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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Wysoko$¢ H [mm]

Kobalt Kat

Lewy ; Dostepne diugosci

Prawy 4-22 Dostepna liczba otworéw

Dostepne w wersji lewy/prawy 1.8 Grubos¢ [mm]

Dtugos¢ Skala 1:1

Gniazdo torx Liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki
Gniazdo torx kaniulowane taczna liczba otwordw blokowanych w ptytce
Gniazdo sze$ciokatne Zmienny katowo

Gniazdo szesciokatne kaniulowane Korowy

Kaniulowany Gabczasty

Blokowany Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny
Srednica [mm] Patrz technika operacyjna

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynno$¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejécie do kolejnego etapu postepowania.

Powrdt do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i
ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegdtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

ee00CeP

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/80-405
Data wydania 17.02.2021
Data przegladu P-001-17.02.2021

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

Instrukcja dotyczy ptytek blokowanych systemu 4,0ChLP przeznaczonych do stabilizacji zlaman kosci stopy. Ptytki sg czescig systemu ptytek blokowanych ChLP
opracowanego przez firme ChM. Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z materiatow zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832.

W skfad zestawu do zaopatrzenia kosci stopy wchodza:
- implanty (pfytki oraz wkrety),
« instrumentarium w skfad ktérego wchodza narzedzia stuzace do przeprowadzenia zabiegu,
« instrukcja.

Przeznaczenie

« ztamania kosci stopy,
« nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu,
« ztamania kosci, zwyrodnienia lub zapalenia stawdw kwalifikujace do wykonania artrodezy.

Dobér i profilowanie ptytek

Ptytki dostepne sa w réznych typach, wariantach dtugosci oraz wersjach na prawa i lewa stope. Pozwala to na optymalny dobor implantu do wystepujacych przypadkow
ztaman.

ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegdtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i
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2. OPIS IMPLANTU

Ptytki do stopy wchodzg w sktad systemu 4,0ChLP. System ten zawiera rowniez wspdtpracujace wkrety blokowane. Dla utatwienia identyfikacji zaréwno ptlytka jak
i tytanowe wkrety blokowane barwione s3 na zielono.

¢ Anatomiczna konstrukcja
» zoptymalizowany profil anatomiczny
» dopasowane do szerokiego zakresu
anatomii kosci
» utatwione anatomiczne nastawienie ztamania

Szeroki wybor ptytek

Pocieniony profil ptytki
-« zminimalizowane podraznienie tkanek miekkich

Zaokraglone krawedzie ptytki
- zminimalizowane podraznienia tkanek miekkich

Otwor kompresyjny
+ mozliwa kompresja w dwdéch kierunkach

Otwory na druty Kirschnera
« tymczasowe pozycjonowanie phytki
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3. TECHNIKA OPERACYJNA

3.1. ULOZENIE PACJENTA

Pozycja pacjenta zalezy od wybranej metody leczenia i wybranego przez lekarza dostepu operacyjnego. Utozenie stopy powinno umozliwia¢ wykonanie zdjecia RTG

w widoku bocznym oraz przednio-tylnym A-P.

3.2. DOSTEP OPERACYJNY

Dostep operacyjny zalezny jest od indywidualnych przypadkéow i powigzany z metoda leczenia wybrang przez lekarza.

Najczesciej stosowane dostepy operacyjne:

Dostep przysrodkowy do kosci
stepu

Dostep do | kosci sSrodstopia

3.3. NASTAWIENIE ZLAMANIA

Dokona¢ nastawienia ztamania. W razie koniecznosci tymczasowo ustabilizowac
odfamy kostne za pomocg drutéw Kirschnera i/lub szczypcami redukcyjnymi.

3.4.DOBOR IMPLANTU

Dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu do rodzaju ztamania, wielkosci i budowy
kosci.

3.5. WPROWADZENIE PLYTKI

Ustali¢ implant w prawidtowej pozycji na kosci.

3.6. TYMCZASOWA STABILIZACJA PLYTKI

Potozenie implantu ustabilizowa¢ poprzez wprowadzenie drutéw Kirschnera
w dedykowane otwory lub przy uzyciu wkreta ustalajgco-dociskowego (wg
procedury 4a).

Dostep boczny do V kosci
$rodstopia

Dostep grzbietowy do kosci
Srodstopia
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3.7. WPROWADZENIE WKRETOW BLOKOWANYCH

Wprowadzi¢ wkrety blokowane, o odpowiedniej dtugosci, w blokowane
otwory pytki.

« 4,0ChLP wkret blokowany samogwintujacy 2,4 [3.51641/ 2,7 [3.5165]
(wg procedury 4c).

3.8. WPROWADZENIE WKRETA KOROWEGO

Wprowadzi¢ wkrety korowe samogwintujace 2,7 [3.1220] w wydtuzone otwory
ptytki. W razie koniecznosci wykonac kompresje (wg procedury 4b). O kolejnosci
i ilosci wprowadzanych wkretéw decyduje lekarz.

Wkret korowy 2,7 wprowadzi¢ w odtam przed wprowadzeniem wkretéw blokowanych.

O kolejnosci i ilosci wprowadzanych wkretéw blokowanych i korowych decyduje lekarz.

3.9. ZAMKNIECIE RANY

Przed zamknieciem rany wykonac obraz RTG w co najmniej dwdch pozycjach, w celu potwierdzenia pozycji implantéw i nastawienia ztamania. Upewnic sie czy wkrety
zostaty odpowiednio dokrecone i nie kolidujg z powierzchnia stawowa. Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamkniecia rany.
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4. PROCEDURY OPERACYJNE
4a. PROCEDURA TYMCZASOWEJ STABILIZACJI IMPLANTU

Stabilizacja drutami Kirschnera

« Ustali¢ tymczasowo implant wprowadzajgc druty Kirschnera 1,0/180
[40.4814.000] w dedykowane otwory w ptytce.

40.4814.000

Stabilizacja drutami Kirschnera w otworach blokowanych

+ Wprowadzi¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018]
w otwor blokowany ptytki.

+ Wprowadzi¢ Drut Kirschnera 1,0/180 [40.4814.000] przez prowadnice
gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018].

s 40.4896.018

40.4814.000

Stabilizacja wkretem ustalajaco-dociskowym

« Wprowadzi¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018] w otwor
blokowany ptytki.

« Wprowadzi¢ wkret ustalajgco-dociskowy [40.5678.000] przez prowadnice
gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018].

dociagnac¢ ptytke do kosci.
e —

« Dokrecajac nakretke wkreta ustalajaco-dociskowego [40.5678.000] ’

s 40.4896.018

O 40.5678.000 |
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4b. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA
KOROWEGO SAMOGWINTUJACEGO 2,7 [3.1220]

Ustawienie prowadnicy kompresyjnej

Ustawi¢ prowadnice kompresyjna [40.4897.018] w pozadanej pozycji:

40.4897.018

POZYCJANEUTRALNA: Docisna¢ prowadnice do ptytki. Ustawi sie ona w potozeniu,
ktére pozwoli na neutralne wprowadzenie wkreta.

POZYCJA KOMPRESYJINA: Prowadnice bez docisku przesunac do krawedzi otworu
kompresyjnego. Wykonany w tym potozeniu otwor umozliwi wprowadzenie wkreta
w pozycji kompresyjnej.

POZYCJA KATOWA: MoZliwe jest tez katowe ustawienie prowadnicy.

Wiercenie otworu

W pozadanym ustawieniu za pomoca wiertta @1,8/180[40.2063.181] wykonac
otwdr pod wkret korowy @2,7 przez dwie korowki.

40.2063.181

Pomiar gtebokosci otworu

W wywiercony otwoér wprowadzi¢ wzorzec gtebokosci [40.4640.000] az zaczep
koncowki pomiarowej oprze sie o zewnetrzng powierzchnie drugiej korowki.

40.4640.000

Wprowadzenie wkreta

Wprowadzi¢ wkret korowy za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem
1Nm [40.6650.000] oraz odpowiedniego grota T8 [40.5682.000].

S——tew 40.5682.000

POZYCJA NEUTRALNA:

POZYCJA KOMPRESYINA:

POZYCJA KATOWA:
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4c. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA 4,0ChLP 2,4 [3.5164]/ 2,7 [3.5165]

Wkrecenie tulei prowadzacej

Wprowadzi¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018] w otwor
blokowany ptytki.

= 404896018 % l
Wiercenie otworu

Wierci¢ wierttem 1,8/180 [40.2063.181] na pozadang gtebokos¢

40.2063.181

Pomiar gtebokosci otworu

WARIANT I: Za pomocg wzorca dtugosci wkretow blokowanych [40.4818.1001]

N 104818100

—rim N[O ﬁ
—leNled r"

WARIANT Il: Lub po wykreceniu prowadnicy gwintowanej M3,5/1,8-4,0
[40.4896.018] dtugos¢ wkreta okresli¢ za pomoca wzorca gtebokosci
[40.4640.000].

P eRIRGEmE—D 40 4640.000

Wprowadzenie wkreta

Usung¢ prowadnice gwintowang M3,5/1,8-4,0 [40.4896.018]. Wprowadzi¢
wkret blokowany za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem TNm
[40.6650.000] oraz odpowiedniego grota T8 [40.5682.000]

@“ 40.6650.000

==——tm 40.5682.000
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5.POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Zastosowac odpowiednie leczenie pooperacyjne. O leczeniu pooperacyjnym ijego
prowadzeniu decyduje lekarz. Aby zapobiec ograniczeniom w ruchu, ¢wiczenia
pacjenta rozpoczac jak najszybciej po zabiegu. Nalezy jednak zwrdci¢ szczegdlng
uwage aby nie obcigza¢ konczyny petnym obcigzeniem przed catkowitym
zrostem odtamow.

6. USUNIECIE IMPLANTU

Decyzje o usunieciu implantu podejmuje lekarz. W celu usuniecia wkretdw,
w pierwszej kolejnosci odblokowac wszystkie wkrety blokowane z ptytki. Nastepnie
catkowicie usuna¢ wkrety z kosci. Pozwoli to unikna¢ obracania sie ptytki przy
usuwaniu ostatniego wkreta blokowanego.

-=—=—. 40.0669.100
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7. KARTY KATALOGOWE
7a. INSTRUMENTARIUM

40.5710.020

Zestaw 4,0ChLP - stopa Nazwa Szt. Nr katalogowy

Narzedzia 4,0ChLP 1 40.5711.000
Paleta na implanty 4,0ChLP- stopa 1 40.5714.020
Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85mm 1 12.0751.100

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 306x272x15mm

1 12.0751.200
Szara
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40.5711.000

Nazwa Szt. Nr katalogowy
[ —1 Prowadnica gwintowana M3,5/1,8 - 4,0 4 40.4896.018
Prowadnica kompresyjna 1,8 1 40.4897.018
Drut Kirschnera 1,0/180 5 40.4814.000
Wiertto 1,8/180 2 40.2063.181
Wzorzec dtugosci wkretdw blokowanych 1 40.4818.000
Wzorzec gtebokosci 1 40.4640.000
GrotT8,0 1 40.5682.000

Rekojes¢ dynamometryczna ze sprzegtem

1.ONm 1 40.6650.000
Wkretak szesciokarbowy T8 1 40.0669.100
Wyginak ptytek 4,0 2 40.4643.000
Pinceta anatomiczna Standard, 14,5cm 1 30.3303.000

Paleta na narzedzia 4,0ChLP 1 40.5712.000
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7b. IMPLANTY

4,@ ( ockad Plating

4,0ChLP ptytka do kosci skokowej

1.8 41 3.7021.041
4,0ChLP ptytka do kosci t6dkowatej

1.8 53 3.4069.053

4,0ChLP ptlytka do kosci szesciennej

M L, L
‘ s 15 26 3.4067.026 3.4068.026
\k : 18 29 3.4067.029 3.4068.029

el 350000 24
aimll] 351650 27
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o]
ST

3.5164.xxx

3.5165.xxx

4,@ ( oekad Plating

4,0ChLP plytka wygieta
4 39 3.4066.004
18 5 46 3.4073.005 3.4066.005
6 54 3.4066.006
4,0ChLP ptytka T ukosna
18 33 34085033 3.4086.033
4,0ChLP ptytka 3D
40 3.4063.040 3.4064.040
1.8 45 3.4064.045 3.4064.045
50 3.4064.050 3.4064.050
24
27
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3.5164.xxx

3.5165.xxx

3.5164.xxx

3.5165.xxx

3.1220.xxx

4,0ChLP ptytka typ-6

4,@ ( oekad Plating

46 3.4071.046 3.4070.046
1.8 50 3.4071.050 3.4070.050
54 3.4071.054 3.4070.054

24

2.7

4,0ChLP ptytka prostokatna

- 2 34061022
: 27 3.4061.027
4,0ChLP plytka prosta szeroka
51 3.4084.051
18 60 3.4084.060
66 3.4084.066

24

2.7

2.7
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] 351600
] 5516500

e 520

a——

?

4,0ChLP ptytka srédstopno-paliczkowa

4 @ hM Locked Plating
)

39 3.4075.601 3.4074.601
18 48 34075.602 3.4074.602
59 34075603 34074603

4,0ChLP ptytka L
2 28 34087028 34088.028
18 3 38 34087028 34088.028
4 48 34087028 34088028

4,0ChLP ptytka rekonstrukcyjna

3 54 3.4072.503
4 64 34072.504
5 74 34072.505
= 6 84 3.4072.506
: 7 94 3.4072.507
8 104 34072.508
9 114 34072.509
10 124 3.4072.510

24

27

27
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it

hM Locked Plating

7¢. WKRETY h(Paoysten
4,0ChLP wkret 2,4 4,0ChLP wkret 2,7
24,0 24,0
6 3.5164.006 6 3.5165.006
8 3.5164.008 8 3.5165.008
10 3.5164.010 10 3.5165.010
12 3.5164.012 12 3.5165.012
14 3.5164.014 14 3.5165.014
16 3.5164.016 16 3.5165.016
18 3.5164.018 18 35165018
20 3.5164.020 20 3.5165.020
22 3.5164.022 22 3.5165.022
04 24 3.5164.024 027 24 3.5165.024
26 3.5164.026 26 3.5165.026
28 3.5164.028 28 3.5165.028
30 3.5164.030 30 3.5165.030
32 3.5164.032 32 3.5165.032
34 3.5164.034 34 3.5165.034
36 3.5164.036 36 3.5165.036
38 3.5164.038 38 3.5165.038
40 3.5164.040 40 3.5165.040
Wkret korowy samogwintujacy 2,7
6 31220.006
8 31220.008
10 31220010
12 31220012
14 31220014
16 31220016
18 31220018
20 31220.020
2 31220022
24 31220024
26 31220026
28 31220028
30 31220.030
32 31220032
34 31220034
36 31220036
38 31220038
40 31220.040
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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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