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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Dtugos$¢ H [mm]

Kobalt Kat
Lewy Dostepne dtugosci
Prawy Dostepna liczba otworow

Dostepne w wersji lewy/prawy Grubo$¢ [mm]

Dtugos¢ Skala 1:1

Gniazdo torx Liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej plytki

Gniazdo torx kaniulowane taczna liczba otwordéw blokowanych w ptytce

Gniazdo szeéciokatne Zmienny katowo

Gniazdo szesciokatne kaniulowane Korowy
Kaniulowany Gabczasty
Blokowany Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

Srednica [mm]

PHROEOESEOEOOO®

Patrz technika operacyjna

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powr6t do okredlonego etapu i powtérzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczana z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki nie-
pozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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Powyzszy opis nie stanowi szczegdtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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ChM WSTEP

. WSTEP

Instrukcja dotyczy ptytek srodkostnych blokowanych systemu 4,0ChLP przeznaczonych do korekgji | kosci srodstopia. Plytki s czescig systemu ptytek blokowanych
ChLP opracowanego przez firme ChM. Przedstawiony asortyment implantow wykonany jest z tytanu i jego stopoéw oraz stopu kobaltu, zgodnych z wymaganiami
norm serii 1SO 5832. Gwarancja wysokiej klasy wykonania implantdw jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscia 1SO 9001, EN 1SO 13485 oraz wy-
mogow Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG.

W sktad zestawu do zaopatrzenia | kosci srédstopia wchodza:
- implanty (plytki srédkostne prawe i lewe oraz wkrety blokowane),
- instrumentarium w skfad ktérego wchodza narzedzia stuzace do przeprowadzenia zabiegu,
- instrukgcja.

I.1. PRZEZNACZENIE

Ptytki przeznaczone sg do leczenia
« koslawosci | kosci srédstopia (palucha koslawego)

I.2. PRZECIWWSKAZANIA

- infekcje,
« dzieci w fazie wzrostu.

.3. DOBOR | PROFILAKTYKA PLYTEK

Plytki dostepne sg w réznych rozmiarach dtugosci, dwoch wariantach odgiecia ostrza oraz wersjach lewej i prawej. Pozwala to na optymalny dobdr implantu do wy-
stepujgcej deformadiji.
Nie dopuszcza sie profilowania ptytek.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem oraz dofaczong na korcu tego doku-
mentu. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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[I. IMPLANTY

Phytki srodkostne wchodzg w sktad systemu 4,0ChLP. System ten zawiera rowniez wspotpracujgce wkrety blokowane. Dla utatwienia identyfikacji zaréwno ptytka jak
i wkrety tytanowe barwione sg na zielono.

1.1. WLASCIWOSCI PLYTKI

Zebro stabilizujgce plytke
w przestrzeni srédszpikowej

e N

2 otwory blokowane katowo
pod wkrety systemu 4,0ChLP

Profil o zwiekszonej
Sztywnosci

Ksztatt ptytki zapewniajacy
stabilne mocowanie w kanale
szpikowym / R
N § Krawedz utatwiajaca
wprowadzenie ptytki
w przestrzen $rodszpikowg
N J

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M IMPLANTY

4,0ChLP PLYTKA SRODKOSTNA

4 ChM Locked Plating

" (WLPsyatens

Tytan
L 3.5164.006-040
ewa
- 24
L [mm] Nr katalogowy
40 3.7061.140 Kobalt
45 3.7061.145 y ,%,5235.0067040
50 3.7061.150 '
—
22
Prawa
L [mm] Nr katalogowy
40 3.7060.140
45 3.7060.145 \ A

50 3.7060.150 P

Tytan
Lewa 3.5164.006-040
24
L [mm] Nr katalogowy
40 3.7061.240 Kobalt
45 3.7061.245 4.5235.006-040
50 3.7061.250 24
Prawa
L [mm] Nr katalogowy
40 3.7060.240
45 3.7060.245 @
50 3.7060.250
g 351640 24
el 450350 24

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C )1 M IMPLANTY

4 0 hM Locked Plating
4,0ChLP WKRET 2,4 4,0ChLP WKRET VA 2,4
6 3.5164.006 6 4.5235.006
8 3.5164.008 8 4.5235.008
10 3.5164.010 10 4.5235.010
12 3.5164.012 12 4.5235.012
14 3.5164.014 14 4.5235.014
16 3.5164.016 16 4.5235.016
18 3.5164.018 18 4.5235.018
20 3.5164.020 20 4.5235.020
22 3.5164.022 22 4.5235.022
24 3.5164.024 24 4.5235.024
26 3.5164.026 26 4.5235.026
28 3.5164.028 28 4.5235.028
30 3.5164.030 30 4.5235.030
32 3.5164.032 32 4.5235.032
34 3.5164.034 34 4.5235.034
36 3.5164.036 36 4.5235.036
38 3.5164.038 38 4.5235.038
40 3.5164.040 40 4.5235.040
Srednica rdzenia 1.8 Srednica rdzenia 1.8
wiertto 1.8 40.2063.181 wiertto 1.8 40.2063.181
prowadnica gwintowana M3.5/1.8 40.4896.018 prowadnica VA 1.8 40.5928.018
grot T8 40.5682.000 grot T8 40.5682.000

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M INSTRUMENTARIUM

[1l. INSTRUMENTARIUM

Zestaw 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 H

15.0204.002 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4

1/2H 1 15.0204.201
Iwr}sztlilumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x2 1 15.0204.203
‘S&azt){\;vzaa implanty 4,0ChLP 3.7060/3.7061 1 14.0204.601
Pokrywa kontenera 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 | 14.0204.104
Kontener 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 H 1 14.0204.103

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x4 1/2H

15.0204.201 Nazwa Szt. Nr katalogowy
b —— | Prowadnica gwintowana M3,5/1,8 - 4,0 2 40.4896.018
) Wiertto 1,8/180 1 40.2063.181

GrotT8,0 1 40.5682.000
Grot T8 z chwytakiem 1 40.5989.000
Wzorzec glebokosci 1 404640.000
Wzorzec dtugosci wkretéw blokowanych 1 40.4818.100
Podwazka Buck-Gramcko 7,5 2 40.2185.000
Pobijak 1 40.6284.000
Wybijak 1 40.6283.000

Rekojes¢ dynamometryczna ze sprzegtem

Nm 1 40.6650.000
Prowadnica VA 1,8 1 40.5928.018
Paleta na instrumentarium 4,0ChLP 1 14.0204.201

3.7060/3.7061 4x4 1/2H

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium 4,0ChLP 3.7060/3.7061 4x2 1/2H

15.0204.203 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Preparator 1 40.6285.000
Celownik ptytki srodkostnej - lewy 1 40.6281.100 *
Celownik ptytki srodkostnej - prawy 1 40.6282.100 **
Wiertto 4,0 1 40.6278.000
Paleta na instrumentarium 1 14.0204.203

4,0ChLP3.7060/3.7061 4x2 1/2H

* wspdtpracuje z ptytkami 3.7061.1xx; 3.7061.2xx
> wspdtpracuje z ptytkami 3.7060.1xx; 3.7060.2xx

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

14.0204.601***

4,0ChLP ptytka $rodkostna

4,0ChLP wkret 2,4

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

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 implantéw

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.POZYCJA PACJENTA

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

V. DOSTEP OPERACYJNY

Zalecany jest dostep przysrodkowy. Wykona¢ krotkie tukowate ciecie skorne ponad
stawem srédstopno-paliczkowym. Ciecie wykonac¢ lekko grzbietowo.

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




ChM

TECHNIKA OPERACYJNA

VI. TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A. TECHNIKA OPERACYJNA (standardowa)

Technika z wykorzystaniem 2 wkretéw o okreslonym kierunku zgodnym z kierun-
kiem otwordéw blokowanych w ptytce. Wykonywac gdy kierunek wkretéw umoz-
liwia ich stabilne zamocowanie w dalszym fragmencie kosci.

)

VI.B.TECHNIKA OPERACYJNA (z wykorzystaniem wkreta VA)

Technika z wykorzystaniem wkreta VA wprowadzanego w predefiniowanym przez
celownik kierunku. Wykonywac gdy:
ptytka jest osadzona gteboko w kanale szpikowym,
dalszy fragment kosci jest zbyt maty aby wprowadzi¢ blizszy wkret techni-
ka standardowa.

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

VI.A. TECHNIKA OPERACYJNA (standardowa)

VI.A.1. Ztozenie ptytki z celownikiem

40.6281.100

S 40.6282.100

= S——tmw 405682
e 40.4896.018
e

Ztozy¢ odpowiedni celownik , lewy lub prawy [40.6281.100]1/[40.6282.100]
z ptytka. Dokreci¢ wkret mocujacy celownika grotem T8 [40.5682]. Dodatkowo
zablokowa¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8 - 4,0 [40.4896.018].

VI.A.2. Korekcja kosci

W razie koniecznosci przed wykonaniem osteotomii usunac fragment gtowy | ko-
$ci srédstopia.

VI.A.3. Przeciecie kosci

Wykona¢ osteotomie kosci w miejscu implantacji ptytki srédkostnej. Przeciecie
wykonac u nasady gtowy kosci srodstopia.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A4. Przygotowanie kanatu

40.6285

40.6284

Przygotowac kanat szpikowy do wprowadzenia ptytki uzywajac preparatora
[40.6285].

UWAGA!
Mozliwos¢ uzycia pobijaka [40.6284].

VI.A.5. Wprowadzenie ptytki

40.6281.100

40.6282.100

40.6284

Wprowadzi¢ ptytke w przygotowany kanat.

UWAGA!
Mozliwos¢ uzycia pobijaka [40.6284].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A.6. Wprowadzenie pierwszego wkreta blokowanego

VI.A.6.1 Wiercenie

&====m  40.2063.181

— 1 404896018

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] przez prowadnice gwintowana M3,5/1,8-
4,0 [40.4896.018] na pozadana gtebokosc.

VI.A.6.2 Pomiar gtebokosci “}

40.4818.100

Dokona¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem dtugosci wkretéw blokowanych
[40.4818.100].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A.6.3 Demontaz prowadnicy gwintowanej

&=mm  40.2063.181

f— 40.4896.018

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

()|

VI.A.6.4 Wprowadzenie wkreta

40.6650

—— =——aw 40.5682

Wprowadzi¢ odpowiedni 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164] uzywajac rekojesci dynamo-
metrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650] z grotem T8 [40.5682].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A.7. Wprowadzenie drugiego wkreta blokowanego "]

VI.A.7.1 Wiercenie

&====m  40.2063.181

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] przez kaniulowany wkret mocujacy ce-
lownika na pozadana gtebokos¢.

VI.A.7.2 Demontaz celownika

= =——0Cmw 405682

40.6281.100

40.6282.100

Odkreci¢ wkret mocujacy grotem T8 [40.5682]. Nastepnie usuna¢ celownik
[40.6281.100]/[40.6282.100].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A.7.3 Pomiar gtebokosci

— e e IR G0 404640

Dokona¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem gtebokosci
[40.4640].

UWAGA! '.l]

Nie wykonywa¢ pomiaru drugiego otworu wzorcem dtugosci

wkretéw blokowanych [40.4818.100] przez kaniulowany
wkret mocujacy celownika [40.6281.100]/[40.6282.100]. Po-
miar wzorcem diugosci wkretéw blokowanych [40.4818.100]
mozliwy jest tylko przez prowadnice gwintowana M3,5/1,8-4,0

[40.4896.018] - pkt. VI.A.6.2. techniki operacyjne;j.
A\ :

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




ChM TECHNIKA OPERACYJNA

VI.A.7.4 Wprowadzenie wkreta

40.6650

- B —h

i  40.5682

Wprowadzi¢ odpowiedni 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164] uzywajac rekojesci dynamo-
metrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650] z grotem T8 [40.5682].

‘ Poprawnos¢ blokowania nalezy sprawdzi¢ za pomocg aparatu
RTG z torem wizyjnym w co najmniej dwdch projekcjach.

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

VI.B. TECHNIKA OPERACYJNA (z wykorzystaniem wkreta VA)

VI.B.1. Ztozenie ptytki z celownikiem

40.6281.100

S 40.6282.100

— S——tmw 405682
e 40.4896.018
e

Ztozy¢ odpowiedni celownik , lewy lub prawy [40.6281.100]1/[40.6282.100]
z ptytka. Dokreci¢ wkret mocujacy celownika grotem T8 [40.5682]. Dodatkowo
zablokowa¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8 - 4,0 [40.4896.018].

VI.B.2. Korekcja kosci

W razie koniecznosci przed wykonaniem osteotomii usunac fragment gtowy | ko-
$ci srédstopia.

VI.B.3. Przeciecie kosci

Wykona¢ osteotomie kosci w miejscu implantacji ptytki srédkostnej. Przeciecie
wykonac u nasady gtowy kosci $rodstopia.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.B.4. Przygotowanie kanatu

40.6285

40.6284

Przygotowac kanat szpikowy do wprowadzenia ptytki uzywajac preparatora
[40.6285].

UWAGA!
Mozliwos¢ uzycia pobijaka [40.6284].

VI.B.5. Wprowadzenie ptytki

40.6281.100

40.6282.100

e 404896018

Wprowadzi¢ ptytke w przygotowany kanat.

Celem gtebszego wprowadzenia ptytki usuna¢ prowadnice gwintowana M3,5/1,8
-4,0[40.4896.018] w koricowym etapie wprowadzenia implantu.

UWAGA!
Mozliwos¢ uzycia pobijaka [40.6284].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.B.6. Wprowadzenie pierwszego wkreta blokowanego VA

VI.B.6.1 Przygotowanie dostepu

e Y]

Celem usuniecia fragmentu kosci, przystaniajacego blizszy otwor blokowany, wier-
ci¢ wierttem 4,0 [40.6278] na petna gtebokos¢, bezposrednio przez skosny otwor
w celowniku [40.6281.100]/[40.6282.100].

UWAGA!

Wiertto posiada ogranicznik zapobiegajacy kolizji narzedzia SN

zimplantem. =
2 ‘

=3

VI.B.6.2 Wprowadzenie tulei

o s 2 404896.018

Wprowadzi¢ prowadnice gwintowana M3,5/1,8 - 4,0 [40.4896.018] w skosny
otwor celownika, do momentu kontaktu z plytka.

UWAGA!
Nie wkreca¢ prowadnicy. (otwory prowadnicy iimplantu w tym po-

fozeniu nie sq wspdtosiowe) Istnieje ryzyko uszkodzenia gwintéw.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.B.6.3 Wiercenie

X z 2 404896.018

e 40.2063.181

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

VI.B.6.4 Pomiar gtebokosci

40.4818.100

Dokona¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem dtugosci wkretéw blokowanych
[40.4818.100].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

VI.B.6.5 Demontaz prowadnicy gwintowanej

o s 2 404896.018

S 40.2063.181

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

=

VI.B.6.6 Wprowadzenie wkreta VA

406650 ‘_l]

— —lmw 405682

Wprowadzi¢ odpowiedni4,0ChLP wkret VA 2,4 [4.5235] uzywajac rekojesci dyna-
mometrycznej ze sprzegtem TNm [40.6650] z grotem T8 [40.5682].

Po zablokowaniu wkreta zmienno-osiowego VA w otworze ptyt-
ki nie nalezy zmieniac kata jego wprowadzenia. Powtérne blo-
kowanie wkreta w innym ustawieniu zmniejsza efektywnos¢
potaczenia wkret-ptytka. Prawidtowe ustawienie wkreta nalezy
weryfikowac na etapie wiercenia otworu lub przed zablokowa-
niem wkreta w otworze ptytki. Otwér w ktérym blokowany byt
wkret zmiennoosiowy VA i byt on zréznych powodéw usuniety,

nie moze by¢ wykorzystany do wprowadzenia innych wkretéw
blokowanych.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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VI.B.7. Wprowadzenie drugiego wkreta blokowanego

VI.B.7.1 Wiercenie

&====m  40.2063.181

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] przez kaniulowany wkret mocujacy ce-
lownika na pozadana gtebokos¢.

VI.B.7.2 Demontaz celownika

c—— =——aw 40.5682

40.6281.100

40.6282.100

Odkreci¢ wkret mocujacy grotem T8 [40.5682]. Nastepnie usuna¢ celownik
[40.6281.100]/[40.6282.100].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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VI.B.7.3 Pomiar gtebokosci

— e e IR G0 404640

Dokona¢ pomiaru gtebokosci otworu wzorcem gtebokosci [40.4640].

TS

UWAGA!

Nie wykonywa¢ pomiaru drugiego otworu wzorcem dtugo-
$ci wkretéw blokowanych [40.4818.100] przez kaniulowany
wkret mocujacy celownika [40.6281.100]/[40.6282.100]. Po-
miar wzorcem diugosci wkretéw blokowanych [40.4818.100]

mozliwy jest tylko przez prowadnice gwintowana M3,5/1,8-4,0
[40.4896.018] - pkt. VI.A.6.2. techniki operacyjne;j.

_
 Jre—
I

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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VI.B.7.4 Wprowadzenie wkreta

40.6650

= =lmw 405682

Wprowadzi¢ odpowiedni 4,0ChLP wkret 2,4 [3.5164] uzywajac rekojesci dynamo-
metrycznej ze sprzegtem 1Nm [40.6650] z grotem T8 [40.5682].

Poprawnos¢ blokowania nalezy sprawdzi¢ za pomoca aparatu
RTG z torem wizyjnym w co najmniej dwoch projekcjach.

VII. ZAMKNIECIE RANY

Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamkniecia rany. Przed zamknieciem
upewnic sie czy wkrety zostaty odpowiednio dokrecone.

VIIl. POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Zastosowac odpowiednie leczenie pooperacyjne. O leczeniu pooperacyjnym i jego
prowadzeniu decyduje lekarz. Aby zapobiec ograniczeniom w ruchu ¢wiczenia
pacjenta rozpoczac jak najszybciej po zabiegu. Nalezy jednak zwréci¢ szczegding
uwage aby nie obcigzac koriczyny petnym obcigzeniem przed catkowitym zro-
stem odfamow.

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

mes: = g) 406283
40.6281.100
=) 40.6282.100

40.6284

\\/’

f— 40.4896.018

Decyzje o usunieciu implantu podejmuje lekarz. Implant zaleca sie usuwac
wg schematu:

a) Wykonac¢ naciecie ponad stawem $roédstopno-paliczkowym nad dalszym kon-
cem phytki.

b) Przez naciecie usunac wkrety blokujace.

c) W celu utatwienia usuniecia ptytki zamocowa¢ odpowiedni celownik
[40.6281.100]/[40.6282.100] z prowadnicg gwintowang M3,5/1,8-4,0
[40.4896.018] (patrz pkt. VI.A.1). Dodatkowo do celownika zamocowac wybijak
[40.6283].

d) Trzymajac za celownik [40.6281.1001/[40.6282.100] i jednoczesnie uderzajac
pobijakiem [40.6284] w wybijak [40.6283] usunac ptytke z miejsca jej implantacji.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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X. KLINICZNE PRZYPADKI UZYCIA

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej 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 gtéwnie wykonywane ze stali, stopéw aluminium

oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazujacymi procedurami.

Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie korozj, przebarwieri i uszkodzen, jezeli nie bedzie
traktowane z nalezytq starannoscia i ponizszymi zaleceniami.

P iem zgodnie z przeznaczeniem wydfuza czas jego §ci do uzycia.

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

Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym
opakowaniem s przezroczyste torebki fohawe Wyrohy moga by¢ rowniez dostarczone jako zestaw
(utozone na paletach i umi wspeg terylizacyjnych).

Zardwno do opakowar jednostkowych jak i zestawow dofaczana jest niniejsza instrukcja 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,

- symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny,

- symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukdji).

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

MATERIALY
Narzedzia produkowane s ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chro-

mu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktéra chroni instru-

ment przed korozja.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci in-
strumentow takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakéw, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odpoma powtoke tlenkowa, ktdra moze byc barwiona
lub mie¢ barwe naturalna (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra odpornos¢ na korozje,
jednak nalezy unikac kontaktu z ilnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roz-
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

Wuw. materialy mozna procesowac (t.: czysci¢; my¢ sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach $rodkow myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do108.

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 s przeznaczone do uzycia w warun-

kach sali operacyjnej wytacznie przez wyszkolonych i wykwalifikowanych Iekarzy, spedalistow chi-
rurgii, ktdrzy posiadaja §¢ich uzycia i maja znajomos¢ich

. Chirurg powinien by¢ ijeszcze przed uzyciem urzadze-

nia, a takze powinien osobiscie zesciiinstrumen-
tow przed rozpoczeciem operaji.

. Przed kazdym uzyciem narzedzi i przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac

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

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

Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze
by( prayazyn uszkodzenla ikoniecznosci Sradoperacyjnej wymiany.

6. N ity podczas pracy nadmierne obciazenie moze prowadzic

do wadliwego dziatania, a w konsekwengji do trwatego uszkodzenia narzedzia.

. Sporadycznie moze zdavzyc sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia

poddane dfug iu lub dziataniu ohcigzeri s bardziej podatne

naztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagjii liczby wykonanych zabiegéw

W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usuna¢ z pola operacyjnego

iutylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.

W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz

powmlen usrah(, czy paqem reagu]e alerglcznle na materiat narzgdna zlecajac odpDW|edn|e lesty

10. iamiizwigzanez
miczne, elektrochemiczne lub fizyczne moga wplynac niekorzystnie na odpomos¢ na korozje oraz
skracic czas przydatnosci narzedzi do uzycia.

11. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone wytacznie dookre-
Slonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowa-
nie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadliwego dziatania, przyspieszonego zu-
2ycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

12. Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na
narzedziach dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRAUA). Uzycie narzedzia dynamometrycz-
nego z przekroczong data nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyn potencjalnego urazu, uszkodze-
nia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.

~
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Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostan jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
go bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

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

« Wyrdb musi byc poddany procesom mycia, dezynfekajii sterylizacji. Zaleca si¢ uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur mycia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

« Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktorego powodzenie zalezy od rdznorodnych po-
wiazanych ze soba czynnikow: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczacego, metody czysz-
aenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfekeji), doktadnosci ptukania
isuszenia, prawidtowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby od-
powiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Przygotowanie do mycia
Po wyjeciu wyrobu z oryginalnegs ia oraz przed jego myciem usuna¢
ewentualne zabrudzenia powierzchni, uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikéw papiero-
wych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania
sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatdw, ktére mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.
Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku Srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i za-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie  instrukgjami i za-
zeniami podanymi prze: 6w takich srodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE ulywa( agresywn) ych Srodkow czyszezqcych
(NaOH, NaOCl), dw soll oraz i ich Srodkdw myjgcych.
Zaleca sie stosowanie wodnych roztwordw Srodkow myjqco— dezynfekujqcych o pH pomiedzy 7
alos.
Mycie manualne

« Natozy¢ srodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
row nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Wyrdb nie moze byc steryli 1y wopak wktdrym
nie do tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

« Dopuszeza sie sterylizacje wyrobow metodami zwalidowanymi, stosowanymi przez sterylizatornie.

« Sterylizagje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzic przy uzyciu urzqdzeri i w warunkach zgod-
‘nych zobowiqzujgcymi normami.

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE) mogq by¢ sterylizowane kazdq inng
dostepnq zwalidowanq w danym osrodku metodq sterylizagji, gdzie temperatura sterylizagji nie jest
wyzszaniz 140°C.

Trwatosc i wytrzymatosc narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu ich uzytkowania. Ostrozne,
staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni wyrob przed uszkodzeniami i wydtuza
jego zywotnos¢.
PRZECHOWYWANIE
Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi
w stosie, stykajacych sie ze soba. Moze to prowadzic do uszkodzeri 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 specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.
KALIBRACJA
. Narzedziami wymagajacymi regulamej kalibragji sq klucze dynamometryczne, rekojesci dyna-
mometryczne oraz faczniki d yazne. Narzedzia d yazne s kalit fa-
brycznie, wartos¢ nominalna skalibrowanego momentu jest nacechowana na wyrobie (np. 4Nm).
W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosci dziatania narzedzia dyna-
mometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibragji, ktory jest trwale nacechowa-
ny na wyrobie.

wyjqtkiem spegjal-

2. Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z 0.0. Wszelkie proby meaumrymwanej
modyfikacji konstrukeji lub fabrycznych ustawieri narzedzi yazneq
do potendjalnego urazu lub uszkodzenia wymbu is3zabronione.
Jezelininiejsza instrukcja okaz nalezy (siezprodt ktdry zo-
bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.
INSTRUKCIE S| najdujq sie nastronieii j:www.chm.eu

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

« Plukac dokfadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

« Wzrokowo skontrolowac cafa powierzchnig wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen. Uszko-
dzone wyroby musza zostac usunigte. Wyroby zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi
mycia ponownie.

Kapiel do mycia

UWAGA:
« Nigdy nie nalezy uzywa¢ do usuwania zabrudzeri metalowych szczotek, pilnikow, wekny lub ggbek.
« Plukac doktadnie i ostroznie. Sterylna wod i ufatwia usuniecie sladéw po kroplach

wody z powierzchni narzedzia.

« Wyroby z kaniulg nalezy przedmuchac uzywajqc pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza po-
dawanego ze strzykawki.

« Jesliz kaniuli sl usunqci odniezinstrukgg, uzna¢ nalezy, ze czas
eksploatacji wyrobu zakoriczyt sie i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycz-
nymi danej jednostki.

Mycie w myjni-dezynfektorze
Wyrdb nalezy podda¢ myciu maszynowemu W myjni- dezynfekturze (w Srodkach myjqco-dezynfe-

kujqeych odpowiednich dla mycia wyrobow
UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi okreslone w normie
150 15883.
Mycewr i 2godnie 2 wewnatrz-szpital

postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze
zgodnie z instrukgja stosowania danego srodka myjaco-dezynfekujacegoopracowang przez jego
producenta.
Dezynfekeja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90° (w kqpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czescia procesu mycia/dezynfekdji.
Kontrola
Przed sterylizagja, wszystkie wyrohy medy(zne pawmny hyc pnddane kontroli.
Zwykle kontrola wzrokowa ni w dobrych warunkach owietleniowych jest wy-
starczajca. Wszystkie czesci wyrobu powinny byc sprawdzone pod katem widocznych zabrudzer
i/lub korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na:

« miejsca, w ktdrych moze zalegac brud, jak ztaczki, przequby, trzony narzedzi,

« otwory, kaniule,

« migjsca, w ktdre brud moze zostac wttoczony podczas uzytkowania,

« krawedzie tnace powinny byc sprawdzone pod wzgledem uszkodzeni i naostrzenia,

« przed przeniesieniem do magazynu, nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na sprawdzenie, czy wyroby
zostaly catkowicie wysuszone.
W przypadkach, gdy jest to mozllwe, powmna hyc przeprowadzona kontrola funkgjonalnosci:

. ie potaczer w yeh,

« wszystkie narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzic pod
wazgledem prostoliniowosci.

UWAGA:
Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cyki uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od wielu czynnikdw, wlqczajqc metode i czas trwania kazde-
go uzycia, sposdb uzycia oraz przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami.
Kazdorazowo plzed pwmwnym uzynem l:tery//zat/q na/ezy przepmwadz:( kontrole funkgonalnosci
wyrobu. W przypadku stwie ‘moze byc ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkow konserwujacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.

Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrb nalezy przep cw ie przeznaczone d
metody sterylizadji, spetniajace wymagania normy 150 11607-1 oraz oznakowane znakiem zgod-
nosci CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdh musi by tak zapakowany, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opa-
kowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie
sterylizacji, w czasie przechowywania przed uzyciem.
Sterylizaja
Kazdorazowo przed sterylizaja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkw jako pozostatosci proceséw dezynfekdji i sterylizadji oraz bez
uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze ste-
rylizadja nie zastepuje czyszczenial
Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami lienta. Zalecana metoda sterylizaji to prézniowa sterylizacja parowa (parq
wodng w nadcisnieniu):

« temperatura: 134°C,

- minimalny czas ekspozygji: 7 min,

« minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:
« Metoda sterylizagji musi gwamnmwac skureqnast i byc zgodna z wymogami normy EN 556, ktdra
oznacza, ze teoretyczne ienia zywego mil izmu na powierzchni

Jjest mnigjsze lub rowne 1/10° (SAL=10°, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
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