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ChM WSTEP

I. WSTEP

Ptytki srodkostne stuzg do korekcji | kosci $rodstopia. Ptytki sg czescig systemu plytek blokowanych ChLP opracowanego przez firme
ChM. 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 wymogoéw norm systemu zarzadzania jakoscig
oraz wymogow Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

W skiad zestawu do zaopatrzenia | kosci srédstopia wchodza:
« implanty (ptytki Srodkostne prawe i lewe oraz wkrety blokowane),
« instrumentarium w sktad ktérego wchodzg narzedzia stuzgce do przeprowadzenia zabiegu,
« technika operacyjna.

Ptytka przeznaczona jest do leczenia:
* koslawosci | kosci srodstopia (palucha koslawego)

Przeciwwskazania:
« infekcje,
* dzieci w fazie wzrostu.

Dobér plytki
Plytki dostepne sg w roznych rozmiarach dtugosci i dwoch wariantach odgiecia ostrza. Pozwala to na optymalny dobdr implantu do
wystepujgcej deformacii.

Profilowanie ptytki
Nie dopuszcza sie profilowania ptytek.

dotaczong na koncu tego dokumentu. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje stosowania dostarczana z wyrobem oraz
zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.




Ch

4)@( ol:ked Plating

IMPLANTY

Il. IMPLANTY

Ptytki srodkostne wchodzg w skfad systemu 4,0ChLP. System ten zawiera réwniez wspétpracujgce z nig wkrety blokowane. Dla
utatwienia identyfikacji zaréwno ptytka jak i wkrety barwione sg na zielono.

Wiasciwosci plytki:

Krawedz utatwiajgca wprowadzenie
plytki w przestrzen srédszpikowa

2 otwory blokowane katowo
pod wkrety systemu 4,0ChLP

Zebro stabilizujace ptytke
w przestrzeni sSrédszpikowej

Profil ptytki zwiekszajacy sztywnos¢
implantu

Ksztalt ptytki pozwalajacy na stabilne
mocowanie plytki w kanale szpikowym

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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4,0ChLP ptytka srodkostna TYTAN ‘
A4
Tytan
Lewa 3.5164.006-040
L [mm] Nr katalogowy 224
40 3.7061.140 Kobalt
4.5235.006-040
45 3.7061.145 224 G
50 3.7061.150
Prawa
L [mm] Nr katalogowy
40 3.7060.140
45 3.7060.145
50 3.7060.150
[R]
Tytan
Lewa — " 3.5164.006-040
L [mm] Nr katalogowy '
Kobalt
40 3.7061.240 4.5235.006-040
45 3.7061.245 22,4 @
50 3.7061.250
—
Prawa
2,2
L [mm] Nr katalogowy
40 3.7060.240
45 3.7060.245
50 3.7060.250 vV

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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STOPTYTANU STOP KOBALTU ‘
Nt/ \co/

4,0ChLP Wkret 2,4 4,0ChLP wkret VA 2,4
AL T8

Nr katalogowy

L [mm] Kobalt
6 4.5235.006
8 4.5235.008
10 4.5235.010
12 4.5235.012
14 4.5235.014
16 4.5235.016
18 4.5235.018
20 4.5235.020
22 4.5235.022
24 4.5235.024
26 4.5235.026
28 4.5235.028
30 4.5235.030

L [mm] Nr katalogowy
6 3.5164.006
8 3.5164.008
10 3.5164.010
12 3.5164.012
14 3.5164.014
16 3.5164.016
18 3.5164.018
20 3.5164.020
22 3.5164.022
24 3.5164.024
26 3.5164.026
28 3.5164.028

30 3.5164.030
32 4.5235.032

v 32 | 3.5164.032
34 | 3.5164.034
@24 (_ 36 | 3.5164.036 34 | 4.5235.034

38 3.5164.038 36 4.5235.036
40 3.5164.040 38 4.5235.038
40 4.5235.040

samogwintujgcy

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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INSTRUMENTARIUM
lll. NARZEDZIA
Zestaw 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 H 15.0204.001
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061
1 4x4 1/2H 15.0204.201 1
Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061
2 4x2 1/2H 15.0204.202 1
Statyw na implanty 4,0ChLP 3.7060/3.7061
3 4x2 1/2H 14.0204.601 1
Pokrywa kontenera 4,0ChLP
4 3.7060/3.7061 4x4 14.0204.104 1
5 Kontener 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 H 14.0204.103 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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Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 1/2H

15.0204.201
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 =§ Prowadnica gwintowana M3,5/1,8 - 4,0 40.4896.018 2
2 e | Viertio 1,8/180 40.2063.181 1
3 Grot T8,0 40.5682.000 1
4 Grot T8 z chwytakiem 40.5989.000 1
5 Wozorzec gtebokosci 40.4640.000 1
6 Wzorzec dtugosci wkretow blokowanych 40.4818.100 1
7 Podwazka Buck-Gramcko 7,5 40.2185.000 2
8 Pobijak 40.6284.000 1

. ﬁl ==) Wybijak 40.6283.000 1

Rekojes¢ dynamometryczna ze
10 sprzggtem 1Nm 40.6650.000 1

Prowadnica VA 1,8

1 40.5928.018 1
Paleta na instrumentarium 4,0ChLP
12 3.7060/3.7061 4x4 1/2H 14.0204.201 1
Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x2 1/2H 15.0204.202
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 Preparator 40.6285.000 1
P Celownik ptytki srédkostne;j - lewy 40.6281.000 * 1
3 Celownik ptytki $rédkostnej - prawy 40.6282.000 ** 1
Paleta na instrumentarium 4,0ChLP
4 3.7060/3.7061 4x2 1/2H 14.0204.202 1
* wspotpracuje z ptytkami 3.7061.1xx; 3.7061.2xx
** wspotpracuje z ptytkami 3.7060.1xx; 3.7060.2xx

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




C hM INSTRUMENTARIUM

Statyw na implanty 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x2 1/2H 14.0204.601

4,0ChLP ptytka $rédkostna

4,0ChLP wkret 2,4

L [mm] 12|14 |16 |18 | 20 | 22 | 24 | 26
Szt. 5/5|5|5|5 5|55

4,0ChLP wkret VA 2,4

L [mm] 12 |14 |16 |18 | 20 | 22 | 24 | 26
Szt. 5/5|5|5|5|5|5|5

* Statyw nie zawiera implantow

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
IV.1. POZYCJA PACJENTA

Zalecanie jest utozenie pacjenta na plecach z watkiem podtozonym
pod tydke w celu uniesienia stopy.

IV.2. DOSTEP OPERACYJNY

Zalecany jest dostep przysrodkowy. Wykona¢ krétkie tukowate
ciecie skérne ponad stawem $rédstopno-paliczkowym. Ciecie
wykonac lekko grzbietowo.

40.5682.
40.6281.000/40.6282.000 0.5682.000

IV.3. ZLOZENIE PLYTKI Z CELOWNIKIEM

Ztozy¢ odpowiedni celownik, lewy Ilub prawy
[40.6281.000/40.6282.000] z ptytkg. Dokreci¢ wkret mocujacy
celownika grotem T8 [40.5682.000].

Dodatkowo zablokowa¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8 - 4,0
[40.4896.018].

40.4896.018

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




ChM TECHNIKA OPERACYJNA

IV.4. KOREKCJA KOSCI

W razie koniecznosci przed wykonaniem osteotomii usungc¢
fragment gtowy | kosci srédstopia.

IV.5. PRZECIECIE KOSCI

Wykonac¢ osteotomie kosci w miejscu implantaciji ptytki Srodkostne;.
Przeciecie wykona¢ u nasady gtowy kosci srédstopia.

IV.6. PRZYGOTOWANIE KANALU

Przygotowac¢ kanat szpikowy do wprowadzenia ptytki uzywajgc
preparatora [40.6285.000].

Uwaga:
Mozliwos¢ uzycia pobijaka [40.6284.000].

40.6285.000

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

IV.7. WPROWADZENIE PLYTKI

Wprowadzi¢ ptytke w przygotowany kanat.

Uwaga:
Mozliwos¢ uzycia pobijaka [40.6284.000].

UWAGA:

Jezeli istnieje koniecznos¢ glebszego wprowadzenia
A ptytki, gdzie wkret blizszy przebiega zbyt blisko

krawedzi osteotomii - patrz punkt IV.10 TECHNIKA

Z WYKORZYSTANIEM WKRETA BLOKOWANEGO VA.

IV.8. WPROWADZENIE PIERWSZEGO WKRETA
BLOKOWANEGO

IV.8.1. WIERCENIE

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] przez prowadnice
gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018] na pozadang gtebokos¢.

— 40.2063.181

IV.8.2. POMIAR GLEBOKOSCI

Dokonac¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem dtugosci wkretow
blokowanych [40.4818.100].

40.4818.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8.3. DEMONTAZ PROWADNICY GWINTOWANEJ

Usuna¢ wiertto 1,8/180 [40.2063.181] i prowadnice gwintowang
M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018].

IV.8.4. WPROWADZENIE WKRETA

Wprowadzi¢ odpowiedni 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164] uzywajac
rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650.000]
z grotem T8 [40.5682.000].

40.5682.000

e
s )

40.6650.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. WPROWADZENIE DRUGIEGO WKRETA
BLOKOWANEGO

1V.9.1. WIERCENIE

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] przez kaniulowany wkret \

mocujgcy celownika na pozgdang gtebokos$c.

40.2063.181

IV.9.2. DEMONTAZ CELOWNIKA

Odkreci¢ wkret mocujgcy grotem T8 [40.5682.000]. Nastepnie
usung¢ celownik [40.6281.000/40.6282.000].

40.5682.000

o e -
E ‘« o

a

b 40.6650.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9.3. POMIAR GLEBOKOSCI

Dokona¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem gtebokosci
[40.4640.000].

40.4640.000

Uwaga:
Nie wykonywaé¢ pomiaru drugiego otworu wzorcem
diugosci wkretéow blokowanych [40.4818.100] (]

przez kaniulowany wkret mocujacy celownika
& [40.6281.000/40.6282.000].

Pomiar wzorcem dlugosci wkretow blokowanych

[40.4818.100] mozliwy jest tylko przez prowadnice

gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018] — pkt. IV.8.2
techniki operacyjnej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1V.9.4. WPROWADZENIE WKRETA

Wprowadzi¢ odpowiedni 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164] uzywajac
rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650.000]
z grotem T8 [40.5682.000].

. Poprawnos¢ blokowania nalezy sprawdzi¢ za pomo-
@ ca aparatu RTG z torem wizyjnym w conajmniej dwéch

projekcjach.

40.5682.000

IV.10. TECHNIKA Z WYKORZYSTANIEM WKRETA
BLOKOWANEGO VA

Technike stosowac¢ nalezy w przypadku, gdy istnieje koniecznosc
gtebszego wprowadzenia ptytki, gdzie wkret blizszy przebiega zbyt
blisko krawedzi osteotomii.

W takim przypadku jako pierwszy wprowadzamy 4,0ChLP wkret
2,4 [3.5164] w dalszy otwér plytki (pkt. 1V.10.1), a nastepnie
4,0ChLP wkret VA 2,4 [4.5235] w blizszy otwor plytki (pkt. IV.10.2).

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1V.10.1. WPROWADZENIEPIERWSZEGOWKRETABLOKOWANEGO

Jako pierwszy nalezy wprowadzi¢ 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164]
w dalszy otwor plytki.

IV.10.1.1 WIERCENIE

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] przez kaniulowany wkret
mocujgcy celownika na pozgdang gtebokos$c.

40.2063.181

1V.10.1.2 DEMONTAZ CELOWNIKA

)
Odkreci¢ wkret mocujacy grotem T8 [40.5682.000].
Nastepnie usuna¢ celownik [40.6281.000/40.6282.000]. ‘

40.5682.000

L 40.6650.000

1V.10.1.3 POMIAR GLEBOKOSCI

Dokona¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem gtebokosci
[40.4640.000].

~._40.4640.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.10.1.4 WPROWADZENIE WKRETA

Wprowadzi¢ odpowiedni 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164] uzywajac
rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650.000]
z grotem T8 [40.5682.000].

40.5682.000
i} =
> 40.6650.000

1V.10.2. WPROWADZENIE DRUGIEGO WKRETA ZMIENNO-
OSIOWEGO BLOKOWANEGO VA

Jako drugi nalezy wprowadzi¢ 4,0ChLP wkret VA 2,4
[4.5235]w blizszy otwor ptytki.

Uwaga:

Przy uzyciu wkretéw zmienno-osiowych VA istnieje
ryzyko wystapienia kolizji wkretow lub wiertta
z wprowadzonymi wkretami. Przemyslane zaplanowanie
trajektorii wprowadzanych wkretéw oraz srodoperacyjna

kontrola RTG podczas wiercenia zmniejsza ryzyko ~  ~TTpTTTmmme—eeoooo
wystapienia kolizji.

1V.10.2.1 USTAWIENIE PROWADNICY VA

Wprowadzié prowadnice VA 1,8 [40.5928.018] na peing gtebokosé 40.5928.018
w osi otworu blokowanego. Nastepnie ustawi¢ pozgdane
odchylenie od osi otworu blokowanego. Prowadnica umozliwia
wychylenie 15° w kazdg strone wzgledem osi otworu blokowanego.

Wazne:

Przekroczenie kata odchylenia ponad 15° moze
uniemozliwi¢ prawidiowe zablokowanie wkreta VA

w otworze ptytki. /
d 4
= { . ®

1V.10.2.2 WIERCENIE 40.2063.181 \ \
Wierci¢ wierttem 1,8 [40.2063.181] na pozgdang gtebokos$¢ ) ‘ )

Uwaga: ( .

Wiercenie wykonywac pod kontrolg RTG celem uniknigcia > &

kolizji wiertta z wprowadzonymi wkretami. /

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1V.10.2.3 POMIAR GLEBOKOSCI OTWORU

OPCJA I: Odczyta¢ warto$¢ za pomocg wzorca ditugosci
[40.4818.100]

~._40.4818.100

OPCJA II: Po usunieciu prowadnicy VA dtugos$¢ wkreta okresli¢ za
pomocg wzorca gtebokosci [40.4640.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1V.10.2.4 WPROWADZENIA WKRETA VA

Wprowadzi¢ 4,0ChLP wkret VA 2,4 [4.5235] za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650.000] z grotem T8
[40.5682.000].

Uwaga:

Przy duzych odchyleniach wkreta VA wzgledem osi otworu blokowanego, po dokreceniu z uzyciem rekojesci dynamometrycznej,
moze wystgpi¢ wystawanie tba wkreta z ptytki. W takim przypadku konieczne moze by¢ uzycie wkretaka szesciokarbowego
T8 [40.0669.100]. Nalezy z wyczuciem dokreci¢ wkret VA, zwracajac uwage aby nie uszkodzi¢ gniazda wkreta lub koncowki
wkretaka, oraz nie wkreca¢ wkreta zbyt gteboko w ptytke.

Po zablokowaniu wkreta zmienno-osiowego VA w otworze
plytki nie nalezy zmienia¢ kata jego wprowadzenia.
Powtorne blokowanie wkreta w innym ustawieniu
zmniejsza efektywnos¢ potaczenia wkret-plytka. ~
Prawidlowe ustawienie wkreta nalezy weryfikowac )
na etapie wiercenia otworu lub przed zablokowaniem
wkreta w otworze ptytki. Otwor w ktorym blokowany byt
wkret zmienno- osiowy VA i byt on z réznych powodéw
usuniety, nie moze by¢ wykorzystany do wprowadzenia
innych wkretéw blokowanych.

@ Poprawnos¢ blokowania nalezy sprawdzi¢ za pomoca 40.5682.000

aparatu RTG z torem wizyjnym w co najmniej dwéch
projekcjach.

IV.11. ZAMKNIECIE RANY
Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamkniecia

rany. Przed zamknigeciem upewni¢ sie czy wkrety zostaty
odpowiednio dokrecone.

V. POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Zastosowaé odpowiednie leczenie pooperacyjne. O leczeniu
pooperacyjnym i jego prowadzeniu decyduje lekarz. Aby
zapobiec ograniczeniom w ruchu ¢wiczenia pacjenta rozpoczgc¢
jak najszybciej po zabiegu. Nalezy jednak zwréci¢ szczegding
uwage aby nie obcigzac konczyny petnym obcigzeniem przed
catkowitym zrostem odtamow.

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

Decyzje o usunieciu implantu podejmuje lekarz. 40.6283.000

Implant zaleca sie usuwaé wg schematu:
a) Wykona¢ naciecie ponad stawem srdédstopno-paliczkowym nad
dalszym konicem ptytki.

40.6284.000

b) Przez naciecie usung¢ wkrety blokujgce.

c) W celu utatwienia usuniecia ptytki zamocowac (wg punktu IV.3)
odpowiedni celownik [40.6281.000/40.6282.000] z wkreconym
wybijakiem [40.6283.000],

d) Trzymajgc za celownik [40.6281.000/40.6282.000]
i jednoczesnie uderzajgc pobijakiem [40.6284.000] w wybijak
[40.6283.000] usungc ptytke z miejsca jej implantacji.

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