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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Kaniulowany

Stal Blokowany

Lewy Srednica

Prawy Srednica wewnetrzna

Dostepne w wersji lewy/prawy Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Dtugos¢ Kat

Gniazdo torx Dostepne dugosci
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Gniazdo torx kaniulowane Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

J

OOV

Gniazdo szesciokatne

®0O

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.

Powrét do okre$lonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki
niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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Opis nie stanowi szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/55-2A
Data wydania 28.07.2016
Data przegladu P-004-04.05.2020

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

. WSTEP
I.1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Gwozdzie $rodszpikowe elastyczne dla dzieci przeznaczone sg do ztamari koriczyn dolnych u dzieci (réwniez u pacjentéw starszych o drobnej budowie ciata) oraz ztaman
konczyn gornych u wszystkich pacjentdw. Stosowane sg rowniez w kosciach o waskim kanale srédszpikowym. Gwozdzie elastyczne stosowane u dzieci nie zaktocaja

wzrostu kosci.

Na $rédszpikowg osteosynteze gwozdzmi elastycznymi sktadaja sie:

- implanty (Qwozdz $rodszpikowy, Sruba zaslepiajaca),

- instrumentarium do przeprowadzania implantacji oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym okresie leczenia,
- instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm serii SO 5832.

Zalety:

-Pozwala unikna¢ unieruchomienia gipsowego.

-Szybsza stabilizacja zlamania.

-Natychmiastowa mozliwos¢ poruszania sie pacjenta po operacji.
-Ochrona okostnej i tkanki miekkiej w okolicach zlamania.
-Szybki anatomiczny zrost kosci.

Przeciwwskazania:

-Uzycie gwozdzi u pacjentéw ciezkich lub bardzo muskularnych.

-Ztamania szyjki kosci udowej i okolic kretarza.

-Ztamania $rodstawowe.

-Dtugie, ukosne ztamania spiralne.

-U dzieci z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi lub wrodzong tamliwoscia kosci - okres unieruchomienia nalezy ograniczy¢ do minimum.
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Il. IMPLANTY
11.1. GWOZDZ SRODSZPIKOWY ELASTYCZNY DLA DZIECI

15 3.5089.300
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2,25 3.2419.300
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I1.2. ELEMENTY BLOKUJACE
SRUBA ZASLEPIAJACA 5,5 SRUBA ZASLEPIAJACA 7,5

M

15 3.5088.055 28 3.5088.075

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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I1l. INSTRUMENTARIUM

Do przeprowadzenia zespolenia odtamdw kostnych gwozdzmi elastycznymi oraz ich usuniecia po zakoriczonym okresie leczenia stuzy instrumentarium [15.0504.100].
Narzedzia wchodzace w sktad instrumentarium sg utozone na statywie i przykryte pokrywa - utatwione jest przez to ich przechowywanie oraz transport na blok
operacyjny. W skfad instrumentarium wchodza nastepujace narzedzia:

15.0504.100
Nazwa Nr katalogowy Szt.
Uchwyt 40.6381.100 1
Szydto 5,0 40.6382.100 1
Szydto 9,0 40.6382.200 1
= Wiertfo 5,0 40.6384.000 1
= Wiertfo 3,2 40.6385.000 1

o agi F‘ l Uchwyt 40.6386.000 1

R Whijak-wybijak 40.6387.100 1

Przyrzad do ciecia gwozdzi 40.6388.300 1
Dobijak 40.6389.100 1
Dobijak 40.6390.100 1
Dobijak 40.6394.000 1
Szydto wygiete 9,0 40.6393.100 1
Szydio wygiete 5,0 40.6393.000 1
_ Ny Klucz 4,5 40.6395.000 1
Klamra F 40.6396.100 1

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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15.0504.100
Nazwa Nr katalogowy Szt.
= Prowadnica ochronna 5,0 40.2539.050 1
Pobijak 40.4595.100 1
Kleszcze 40.8531.000 1
Ekstraktor 40.6397.000 1
Wyginak 40.6398.000 1
Kleszcze do ciecia 40.7253.000 1
Wkretak szesciokarbowy T15 40.0670.200 1
Whkretak szesciokarbowy T25 40.0671.100 1
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1
595x275x15mm Szara 12.0750.200 !
Statyw 14.0504.100 1
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x185mm 12.0750.103 1

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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IV. TECHNIKA OPERACYJNA

UWAGA! Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy
postepowania podczas implantacji gwozdzi srédszpikowych
elastycznych - nie stanowi jednak szczegoétowej instrukcji
postepowania. Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej
i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

IV.1. PLANOWANIE ZABIEGU

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy wykonac¢ zdjecie RTG ztamanej kosci
w pozycji AP i bocznej, w celu okreslenia typu ztamania oraz wyboru rozmiaru
gwozdzia srédszpikowego (Srednica, dfugosc), jakiego nalezy uzy¢ do implantacji.

IV.2. DOBOR GWOZDZIA

Aby prawidtowo dobra¢ gw6zdz do implantacji nalezy:
- dobra¢ dg (Srednice gwozdzia), aby byta spetniona zaleznos¢:
dg (Srednica gwoZzdzia) = d, (Srednica kanatu) x 0,4

- dobra¢ L (dtugos¢ gwoZdzia) wg zaleznosci:
3 xd, (Srednica kanatu)
Dtugosc¢ okresli¢ tak, aby koncowka gwozdzia przeznaczona do uciecia byta

jak najmniejsza.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. GIECIE GWOZDZIA

Za pomoca uchwytu [40.6381.100] i ekstraktora [40.6397] dopasowac ksztatt
gwozdzi do kanatu szpikowego. Wierzchotek giecia powinien by¢ na poziomie
ztamania. W uchwycie jest wykonanych szereg kanatkéw do profilowania gwozdzi

w zaleznosci od ich srednicy.

UWAGA! Nie nalezy wielokrotnie wygina¢ gwozdzia w tym
samym miejscu. Moze to spowodowac utrate jego wiasciwosci
mechanicznych lub w skrajnych przypadkach pekniecie implantu.
+Wazne jest aby pozadany ksztatt uzyskac z jak najmniejsza

ilosciag gie¢. Nadmierne zginanie moze doprowadzi¢ do

pooperacyjnego pekniecia implantu.
- Implanty wielokrotnie zginane nie moga by uzyte.

JU( 40.6381.100

40.6397.000

Do profilowania gwozdzia o dowolnej $rednicy stuzy rowniez wyginak [40.6398].
Posiada on regulacje promienia wygiecia implantu (3 pozycje).

40.6398.000

" A\

medium ‘L . B >

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. OTWARCIE KANALU SZPIKOWEGO

Przebicie pierwszej warstwy korowej kosci mozna dokonac za pomoca wiertet 5,0
[40.6384] i 3,2 [40.6385] oraz szydet 5,0 [40.6382.100] i 9,0 [40.6382.200]
(w razie potrzeby uzyc szydet wygietych 5,0 [40.6393] i 9,0 [40.6393.100]). Do
otwarcia kanatu szpikowego wierttami 3,2 i 5,0 lub szydtem 5,0 mozliwe jest
zastosowanie prowadnicy ochronnej 5,0 [40.2539.050]. Zapobiega to uszkodzeniu
tkanek miekkich oraz zbyt gtebokiemu przebiciu kosci.

40.6384.000
40.6385.000

40.6382.100

40.6382.200

40.6393.100

40.6393.000

40.2539.050

Aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci srédszpikowej osteosyntezy gwozdzmi
elastycznymi, nalezy przestrzegac nastepujacych wytycznych:

1) Wierzchotek zagiecia gwozdzia znajduje sie na poziomie ztamania

2) GwoZdzie sg ustawione w kanale naprzeciw siebie

3) GwoZdzie krzyzuja sie powyzej i ponizej miejsca ztamania.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.1. Kos¢ udowa

Punkt wprowadzenia gwozdzia przy gwozdziowaniu wstecznym.

Punkt wprowadzenia gwozdzia od czesci blizszej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.2. Kos¢ piszczelowa

Punkt wprowadzenia gwozdzia od czesci blizszej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.3. Kos¢ ramienna

Punkt wprowadzenia gwozdzia przy gwozdziowaniu wstecznym.

Wprowadzenie gwozdzia przy ztamaniu nadktykciowym kosci ramienne;.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.4. Kosci przedramienia

Punkt wprowadzenia gwozdzia przy ztamaniu kosci promieniowej.

Punkty wprowadzenia gwozdzi przy ztamaniu kosci promieniowej i kosci tokciowej.

2-3cm

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.5. Otwarcie kanatu szpikowego za pomoca wiertta

Do otwarcia kanatu szpikowego nalezy uzy¢ wiertfa 5,0 [40.6384] dla srednic
gwozdzi od 3mm, natomiast wiertto 3,2 [40.6385] uzy¢ dla pozostatych gwozdzi

o mniejszych $rednicach. Przez prowadnice ochronng 5,0 [40.2539.050]
wprowadzi¢ wiertto pod katem 90° do warstwy korowej kosci. Po przejsciu przez
pierwsza warstwe korowa kosci, nalezy ostroznie skierowac wiertto z prowadnica
pod skosem w kierunku ztlamania. Wiertto powinno sie obracac, ale nie przesuwac
podczas jego opuszczania do odpowiedniej pozydji (0 kgt okofo 45°), w przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do ztamania wiertta. Nastepnie mozna przesuwac ustalone
pod katem obracajace sie wiertto, az dojdzie do kanatu szpikowego.

UWAGA! Czynnos$¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG
z torem wizyjnym.

40.6384.000
40.6385.000

V1V

= 40.2539.050

IV.4.6. Otwarcie kanatu szpikowego za pomoca szydta

Do otwarcia kanatu szpikowego nalezy uzy¢ szydto 9,0 [40.6382.200] dla sSrednic
gwozdzi od 3mm, natomiast szydto 5,0 [40.6382.100] uzy¢ dla pozostatych
gwozdzi o mniejszych $rednicach. Do wprowadzenia szydta 5,0 mozna wykorzystac¢
prowadnice ochronna 5,0 [40.2539.050]. Szydto nalezy wprowadzi¢ pod katem
90° do warstwy korowej kosci. Po przejsciu przez pierwsza warstwe korowa kosci,
nalezy ostroznie skierowac szydto z prowadnica pod skosem w kierunku ztamania.
Obracajac szydto, opuszczac je do odpowiedniej pozydji (0 kgt okoto 45°). Nastepnie
kontynuujac ruch obrotowy przesuwa¢ pod katem ostrze szydta, az dojdzie do
kanatu szpikowego. Analogicznie nalezy postepowac przy uzyciu szydta 9,0 (bez
prowadnicy ochronnej).

40.6382.200

40.6382.100

il

40.2539.050

UWAGA! Czynno$¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG
z torem wizyjnym.

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

Do dobranego implantu zamocowa¢ uchwyt [40.6386]. Tak potagczony uktad
wprowadzi¢ do otwartego wczesniej kanatu szpikowego. W razie koniecznosci do
uchwytu dotgczy¢ whijak-wybijak [40.6387.100] i kontynuowac wprowadzanie
pobijajac pobijakiem [40.4595.100]. Nalezy wprowadza¢ implanty do
momentu osiggniecia miejsca ztamania kosci. Uzywajac klamry F [40.6396.100]
nastawic¢ ztamane czesci kosci wzgledem siebie. Nastepnie nalezy kontynuowac
wprowadzanie implantow. Wprowadzane gwozdzie powinny krzyzowac sie
powyzej i ponizej linii ztlamania. Ekstremalny punkt wygiecia gwozdzi powinien
znajdowac sie na poziomie zlamania.

UWAGA! Czynno$¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG
z torem wizyjnym.

40.6386.000

40.6387.100

40.4595.100

40.6396.100

UWAGA! Widoczny znacznik informuje o potozeniu krzywizny
zakonczenia gwozdzia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. ODCIECIE KONCOWEK GWOZDZI

Za pomoca przyrzadu do ciecia gwozdzi [40.6388.300] nalezy odciac wystajace
konce gwozdzi. Przyrzad posiada 3 otwory o réznych srednicach odpowiadajace
dostepnym srednicom gwozdzia.

Czarny pierscien na tulei tngcej wskazuje punkt, w ktérym implant zostanie odciety.
Po umieszczeniu tulei tnacej na gwozdziu, nalezy zdecydowanym, ptynnym
ruchem przesuna¢ uchwyty do siebie, aby odciac koricowke gwozdzia. Przycieta
czes$¢ zostaje uchwycona wewnatrz przyrzadu.

Do odciecia konca gwozdzia o srednicy do 2,5mm mozna réwniez uzyc¢ kleszczy
do ciecia [40.7253].

40.6388.300

40.7253.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. OSTATECZNE UMIEJSCOWIENIE GWOZDZIA

Za pomoca pobijaka [40.4595.100] i odpowiedniego dobijaka ustali¢ ostateczng
pozycje wystajacego korica implantu:

- dobijak [40.6389.100], o skosnym zakoriczeniu, dla $rednic gwozdzia 3-4 mm,
- dobijak [40.6390.100], 0 skosnym zakoriczeniu, dla pozostatych $rednic gwozdzia,
- dobijak [40.6394], o prostym zakoriczeniu, dla wszystkich srednic gwozdzia.

40.4595.100

40.6389.100

40.6390.100

40.6394.000

IV.8. WPROWADZENIE SRUB ZASLEPIAJACYCH

Przy pomocy wkretaka szesciokarbowego T25 [40.0671.100] lub wkretaka
szesciokarbowego T15 [40.0670.200] (zalezy od Srednicy gwoZdzia) nasunac na
wystajacg koncodwke gwozdzi

- Srube zaslepiajaca [3.5088.055] - maksymalna srednica gwozdzia 2,5 mm

- $rube zaslepiajaca [3.5088.075] - maksymalna srednica gwozdzia 4 mm

i wkrecic¢ w kos¢ do oporu.

Sruba zaslepiajaca zapobiega migracji implantu oraz zmniejsza ryzyko podraznien
tkanek miekkich.

40.0671.100

40.0670.200

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

Przy pomocy wkretaka szesciokarbowego T25 [40.0671.100] lub wkretaka
szesciokarbowego T15 [40.0670.200] wykreci¢ z kosci $rube zaslepiajaca.
Na wystajacej koncowce implantu zacisna¢ szczeki ekstraktora [40.6397]. Do
ramienia ekstraktora dokreci¢ wbijak - wybijak [40.6387.100] i przy pomocy
pobijaka [40.4595.100] usuna¢ gwdzdz z jamy szpikowej. Do usuniecia gwozdzia,
w przypadku utrudnionego dostepu do wystajacej koricowki, nalezy uzyc kleszcze
[40.8531].

40.0671.100

40.0670.200

40.6397.000

40.6387.100

40.4595.100

40.8531.000

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