu w gwozdziu
- kretarzowym. Otwory w gwozdziu i tulejce wiertta musza sie pokrywac. Na ekranie otrzy-

mamy obraz kota (dopuszcza sie obraz zblizony do kofa). Jezeli otrzymany obraz od-
biega od kota, nalezy skorygowac¢ ustawienie celownika D. W tym celu, za pomocg po-
kretta Sruby regulacyjnej suwaka celownika D [40.5546] nalezy przesung¢ regulowany
suwak (nalezy pokrecac w lewo lub w prawo), do uzyskania na ekranie obrazu kota
(dopuszcza sie obraz zblizony do kofta).
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32 Za pomoca klucza S10 [40.5526] wykreci¢ z trzonu gwozdzia $rédszpikowego
kretarzowego $rube fgczaca [40.5547]. Celownik blizszy B [40.5591] odigczy¢ od
zablokowanego w jamie srédszpikowej gwozdzia.

40.5547

40.5540 /"

3.2104.600+615

33 W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia

przed zarastaniem tkankg kostna, nalezy w gwintowany

otwor trzonu gwozdzia wkreci¢ kluczem przegubowym S4
[40.5540] srube zaslepiajacg [3.2104.600] (implant).

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. USUWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO (GWOZDZIE KROTKIE | DLUGIE)

34 Za pomocg klucza przegubowego S4 [40.5540] wykrecic¢
Srube zaslepiajgca, Srube kompresyjna, srube zespalajgca
6,5mm. Za pomoca $rubokretu S3,5 [40.5525] wykreci¢ wszystkie
wkrety blokujgce oraz zaslepke Sruby zespalajgcej 11mm. W gwin-
towany otwor trzonu gwozdzia kretarzowego wkrecic tgcznik wy-
bijaka M12x1,75 [40.4731]. Za pomoca klucza kompresyjnego
[40.5532.300] wykreci¢ Srube zespalajgcg 11mm. Na tgcznik na-
kreci¢ wbijak-wybijak [40.5507] i przy pomocy pobijaka [40.3667] =ges""
usung¢ gwozdz z jamy szpikowe;.

40.5507

pY

40.4731

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

OPIS | PRZEZNACZENIE

Narzedzia produkowane przez ChM sp. z 0.0. 53 gtownie wykonywane ze stali, stopdw aluminium
oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie korozji, przebarwier i uszkodzen, jezeli nie bedzie
traktowane z nalezyta starannoscia i ponizszymi zaleceniami.

Postepowanie z narzedziem zgodnie z przeznaczeniem wydtuza czas jego przydatnosci do uzycia.

Trwato$¢ narzedzia jest ograniczona i Scisle zwigzana ze sposobem i czestotliwoscia uzytkowania
narzgdzia.

(Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym
opakowaniem s3 przezroczyste torebki fclmwe Wyrohy moga byc rowniez dastavaone Jakn zestaw
(ufozone na paletach i

Zar6wno do opakowan Jednoslkowy(h jak i zestawow dofgczana jest niniejsza instrukgja stoso-
wania.

Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta zawiera:

-logo ChM i adres producenta,

- nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX XXX,
-nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX,

-symbo\ NON- STERH.E oznaczajacy wyrob meslerylny,

- i (opisane w stopce niniejszej G-

W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone naste-
pujace informadje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj
materiatu oraz rozmiar.

MATERIALY

Narzedzia produkowane s ze stali odpornych na korozie. Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chro-
mu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktdra chroni instru-
ment przed korozja.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci in-
strumentow takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakow, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczna obrobke powierzchni wytwarza odporng powfoke tienkowa, ktéra moze byc barwiona
lub mie¢ barwe naturaing (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra odpornos¢ na korozjg,
jednak nalezy unikac kontaktu z silnie alkalic $rodkami czyszczacymii jacymi orazroz-
tworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerendji
chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowej.

Tworzywa sztuczne stosowane na narzedzia ChM to gtownie PPSU (polifenylosulfon), PEEK (poli-

iteflon (PTFE

Ww. materiaty mozna procesowac (tj.: czysci¢, myc, sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°C;i s one stabilne w wodnych roztworach $rodkdw myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do10,8.

Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s3 przezna(zcne do uzyaa W warun-
kach sali operacyjnej wytacznie prze: hiwykwalifik hl listow chi-
rurgii, ktdrzy posiadaja um|e]gtnosc ich uzydiai majg znajomasc ich zastosowania.

. Chirurg powm|en byé j POSZG i jeszcze przed uzyciem urzadze-
nia, a take powi bisci i eScifinstrumen-

tow przed rozpoczeciem operadji.

Przed kazdym uzyciem narzedzi i przed rozpoczeciem zabiegu nalezy dokfadnie skontrolowac

wszystkie narzedzia pod katem ich stanu i funkcjonowania. Ostrza i krawedzie tnace powinny by¢

ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone narzedzia nalezy niezwlocznie wymienic. Uzycie wygietych lub
uszkodzonych narzedzi jest niedopuszczalne.

. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

Kolizja narzedzia et yjnym, retraktorem lub innym dem moze

by¢ przyczynq uszkodzema i kcmecmoscl srodoperatyjnej wymlany

3 podczas pvd(y
do wadli dziatania, aw ji do trwateg ia narzedzia.

A Spcradyczme moze zdarzy¢ sie pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazer s bardziej podatne
na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji i liczhy wykonanych zabiegow

. W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usuna¢ z pola operacyjnego
iutylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.

~

$¢wszystkich

w

'S

w

~

I

9. W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz
powmwn uxlahc, (zy paqem je alergicznie 2 materiaf narzedzia zlecajac i ty.
10. iamii zwigzane: jia che

miczne, elektrochemiczne lub fizyczne moga wptynac niekorzystnie na odpormosc na korozje oraz
skrdci¢ azs przydatnosd narzedzi do uzy(la

Jeieli przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziafaniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
9o bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

« Wyrdb musi by¢ poddany procesom mycia, dezynfekdjii sterylizadji. Zaleca sig uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur mycia i dezynfekdji (w myjni dezynfektorze).

« Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktdrego powodzenie zalezy od roznorodnych po-
wigzanych ze sobg czynnikéw: jakosci wody, ilosci i rodzaju $rodka czyszczacego, metody czysz-
«zenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfekdji), dokfadnosci ptukania
i suszenia, prawidtowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby od-
powiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Przygotowanie do mycia
Po wyjeciu wyrobu z oryginalnego opakowania oraz kazdorazowo przed jego myciem usunac
ewentualne zabrudzenia powierzchni, uzywajac $ciereczek jednorazowych, recznikéw papiero-
wych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania
sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z whosia oraz materiatow, ktore mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.
Proces mycia i dezynfekdji
Wybrane z dostepnych na rynku Srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i za-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i za-
i podanymi prze: 6w takich Srodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec wyrobu (wzerom, rdzy), NIE uzywac Srodkd ych
(NaOH, NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich Srodkdw myjqcych.
Zaleca sie stosowanie wodnych roztwordw Srodkdw myjqco— dezynfekujgcych o pH pomiedzy 7
alogs
Mycie manualne

« Natozyc Srodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
16w nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Jesli to mozliwe, moze zostac uzyte mycie
musi by¢ przygotowana zgodnie zinstrukgja producenta.

« Plukac dokfadnie pod b|ezch wodq Zale(ane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

« Wzrokowo yrobu, czy nie posiada uszkodzeri i zabrudzen. Uszko-
dzone wyroby musza zostac usuniete. Wyroby zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi
mycia ponownie.

UWAGA:
« Nigdy nie na/ezy uzywar do usuwania zabrudzeri mem/awy[h xz(zﬂtelg p/lmkow welny lub gqbek
Pluka¢ dokfad nie. Sterylna
wody z powierzchni narzedzia.
« Wyroby z kaniulg nalezy przedmuchac uzywajqc pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza po-
dﬂwanegaze strzykawki.

« Jesliz kanit sie usungc

Kapiel do mycia

po kroplach

kejg, uznac nalezy, ze czas
eksploatacji wyrobu zakoriczyt sie i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycz-
nymi danej jednostki.

Mycie w myjni-dezynfektorze

Wyréb nalezy poddac myciu W myjni (w Srodkach myjqco-dezynfe-
kujqeych iednich dla mycia wyrobow
UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie
150 15883.
Mycie w myjni- i¢ zgodnie 1t

postepowania oraz zaleceniami pruducema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze
zgodnie z instrukeja stosowania danego srodka myjaco-dezynfekujacegoopracowang przez jego
producenta.
Dezynfekija powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90° (w kqpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyrob nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czescia procesu mycia/dezynfekcji.
Kontrola
Pvzed steryllzaqq, wszystkie wymby medy(zne pcwmny byc poddane kunm)ll
lawzrokowa okiem w dobrych Swietleni jestwy-
starczajaca. Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod katem widocznych zabrudzert
i/lub korozji. Szczeg6Ing uwage nalezy zwrocic na:
« miejsca, w ktorych moze zalegac brud, jak ztaczki, przeguby, trzony narzedzi,
« otwory, kaniule,
« migjsca, w ktdre brud moze zostac wttoczony podczas uzytkowania,
« krawedzie tnace powinny byc sprawdzone pod wzgledem uszkodzen i naostrzenia,
« przed przeniesieniem do magazynu, nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na sprawdzenie, czy wyroby
2ostaty catkowicie wysuszone.
W przypadkach, gdy jest to mozliwe, powinna by¢ przeprowadzona kontrola funkcjonalnosci:
« sprawdzenie potaczert w narzedziach wspdfpracujacych,
- wszystkie narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzi¢ pod
wazgledem prostoliniowosci.
UWAGA:
Firma ChM sp. z. u a me okrexla mﬂk:ymnlne] liczby [yk// uzycia dla narzedzi W/elukmmega uzytku
alezny od wielt ] V, WIGG ajgc
o uzycia, sposdb uzycia oraz przechowywania pomiedzy kole;nyml uzyciami.
Kazdorazowo przed ponownym uzyuem i stery/waqq nn/ezy przeprowadzic krmrm/g funkgonalnosci

wyrobu. W przypadku stwi dzie nie moze by(| udyte.
UWAGA! Producent nie zal ia $rodko jacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.
Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrdb nalezy (w e przeznaczone

metody sterylizadji, spefniajace wymagania normy IS0 11607-1 oraz oznakowane znakiem zgod-
nosc CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrob musi byc tak zapakowany, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminadja. Opa-
kowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie
sterylizadji, w czasie przechowywania przed uzyciem.

Sterylizaga

Kazdorazowo przed sterylizacja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkow jako pozostatosci procesow dezynfekgji i sterylizagji oraz bez
uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamigtac, ze ste-
rylizacja nie zastepuje czyszczenial

Wyrob umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizagji to prézniowa sterylizacja parowa (parq

jiczne i ortopedyc zytku s przeznaczone wytacznie dook
Slonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowa-
nie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadliwego dziafania, przyspieszonego zu-
2ycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

12. Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktora jest trwale nacechowana na
narzedziach dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRACA). Uzycie narzedzia dynamometrycz-
nego z przekroczona data nastepnej kalibracji moze by przyczyna potendjalnego urazu, uszkodze-
niaimplantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.

wodnq
« temperatura: 134°C,
- minimalny czas ekspozydji: 7 min,
« minimalny czas suszenia: 20 min.
UWAGA:
« Metoda sterylizagji musi gwammowa[ skutecznos¢ i byc zgadna z wymogam/ normy EN 556, ktdra
o0znacza, ze teoretyczne izmu na powierzchni
Jjest mniejsze lub rowne 1/10° (SAL=10°, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Leve).

« Wyrdb nie moze byc steryliz it, w ktdrym. wyjqtkiem spegjal-
niedo G sterylizacy

« Dopuszcza sie sterylizagje wyrobow i zwali i prze:

« Sterylizagje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzic przy uzyciu urzqdzer i w warunkach zgud—
‘nychz obowigzujqcymi normani.

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE) mogq by( sterylizowane kazdq innq
dostepnq zwalidowanq w danym ostodku metodq sterylizadj, gdzie temperatura sterylizacji nie jest
wyzszaniz 140°C
Trwatos¢ i wytrzymatos¢ narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu ich uzytkowania. Ostrozne,
staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni wyrdb przed uszkodzeniami i wydtuza
jego zywotnosc.

PRZECHOWYWANIE
Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sig, by nie przechowywac narzedzi
w stosie, stykajacych sie ze soba. Moze to prowadzi¢ do uszkodzen krawedzi tnacych (wyszczerbie-
‘nia lub stepienia) i/lub by¢ przyczyna powstania ognisk korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac
w ciemnym i suchym pomieszczeniu, jesli to mozliwe — na odpowiednich statywach, umieszczonych
w specalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.
KALIBRACJA
. Narzedziami wymagajacymi regularnej kalibragji s3 klucze dynamometryczne, vgko]es(l dyna-
mometryczne oraz taczniki yazne. Narzedzia yazne s fa-
brycznie, wartos¢ nomi momentu jest nawyrobie (np. 4Nm).

W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosci dziatania narzedzia dyna-

mometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibradji, ktory jest trwale nacechowa-

ny na wyrobie.

2. Kalibragji narzedzia dokonuje pmdu(em firma ChM sp zoc Wszelkie proby nieautoryzowanej
modyfikacji konstrukgji lub fabryczny ien ycznego moga prowadzi¢
do potenqalnego urazu lub uszkodzema wyvobu lsq zabvomone

keja ok (sie. ktdry zo-
bowigzuje sie do udzielenia wszelkich niezb informaji.
INSTRUKCIE STOSOWANIA znajd jrwww.chm.eu
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