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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Wysoko$¢ H [mm]

Kobalt Kat

Lewy Dostepne dfugosci

Prawy Dostepna liczba otworéw

Dostepne w wersji lewy/prawy Grubos¢ [mm]

Dhugos¢ Skala 1:1

Gniazdo torx Liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki
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] 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.

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 szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu



ChM

SPIS TRESCI
1.WSTEP 5
2. OPIS IMPLANTU 6
3. TECHNIKA OPERACYJNA 7
3.1. ULOZENIE PACJENTA 7
3.2. DOSTEP OPERACYJNY 7
3.3. DOBOR IMPLANTU 7
3.4, WPROWADZENIE DRUTU KIRSCHNERA 7
3.5. WPROWADZENIE PtYTKI 8
3.6. TYMCZASOWA STABILIZACJA PLYTKI 8
3.7. WPROWADZENIE WKRETOW 8
3.8. ZAMKNIECIE RANY 8
4. PROCEDURY OPERACYJNE 9
4a. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA KOROWEGO SAMOGWINTUJACEGO 3,5 [3.1306] 9
5. POSTEPOWANIE POOPERACYJNE 10
6. USUNIECIE IMPLANTU 10
7. KARTY KATALOGOWE 11

7a. INSTRUMENTARIUM il

7b. IMPLANTY 13







ChM

1. WSTEP

Instrukcja dotyczy ptytek przeznaczonych do hamowania wzdtuznego wzrostu chrzastki nasadowej przy korekcji katowej deformacji kosci dtugich. Przedstawiony
asortyment implantow wykonany jest z materiatéw zgodnych z wymaganiami norm serii 1SO 5832.

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

Przeznaczenie

Deformacje kosci dtugich koriczyn gérnych i dolnych u pacjentéw z aktywng chrzastka nasadowa.

Dobér i profilowanie ptytek

Plytki dostepne sg w réznych wariantach rozstawu otwordw nieblokowanych. Pozwala to na optymalny dobér implantu do wystepujacych przypadkéw deformacji.

Nie dopuszcza sie profilowania ptytek.

i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegotowej 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
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2. OPIS IMPLANTU

Ptytki HEPI wspotpracuja z wkretami korowymi 3,5mm.
Dla utatwienia identyfikacji zaréwno ptytka jak i wkrety barwione sg na kolor zfoty.

Otwor na drut Kirschnera:
« utatwione pozycjonowanie ptytki,
- tymczasowa stabilizacja ptytki.

Otwor nieblokowany:
+ mozliwos¢ wprowadzenia wkretow
pod pozadanym katem.

Profil Sciecia gornej krawedzi ptytki: Konstrukcja ptytki:
» tagodne krawedzie ograniczajace « anatomiczny profil dopasowany
podraznienia tkanek miekkich. do budowy kosci.
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3. TECHNIKA OPERACYJNA
3.1. ULOZENIE PACJENTA

Zalecane jest utozenie pacjenta na plecach.

3.2. DOSTEP OPERACYINY

Dostep operacyjny jest zalezny od rodzaju oraz lokalizacji deformacji. Wykonac
ciecie skorne podtuzne ok. 2-3 cm nad linig chrzastki nasadowej. Warstwami
odstoni¢ tkanke do okostne;.

UWAGA: potwierdzi¢ aktywnos¢ oraz lokalizacje chrzastki nasadowej
za pomoca RTG.

3.3. DOBOR IMPLANTU

Dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu do anatomicznej budowy kosci.

Diugos¢ ptytki powinna umozliwia¢ wprowadzenie wkretow
powyzej i ponizej chrzastki nasadowe;j.

3.4. WPROWADZENIE DRUTU KIRSCHNERA

Wprowadzi¢ drut Kirschnera 1,5/130 [40.4592.130] centralnie w chrzastke
nasadowa na gtebokos¢ ok. 1cm.

404592130

e UWAGA: wprowadzac¢ drut pod kontrolg RTG.
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3.5. WPROWADZENIE PLYTKI

Wprowadzi¢ odpowiednio dobrang ptytke po drucie Kirchnera 1,5/130
[40.4592.130].

40.4592.130

3.6. TYMCZASOWA STABILIZACJA PLYTKI

W razie koniecznosci tymczasowo ustabilizowac potozenie implantu poprzez
wprowadzenie drutéw Kirschnera w skrajne otwory ptytki.

3.7. WPROWADZENIE WKRETOW

Zwrdci¢ szczegdlng uwage aby wprowadzane wkrety nie kolidowaty
z chrzastka nasadowa oraz powierzchnig stawowa.

Wprowadzi¢ wkrety korowe samogwintujace 3,5 [3.1306], o odpowiedniej
dtugosci, w otwory plytki (wg procedury 4a). Prawidtowos¢ potozenia ptytki
i wkretéw sprawdzi¢ za pomocg RTG.

Usung¢ drut Kirschnera.

3.8. ZAMKNIECIE RANY

Przed zamknieciem rany wykona¢ obraz RTG w co najmniej dwéch pozycjach,
w celu potwierdzenia pozycji implantéw. Upewni¢ sie czy wkrety zostaty
odpowiednio dokrecone.

Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamkniecia rany.
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4. PROCEDURY OPERACYJNE
4a. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA KOROWEGO SAMOGWINTUJACEGO 3,5 [3.1306]

Ustawienie prowadnicy kompresyjnej

Ustawi¢ prowadnice kompresyjna 2,5 [40.4804.725] w pozadanej pozydji.

40.4804.725

Wiercenie otworu

W pozadanym ustawieniu za pomoca wiertta ze skalg 2,5/210 [40.5912.212]
wykona¢ otwor pod wkret korowy @3,5.

- , e 40.5912.212

Pomiar gtebokosci otworu

W wywiercony otwor wprowadzi¢ wzorzec gtebokosci [40.4639.5501.

— e T S QRS 40 4639550

Wprowadzenie wkreta

Wprowadzi¢ wkret korowy za pomoca rekojesci ze sprzegtem [40.6654.000]
oraz grota T15 [40.5677.000].

@_ 40.6654.000

e . 40.5677.000
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5.POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Zastosowac odpowiednie leczenie pooperacyjne. O leczeniu pooperacyjnym i jego prowadzeniu decyduje lekarz.

6. USUNIECIE IMPLANTU

Decyzje o usunieciu implantu podejmuje lekarz. Do usuniecia wkretéw uzy¢ grota T15 [40.5677.000].
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7. KARTY KATALOGOWE
7a. INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium 5,0ChLP 4x4H 15.0205.106
Nazwa Nr katalogowy Szt.
»
Prowadnica kompresyjna 2,5 40.4804.725 1
- Drut Kirschnera 1,5/130 40.4592.130 4
Wiertto ze skala 2,5/210 40.5912.212 2
e ———S0ugooT Wzorzec glebokosci 40.4639.550 1
- — ] GrotT15 40.5677.000 1

Rekojes¢ ze sprzegtem 40.6654.000 1

Pokrywa kontenera 5,0ChLP 4x4H 14.0205.107 1

Kontener 5,0ChLP 4x4H 14.0205.106 1
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Statyw na implanty 5,0ChLP 4x2 H 14.0205.602

Plytka HEPI

Wkret korowy samogwintujacy 3,5 m

L[mm] 16 20 24 28 32 36

Szt. 8 8 8 8 8 8

* Statyw nie zawiera implantow
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7b. IMPLANTY

S ChM Locked Plating

" (hlPsyysten

O ®

Plytka HEPI 2otw.

om0

2 12 3.4160.112
2 16 3.4160.116
2 20 3.4160.120

O - liczba otwordéw na wkrety
screws holes numer
KONM4ecTso OTBGDCTW;I noA BUHTbI

3.1306.016+036

@35

Wkret korowy samogwintujacy 3,5

@

3.1306.016
20 3.1306.020
24 3.1306.024
28 3.1306.028
32 3.1306.032

36 3.1306.036
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