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WSTEP

Ch

I. WSTEP

Gtéwnym celem chirurgicznego leczenia ztaman ko$ci jest re-
konstrukcja anatomicznej budowy i przywrdcenie jej funkgji. Sta-
bilizacja wewnetrzna za pomocga ptytek kostnych wyréznia sie
mozliwos$cig precyzyjnego nastawienia ztamania, stabilnym unie-
ruchomieniem, zachowaniem doptywu krwi oraz umozliwieniem
funkcjonalnego uruchomienia uszkodzonej konczyny.

System ChLP jest to system tytanowych ptytek oraz wkretow, ktére
tacza w sobie technike wkretéw blokowanych z konwencjonalnymi
technikami leczenia ztaman ptytkami. System ten jest ulepszeniem
istniejgcych metod stabilizacji ptytkami. System wkretéw blokowa-
nych umozliwia, uzywajac konwencjonalnych technik operacyj-
nych, uzyskanie kgtowo stabilnego unieruchomienia kosci. Jest
on szczegolnie wskazany przy:

» wieloodtamowych ztamaniach,

« braku zrostu kostnego lub nieprawidtowym zroscie kostnym,

« osteopenii kosci,

« stabilizacji osteotomii,

* gdzie zastosowanie tradycyjnych wkretéw nie jest wystarcza-
jace lub nie przynosi zamierzonych efektéw.

Ptytki blokowane posiadajg otwory pozwalajgce na wprowadze-
nie konwencjonalnych wkretéw korowych A, z kompresjg lub bez
kompresiji oraz wkretéw blokowanych B w otworze gwintowanym.

zane z uzyciem wyrobu.

Otwory kompresyjne w plytkach systemu ChLP umozliwiajg uzy-
skanie kompresji w obu kierunkach. Konstrukcja ptytek pozwala
na zastosowanie klasycznej kompresji dynamicznej.

Zalety stosowania systemu ptytek blokowanych nad konwencjo-
nalnymi metodami leczenia ztaman za pomoca ptytek:

» mozliwos¢ stabilnego unieruchomienia zapewniajgcego kato-
w3 stabilizacje w miejscu ztamania,

» umozliwia uzyskanie kompresji uzywajgc konwencjonalnych
wkretéw korowych i ggbczastych, mozliwe jest uzywanie kom-
binacji konwencjonalnych i blokowanych wkretéw,

» odpowiednia konstrukcja zmniejsza powierzchnie kon-
taktu kosc¢-implant, pozwalajgc na lepsze ukrwienie tka-
nek okotowszczepowych,

» wkrety blokowane umozliwiajg jedno-korowe ustalenie ptytki
wzgledem kosci,

 ksztatt ptytki moze by¢ dostosowany do anatomiczne-
go ksztattu kosci, co jest szczegdlnie wazne przy ztama-
niach okotostawowych.

Instrukcja ta nie odnosi sie do konkretnego typu ztamania, po-
niewaz system ptytek blokowanych zawiera rozne rodzaje ptytek
blokowanych, odpowiednie do wielu rodzajéw ztaman.

Wprowadzony zostat podziat na 4 systemy ptytek blokowanych:
* system 4,0ChLP,
* system 4,5ChLP,
* system 5,0ChLP,
* system 7,0ChLP.

Podziatu dokonano na podstawie srednic tbow wkretdw, przy czym
w zakresie jednego systemu dostepne sg wkrety o roznych $red-
nicach gwintu korowego.

Dodatkowo systemy ptytek blokowanych w wersji tytanowej roz-
réznia sie kolorystycznie. Kolejno:

* system 4,0ChLP - zielony,

* system 4,5ChLP - zioty,

* system 5,0ChLP - brgzowy,

* system 7,0ChLP - niebieski.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytaé¢ instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem oraz dotagczong na
koncu tego dokumentu. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwia-
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Il. DOBOR | PROFILOWANIE PLYTEK

Wiasciwy dobér ptytki umozliwia szeroki zakres rozmiarowy systemu ptytek blokowanych.

Nie zaleca sie profilowania ptytek blokowanych, ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia gwintowanych otworéw.

W przypadku zastosowania wkretow blokowanych, powierzchnia dolna ptytki nie musi stykac sie z powierzchnig kosci. Nie ma wiec
koniecznosci doktadnego ksztattowania ptytek blokowanych. W wiekszosci przypadkéw wstepnie uksztattowane ptytki blokowane nie
wymagajg dodatkowego giecia.

Jezeli ptytka musi by¢ doginana, nalezy pamieta¢, ze otwory gwintowane nie powinny by¢ deformowane.

W przypadku koniecznosci dogiecia ptytki nalezy:
« zginac¢ ptytke pomiedzy otworami blokowanymi,
* nie zgina¢ ptytki pomiedzy otworami bardziej niz 20°+25°,
* nie zginac ptytki tam i z powrotem,
« przed doginaniem zaleca sie wprowadzanie wkretéw blokowanych w regionie giecia, co zmniejszy stopien deformacji otwo-
réw gwintowanych.

I.1. PRZEZNACZENIE

System ptytek blokowanych 5,0 przeznaczony jest do stabilizacji ztaman, osteotomii oraz jest wskazany w przypadku braku zrostu

kostnego takich kosci jak:
* obojczyk,
* fopatka,
* ko$¢ ramienna,
* kos¢ promieniowa,
* kos¢ tokciowa,
* kos¢ piszczelowa,
« strzatka.
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' (h[.PW* TYTAN ﬁ
lll. STRONY KATALOGOWE

1. PLYTKI
Nr katalogowy
H | O Lewa Prawa H
5 3.4025.505 3.4026.505
6 3.4025.506 3.4026.506
12 7 3.4025.507 3.4026.507
3.1289.012+095
8 3.4025.508 3.4026.508 3.5200.012+095
5 3.4027.505 3.4028.505 @35 M
6 3.4027.506 3.4028.506
18 7 3.4027.507 3.4028.507
8 3.4027.508 3.4028.508 3.1283.010+110
5 3.4029.505 3.4030.505 - 3.1306.010+110
18 |8 3.4029.506 3.4030.506 3,5 m
7 3.4029.507 3.4030.507
8 3.4029.508 3.4030.508

3.1289.012+095
> 3.5200.012+095

015 U

O - liczba wszystkich otworéw gwintowanych w ptytce

3.4028.508
3.4027 505

Przymiar ptytki
Nr katalogowy
H Lewa Prawa
[mm]
12 43.4025.505 43.4026.505
15 43.4027.505 43.4028.505
18 43.4029.505 43.4030.505

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.4025+3.4030
Lp. | Nr katalogowy [Nazwa Szt.
1 40.5758.150 |Paleta 1 §
2 12.0751.100 |Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85 mm 1 §
)
3 12.0751.200 |Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 306x272x15 mm Szara 1 3

bez implantow

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




ChM 3.4025/3.4026

» Ztamania konca barkowego obojczyka.
* Ostre i zastarzate zwichniecia w stawie barkowo-obojczykowym.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:
« Stabilne boczne ztamania obojczyka.
» Znaczne ostabienie tkanki kostnej nie zapewniajgca odpowiedniego zamocowania/ustabilizowania implantu.
» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania lub miejscu zabiegu.
* Nadmierna otytosc¢.
» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.
» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.
* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Dostep operacyjny

Dostep przednio-goérny typu ,ciecia szablg” (ang. sabre cut).

Etapy postepowania

Ztamanie konca barkowego obojczyka Zwichniecia stawu barkowo-obojczykowego

« Ostoniecie i ,0czyszczenie” stawu - mozliwos¢ uszkodze-

» Odstoniecie ztamania. nia takotki.

» Dobdr implantow - okreslenie dtugosci, gtebokosci haka » Dobdr implantow - okreslenie dtugosci, gtebokosci haka
i potozenia implantu. i potozenia implantu.

» Wprowadzenie plytki i nastawienie ztamania ,,do ptytki”. » Wstepne nastawienie i zatozenie ptyty. Wskazana rekon-

» Wprowadzenie wkretéw blokowanych i/lub kompresyjnych. strukcja wigzadtowo-torebkowa.

» Wprowadzenie wkretdw blokowanych i/lub kompresyjnych.

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
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" (N Pasyatern

Nr katalogowy
o [mLm] Lewa Prawa
3 71 3.7015.503 3.7014.503
4 80 3.7015.504 3.7014.504
5 90 3.7015.505 3.7014.505
6 99 3.7015.506 3.7014.506
8 | 116 3.7015.508 3.7014.508

O - liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej plytki

dostepne

3-11
otworow
(71 mm - 143 mm)

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.7014/3.7015

306x272x15 mm Szara

Lp. Nr katalogowy Nazwa Szt.

1 40.5758.130  |Paleta 1 §
2 12.0751.100 Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85 mm 1 g
3 12.0751.200 Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 1 ué

bez implantow

8/60

3.7015.508

22,4

=

L

TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka obojczykowa S

3.1214.016+040
3.5225.016+040

3.1289.012+095
3.5200.012+095

015 R

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 annnel

3.1289.012+095
3.5200.012+095

0.5 U

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




ChM 3.7015/3.7014

» Ztamania obojczyka.
* Brak zrostu lub nieprawidtowy zrost kostny obojczyka.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:
» Znaczne ostabienie tkanki kostnej nie zapewniajgca odpowiedniego zamocowania/ustabilizowania implantu.
» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania lub miejscu zabiegu.
* Nadmierna otyto$c¢.
» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.
» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.
* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

(|

Pozycja pétsiedzaca (ang. beach-chair position) lub lezagca na plecach.

Dostep operacyjny

Poziome ciecie rownolegle do obojczyka w dole nadobojczykowym lub ponad okolicg obojczykowa.

Etapy postepowania

» Dostep operacyjny oraz odstoniecie miejsca ztamania.

» Wstepne nastawienie odtamoéw.

» Dobdr implantéw - okreslenie dtugos$ci i potozenia implantu.

» Wstepna stabilizacja ptytki z uzyciem kleszczy kostnych lub wkretéw kompresyjnych.
» Wprowadzenie wkretéw.

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
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S ; :u:ked Plating TYTAN m

5,0ChLP ptytka ramienna

y

. (
o o] Nr katalogowy ®
3 | 101 3.4034.503 o
4 | 116 3.4034.504 ) ' 31289.012+095
5 | 131 3.4034.505 ® . 3.5200.012+095
6 | 146 3.4034.506 r @35

® ,

8 | 176 3.4034.508 ®

O - liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki ®
3-12
dostepne otworow

(101 mm - 236 mm)

3.1283.010+110
3.1306.010+110

23,5 m

3.1289.012+095
3.5200.012+095

005 T

\

3.4034.503

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.4034

Kontener z litym dnem 1/2
306x272x85 mm

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2
306x272x15 mm Szara

Lp. | Nr katalogowy | Nazwa Szt.
1 40.5671.000 |Naktadka celujgca 1 g
2 40.5672.000 |Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 § E
mn .
-}
3 40.5758.210 |Paleta 1 S e
0
=)
<

4 12.0751.100

5 12.0751.200

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami

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




CHM 3.4034

» Wieloodtamowe ztamania gtowy i przynasady blizszej kosci ramiennej.
» Ztamania ze zwichnieciem.

» Ztamania kosci osteopenicznej oraz osteoporotyczne;j.

* Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania lub miejscu zabiegu.

* Nadmierna otytos¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére moga stworzyé ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikac;ji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja pétsiedzaca (ang. beach-chair position) lub lezagca na plecach.

Dostep operacyjny

Zalecany jest dostep naramienno-piersiowy, miedzy miesniem piersiowym wigkszym a miesniem naramiennym (ang.deltopectoral approach).

Etapy postepowania

» Wstepne nastawienie odtamow , stabilizacja drutami Kirschnera i zatozenie szwdéw na $ciggna oderwane z fragmentami kostnymi.
» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.

« Zatozenie nakfadki celujgcej na ptytke oraz jej pozycjonowanie pod kontrolg RTG.

» Wprowadzenie ptytki — potozenie bocznie od bruzdy LHBT.

» Wprowadzenie $ruby korowej w otwor do pozycjonowania.

» Wprowadzenie pod kontrolg RTG $rub w glowe kosci ramienne;j.

» Doszycie tkanek miekkich do ptyty.

« Stabilizacja czesci trzonowej ptyty.

« Zdjecie naktadki celujgce;j.

= Zamkniecie rany.

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




IMPLANTY

Ch

ChM Locked Plating

00 (LPyey e

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza przysrodkowa

Nr katalogowy
o [ml;n] Lewa Prawa
3 89 3.7001.503 3.7000.503
4 107 3.7001.504 3.7000.504
5 | 121 3.7001.505 3.7000.505
6 136 3.7001.506 3.7000.506

O - liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej plytki

3.7001.504

3.7000.504

>

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 emnent

3.1289.012+095
3.5200.012+095

015 R

3.1214.016+040
3.5225.016+040

22,4

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.7000-3.7003

Lp.| Nrkatalogowy |Nazwa Szt.
1 40.5729.100 Naktadka celujgca L [3.7003] 1
2 40.5729.200 | Nakfadka celujgca R [3.7002] 1 o
3 40.5728.100 |Naktadka celujgca L [3.7001] 1 ; °
4 40.5728.200 |Nakfadka celujgca R [3.7000] 1 E E
5 40.5672.000 Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 & E
6 40.5758.310  |Paleta 1 M
1| reorstio|Sorerer i e 12
o | roorstao |Foloe sy peor 12

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami

min 2 otwory

min 2 otwory

!

s
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C}TM 3.7001/3.7000

» Ztamania wewnatrz i okotostawowe dalszego korica kosci ramienne;j.

» Ztamania dalszego konca kosci ramiennej rozszerzone w kierunku trzonu.
» Osteotomie korekcyjne.

* Brak zrostu kostnego.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajagca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otytosc¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezaca boczna Pozycja lezaca na plecach Pozycja lezaca na brzuchu

Dostep operacyjny

Dostep zalezny jest od typu ztamania

Dostep boczny Dostep przysrodkowy Dostep tylny

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na nerw tokciowy, niezbedne jest jego uwidocznienie.

Stosuje sie dostep boczny, przysrodkowy lub oba razem.

Dostep tylny omijajgcy wyrostek tokciowy umozliwia wykonanie osteotomii wyrostka tokciowego (chevron), co pozwala lepiej uwidoczni¢ miejsce
ztamania.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie odtaméw drutami Kirschnera - szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na rekonstrukcje po-
wierzchni stawowych. Nalezy pamietac, ze ptyty posiadajg otwory do wstepnej stabilizacji drutami Kirschnera.
» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.

UWAGA: W przypadku stabilizacji dwoma ptytami implanty powinny mie¢ rézng dtugosé w celu uniknigcia przecigzenia trzonu kosci
ramiennej. Wskazana réznica diugosci - dwa otwory.

» W razie koniecznosci domodelowanie implantu.

= Ustawienie ptytki i pozycjonowanie na wkrecie kompresyjnym w otworze wydtuzonym.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czegsci dalszej ptytki.

UWAGA: Przy wprowadzaniu wkretow w czesci dalszej sprawdzi¢ czy nie wychodzg w powierzchnie stawowe lub dot wyros-
tka tokciowego.

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.
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




IMPLANTY C h M

S’ ncked Plating TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza grzbietowo-boczna

Nr katalogowy
© [mLm] L FEWE ~ 3.1214.016+040
3.5225.016+040
3 |95 3.7003.503 3.7002.503 224
4 | 109 3.7003.504 3.7002.504 - '
5 123 3.7003.505 3.7002.505
6 137 3.7003.506 3.7002.506

O - liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki

3.1283.010+110
3.1306.010+110

23,5 m

3.1289.012+095
3.5200.012+095

0.5 UM

\

min 2 otwory
min 2 otwory

~

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.7000-3.7003

Lp.| Nrkatalogowy |Nazwa Szt.
1 40.5729.100 Naktadka celujgca L [3.7003] 1
2 40.5729.200 |Nakfadka celujgca R [3.7002] 1
o
3 40.5728.100 |Naktadka celujgca L [3.7001] 1 -
Q| o
@ |
4 40.5728.200 |Nakfadka celujgca R [3.7000] 1 0 :
S v
¥~
5 40.5672.000 |Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 2
<
6 40.5758.310  |Paleta 1
Kontener z litym dnem 1/2
7 12.0751.100 306x272x85 mm 1
Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2
8 12.0751.200 306x272x15 mm Szara 1

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami

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




CHM 3.7003/3.7002

» Ztamania wewnatrz i okotostawowe dalszego korica kosci ramienne;j.

» Ztamania dalszego konca kosci ramiennej rozszerzone w kierunku trzonu.
» Osteotomie korekcyjne.

* Brak zrostu kostnego.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:
» Znaczne ostabienie tkanki kostnej nie zapewniajgca odpowiedniego zamocowania/ustabilizowania implantu.
» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.
* Nadmierna otyto$¢.
» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.
» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.
* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

/4

Pozycja lezaca boczna Pozycja lezaca na plecach Pozycja lezaca na brzuchu

Dostep operacyjny

Dostep zalezny jest od typu ztamania

Dostep boczny Dostep przysrodkowy Dostep tylny

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na nerw tokciowy, niezbedne jest jego uwidocznienie.

Stosuje sie dostep boczny, przysrodkowy lub oba razem.

Dostep tylny omijajgcy wyrostek tokciowy umozliwia wykonanie osteotomii wyrostka tokciowego (chevron), co pozwala lepiej uwidoczni¢ miejsce
ztamania.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie odtaméw drutami Kirschnera - szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na rekonstrukcje po-
wierzchni stawowych. Nalezy pamietac, ze ptyty posiadajg otwory do wstepnej stabilizacji drutami Kirschnera.
» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.
Uwaga: W przypadku stabilizacji dwoma ptytami implanty powinny mie¢ ré6zng dtugo$¢ w celu uniknigcia przecigzenia trzonu
kosci ramiennej. Wskazana roznica dtugosci - dwa otwory.
» W razie koniecznosci domodelowanie implantu.
= Ustawienie ptytki i pozycjonowanie na wkrecie kompresyjnym w otworze wydtuzonym.
» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.
» Wprowadzenie wkretéw w czegsci dalszej ptytki.
Uwaga: Przy wprowadzaniu wkretéw w czesci dalszej sprawdzi¢ czy nie wychodzg w powierzchnie stawowe lub dot wyrost-
ka tokciowego.
« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.
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IMPLANTY

Ch

ChM Locked Plating

DU (LPysy st

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza boczna

Nr katalogowy
(o] [ml'm] Prawa Lewa
4 91 3.7036.604 3.7037.604
6 1M 3.7036.606 3.7037.606
8 131 3.7036.608 3.7037.608
10 151 3.7036.610 3.7037.610
12 171 3.7036.612 3.7037.612

O - liczba otworéw w czesci trzonowej ptytki

180°

3.7071/ 3.7072 + 3.7036 / 3.7037
Plytka ramienna dalsza Ptytka ramienna dalsza
przysrodkowa boczna
90°
3.7040/ 3.7041 + 3.7036 / 3.7037
Ptytka ramienna dalsza Ptytka ramienna dalsza
przysrodkowa boczna

3.7037.608
3.7036.608

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 ennnneenet]

3.1289.012+095
3.5200.012+095

05 R

>

j 3.1214.016+040
3.5225.016+040

22,4

3.1289.012+095
3.5200.012+095

5.5 TR

min 2 otwory
o w -

min 2 otwory

T
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ChM IMPLANTY
S ; :u:ke:l Plating TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza tylna boczna

Nr katalogowy

L
[mm]

(o] Prawa Lewa

4 75 3.7038.604 3.7039.604
6

8

3.7039.608

3.7038.608

3.1283.010+110
3.1306.010+110

225 e

3.1289.012+095
3.5200.012+095

05 T

94 3.7038.606 3.7039.606
113 3.7038.608 3.7039.608
10 131 3.7038.610 3.7039.610
12 150 3.7038.612 3.7039.612

\

O - liczba otworéw w czesci trzonowej plytki

~ 3.1214.016+040
3.5225.016+040

2,4

>

3.1289.012+095
3.5200.012+095

\ J 035 LU

-

90°
3.7071/ 3.7072 + 3.7038 / 3.7039
Ptytka ramienna dalsza Ptytka ramienna dalsza
przysrodkowa tylna boczna

min 2 otwory

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




IMPLANTY C h M

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza tylna przysrodkowa

Nr katalogowy
(o] [ml;'n] Prawa Lewa g 8
4 | 84 | 3.7040.604 3.7041.604 g g
6 | 104 | 3.7040.606 3.7041.606 ° “ 3.1283.010+110
8 | 124 | 37040608 | 3.7041.608 3.1306.010+110
10 | 144 | 3.7040.610 3.7041.610 @3,5 m
12 | 164 | 3.7040.612 3.7041.612

3.1289.012+095
3.5200.012+095

01 5 b

O - liczba otworéw w czesci trzonowej phytki

3.1214.016+040
3.5225.016+040

@24

\

3.1289.012+095
3.5200.012+095

JRE

min 2 otwory

o

3.7040/ 3.7041 + 3.7036 / 3.7037
Ptytka ramienna dalsza Ptytka ramienna dalsza

przysrodkowa boczna

18/60

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

S ChM Locked Plating

' (hLPW TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza przysrodkowa

Nr katalogowy A
o [ml;n] Prawa Lewa § §
4 | 9 3.7072.604 3.7071.604 E %
6 | 111 3.7072.606 3.7071.606 ° “ 3.1283.010+110
8 | 131 | 3.7072.608 3.7071.608 3.1306.010+110
10 | 151 3.7072.610 3.7071.610 gs,sw
12 | 170 | 3.7072.612 3.7071.612 >

O - liczba otworéw w czesci trzonowej phytki 3.1289.012+095

3.5200.012+095

04,5

3.1214.016+040
3.5225.016+040

22,4

.

3.1289.012+095
3.5200.012+095

075

a3

[l
£l

min 2 otwory

S

180°

3.7071 / 3.7072 + 3.7036 / 3.7037

Plytka ramienna dalsza Plytka ramienna dalsza il
przysrodkowa boczna v /

min 2 otwory

o

o
3.7040 / 3.7041 + 3.7036 / 3.7037

Ptytka ramienna dalsza Ptytka ramienna dalsza ‘ N
przysrodkowa boczna

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.‘



IMPLANTY C h M

S ChM Locked Plating

' (hLPW TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka ramienna dalsza grzbietowo boczna

Nr katalogowy

L A
(o] Prawa Lewa
[mm]
4 | 75 3.7074.604 3.7073.604 8 8
wn N
6 | 94 3.7074.606 3.7073.606 5 5 51985010110
8 | 113 | 3.7074.608 3.7073.608 ° ° 3.1306.010+110
10 | 132 | 3.7074.610 3.7073.610 - sm
12 | 151 | 3.7074.612 3.7073.612 ’

S

O - liczba otworéw w czesci trzonowej plytki 3.1289.012+095

3.5200.012+095

04,5 R

-
3.1214.016+040
3.5225.016+040
@24
>
3.1289.012+095
3.5200.012+095
Y 05,5 LAl

90°

3.7071/ 3.7072 + 3.7073 / 3.7074

Ptytka ramienna dalsza Ptytka ramienna dalsza
przysrodkowa grzbietowo boczna
min 2 otwory
Paleta na plytki 5,0ChLP 40.6291.000
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 Paleta (3.7037/3.7039/3.7041/3.7071/3.7073) 40.6291.100 1
2 Paleta (3.7036/3.7038/3.7040/3.7072/3.7074) 40.6291.200 1
3 Kontener z litym dnem 1/2 306x272x135 mm 12.0751.102 1
4 Zgl;gwa aluminiowa perfor. 1/2 306x272x15 mm 12.0751.200 1

bez implantow;

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



CHM 3.7036/3.7037  3.7038/3.7039  3.7040/3.7041  3.7071/3.7072  3.7073/3.7074

» Ztamania wewnatrz i okotostawowe dalszego korica kosci ramienne;j.

» Ztamania dalszego konca kosci ramiennej rozszerzone w kierunku trzonu.
» Osteotomie korekcyjne.

* Brak zrostu kostnego.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:
» Znaczne ostabienie tkanki kostnej nie zapewniajgca odpowiedniego zamocowania/ustabilizowania implantu.
» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.
* Nadmierna otyto$¢.
» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.
» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.
* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

/4

Pozycja lezaca boczna Pozycja lezaca na plecach Pozycja lezaca na brzuchu

Dostep operacyjny

Dostep zalezny jest od typu ztamania

Dostep boczny Dostep przysrodkowy Dostep tylny

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na nerw tokciowy, niezbedne jest jego uwidocznienie.

Stosuje sie dostep boczny, przysrodkowy lub oba razem.

Dostep tylny omijajgcy wyrostek tokciowy umozliwia wykonanie osteotomii wyrostka tokciowego (chevron), co pozwala lepiej uwidoczni¢ miejsce
ztamania.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie odtaméw drutami Kirschnera - szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na rekonstrukcje po-
wierzchni stawowych. Nalezy pamietac, ze ptyty posiadajg otwory do wstepnej stabilizacji drutami Kirschnera.
» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.
Uwaga: W przypadku stabilizacji dwoma ptytami implanty powinny mie¢ ré6zng dtugo$¢ w celu uniknigcia przecigzenia trzonu
kosci ramiennej. Wskazana roznica dtugosci - dwa otwory.
» W razie koniecznosci domodelowanie implantu.
= Ustawienie ptytki i pozycjonowanie na wkrecie kompresyjnym w otworze wydtuzonym.
» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.
» Wprowadzenie wkretéw w czegsci dalszej ptytki.
Uwaga: Przy wprowadzaniu wkretéw w czesci dalszej sprawdzi¢ czy nie wychodzg w powierzchnie stawowe lub dot wyrost-
ka tokciowego.
« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

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




IMPLANTY C h M

S ChM Locked Plating

' (hI.PW TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka wyrostka tokciowego

Nr katalogowy A

o - Lewa Prawa

[mm] 3.1289.012+095
2 | 88 3.4097.502 3.4098.502 \ 3.5200.0127095
4 | 121 3.4097.504 3.4098.504 @3,5 m
6 | 151 3.4097.506 3.4098.506
8 | 181 3.4097.508 3.4098.508
10 | 210 3.4097.510 3.4098.510 L

O - liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki

3.1283.010+110
2-12 3.1306.010+110

dostepne otworéow
(88 mm - 240 mim) o35 emmmenmnl

3.1289.012+095
3.5200.012+095

235 <Al

3.4097.506
3.4098.505

[R]

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.4097/3.4098

Lp.| Nrkatalogowy |Nazwa Szt.
1 40.5731.100 Naktadka celujgca L [3.4097] 1 °
N
2 40.5731.200  |Naktadka celujgca R [3.4098] 1 ; o
0§
~
3 40.5672.000 Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 n g
? 2
4 40.5758.320 |Paleta 1 0
=]
Kontener z litym dnem 1/2 <
5 12.0751.100 306x272x85 mm !
Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2
6 12.0751.200 306x272x15 mm Szara !

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami
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CHM 3.4097/3.4098

» Ztamania srédstawowe i pozastawowe blizszego konca kosci tokciowe;j.

» Ztamania blizszego konca kosci fokciowej rozciggajacej sie na trzon kosci.
» Osteotomie korekcyjne.

* Brak zrostéw kostnych.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
« Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktérego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

« Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wczes$niejszg implantacje) nie zapewniajgca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

 Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otytos¢.

* Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére moga stworzyé ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Na plecach. Na brzuchu.

Dostep operacyjny

Tylne ciecie.
Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na nerw tokciowy, niezbedne jest jego uwidocznienie.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie odtamoéw drutami Kirschnera - szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na rekonstrukcje po-
wierzchni stawowych. Nalezy pamietac, ze ptyty posiadajg otwory do wstepnej stabilizacji drutami Kirschnera.
» Dobdr implantéw - okreslenie dtugosci i potozenia implantu.
» W razie konieczno$ci ostrozne domodelowanie implantu.
= Ustawienie ptytki i pozycjonowanie na wkrecie kompresyjnym w otworze wydtuzonym.
= Odtworzenie ciggtosci powierzchni stawowych.
 Kontrola radiologiczna.
» Wprowadzenie wkretdéw pod kontrolg RTG w czesci blizszej i dalszej ptytki.
Uwaga: przy wprowadzaniu wkretéw w czes$ci blizszej sprawdzi¢ czy nie wychodzg w powierzchnie stawowe.
* Drenaz rany w zaleznosci od sytuacji.
* Przy stabilnym zespoleniu usprawnianie rozpoczynamy w drugiej dobie po operaciji.

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




IMPLANTY C h M

S ChM Locked Plating

' (h[.PW* TYTAN ﬁ
5,0ChLP ptytka prosta do artrodezy nadgarstka - prosta

130

N - L [mm] Nr katalogowy
130 3.7033.004

5,0ChLP ptytka krétka do artrodezy nadgarstka - podgiecie krétkie

131

L [mm] Nr katalogowy
131 3.7034.004

5,0ChLP ptytka do artrodezy nadgarstka - podgiecie standardowe

140

L [mm] Nr katalogowy
140 3.7035.004

0 [to) [t} . ~
52 52} 52} o o
Q Q Q Q Q

o] o
gg = 2e g3 g
&d & & & o &
S5 S5 = S5 8
28 88 28 =8 8
oy oe o2 R o
® o ® o ® o © o I3}
Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.7033-3.7035
Lp. Nr katalogowy Nazwa Szt.
1 40.5758.160  |Paleta 1 §
2 12.0751.100 Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85 mm 1 g
0
Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 s
3 12.0751.200 306x272x15 mm Szara ! <

bez implantéw
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C h M 3.7033/3.7034/3.7035

» Pourazowe zmiany zwyrodnieniowe nadgarstka.

» Zaawansowane zmiany zwyrodnieniowe nadgarstka w przebiegu jego niestabilnosci, po przebytych infekcjach.
» Znieksztatcenia spastyczne.

* Niedowtady po uszkodzeniu splotu ramiennego.

» Reumatoidalne zapalenie stawdw.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
 Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:
» Znaczne ostabienie tkanki kostnej nie zapewniajgca odpowiedniego zamocowania/ustabilizowania implantu.
» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania lub miejscu zabiegu.
* Nadmierna otytos¢.
» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.
» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére moga stworzyé¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikacji
w okresie pooperacyjnym.
* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezagca na plecach.

Dostep operacyjny

Ciecie ,fagodne S” na grzbietowej powierzchni nadgarstka ponizej guzka
Listera do 1/3 dalszej trzeciej kosci srodrecza.

Etapy postepowania

 Usuniecie chrzgstki stawowej z fgczonych stawoéw
(zgodnie z rysunkiem). e 7276

* Dekortykacja grzbietowych powierzchni: kosci s OpCjoONlNie
promieniowej, kosci tddkowatej, ksiezycowatej
i gtdbwkowatej oraz usuniecie guzka Listera.

» Uzupetnienie przeszczepami kostnymi.

Wprowadzenie ptytki i ustalenie
prawidtowego potozenia.

e Tymczasowe ustabilizowanie implantu
drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czesci dalszej ptytki.

» Wprowadzenie wkretéw w czesci blizszej ptytki.

» Wykonanie kontrolnego zdjecia RTG.

« Zamknigcie rany.
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IMPLANTY C h M

S ChM Locked Plating

' (h[.PW* TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka promieniowa dtoniowa

Nr katalogowy [y
o [mLm] Lewa Prawa :E g
5 73 3.7067.605 3.7068.605 E E
7 97 3.7067.607 3.7068.607
9 122 3.7067.609 3.7068.609
" 148 3.7067.611 3.7068.611

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 emeereent

3.1289.012+095
3.5200.012+095

015 R

O -liczba wszystkich otworéw w czesci trzonowej pytki

13; 15
dostepne otworow
(170 mm; 194 mm)

.

3.1214.016+040
3.5225.016+040

024 Shseaiisisssilf

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.7067/3.7068

Lp.| Nrkatalogowy |Nazwa Szt.
1 40.5742.100 Nakfadka celujgca L [3.7067] 1
2 40.5742.200 Naktadka celujgca R [3.7067] 1 .
3 40.5672.000 Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 §
4 40.6268.000 |Paleta 1 §
5| 12.0751.100 ggg;e;:zrxzalgyr:r:nem 72 1| Y
o | reorstano_[Toe dumiicys peta 72 i

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami
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CHM 3.7067/3.7068

» Ztamania kosci promieniowej w jej dalszej czesci oraz ztamania rozszerzone do trzonu kosci promieniowe;.
* Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
 Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wczesniejszg implantacje) nie zapewniajgca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otytos¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére moga stworzyé¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikac;ji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezaca na plecach.

Dostep operacyjny

Przy dostepie dtoniowym wykona¢ podtuzne ciecie pomie-
dzy sciegnem zginacza promieniowego nadgarstka a tetnica
promieniow3.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

* Dobdr implantow - okre$lenie diugosci i potozenia implantu.

» Wprowadzenie ptytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czesci dalszej ptytki.

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

» Wykonanie kontrolnych zdje¢ RTG celem potwierdzenia prawidtowego ustawienia ptytki i wkretow.
» Zamknigcie rany.
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IMPLANTY Ch
S ; :u:ke:l Plating TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka piszczelowa waska

Nr katalogowy h
(0] L Lewa Prawa
[mm]
4 | 109 3.4011.504 3.4012.504 - 3.1289.0122095
5 | 124 3.4011.505 3.4012.505 3.5200.012+095
6 | 139 3.4011.506 3.4012.506 @3,5 m
8 | 169 3.4011.508 3.4012.508

O - liczba otwordw gwintowanych w czesci trzonowej pytki

4-16
dostepne otworéw
(109 mm - 289 mm)

3.1283.010+110
3.1306.010+110

oo ceeneeeeeeeeeed]

3.1289.012+095
3.5200.012+095

045 TR

3.4011.504
3.4012.504

Paleta na ptytki 5,0ChLP -3.4011/3.4012

Lp. Nr katalogowy Nazwa Szt.
1 40.5758.020 Paleta 1
2 12.0751.100 Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85 mm 1

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2

3 12.0751.200  |306y972x15 mm Szara

40.5758.520

bez implantéw

28/60
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CHM 3.4011/3.4012

» Stawowe i pozastawowe, przynasadowe i nasadowe wieloodtamowe ztamania kos$ci piszczelowej w blizszej czesci oraz ztamania
rozszerzone do trzonu kos$ci piszczelowej.
* Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
« Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajgca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otytos¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Dostep operacyjny

Ciecie boczne S — zalecane w przypadku prostych ztaman Proste cigcie przednio-boczne - zalecane przy bardziej zto-
stawowych i pozastawowych. zonych ztamaniach stawowych.

Dostep przednio-boczny. Ciecie pomiedzy koscia piszczelowg i strzatkowg. Ciecie rozpoczynajgce sie ok. 1 cm proksymalnie od kitykcia boczne-
go piszczeli na odpowiednig dlugo$¢ wzgledem ptytki. Przy technice matoinwazyjnej, krétkie ciecie i dodatkowe ciecia dla dostepu do otworéw
czesci trzonowej plytki.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.

= Wprowadzenie ptytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czesci blizszej ptytki.

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

» Wykonanie zdjecia RTG w pozycji A-P i bocznej celem potwierdzenia prawidlowego ustawienia ptytki i wkretow.
» Zamkniecie rany.

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




IMPLANTY

Ch

S ChM Locked Plating

" (N Pasyatern

TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka piszczelowa dalsza przysrodkowa

L r
0 ] Nr katalogowy
7 | 167 3.4033.507
9 | 197 3.4033.509

O — liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki

Wyposazenie dodatkowe :
40.5394.501 3
Przymiar ptytki 5,0ChLP - 3.4033.5xx

Paleta na ptytki 5,0ChLP -3.4033

Lp. | Nr katalogowy |Nazwa

1 | 40.5758.060 |Paleta

2 12.0751.100 |Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85 mm

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 306x272x15 mm

3 12.0751.200
Szara

40.5758.560

bez implantéw

3.4033.507

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 emennt

3.1289.012+095
3.5200.012+095

0.5 U

3.1289.012+095
3.5200.012+095

005 U
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CHM 3.4033

» Wieloodtamowe ztamania kosci piszczelowej w dalszej czesci.
 Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajaca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otyto$c¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezaca na plecach.

Dostep operacyjny

Dostep operacyjny zalezny jest od wybranego utozenia implantu na dalszej nasadzie kosci piszczelowe;j.
Stosuje sie ré6zne dostepy operacyjne: dostep przedni, przednio-boczny lub przysrodkowy.

Dostep przedni. Dostep przysrodkowy. Dostep przednio-boczny.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

» Dobor implantow - okreslenie dtugosci i potozenia implantu.

» Modelowanie implantu - dogiecie ramion ptytki, odciecie zbednych otworéw.

» Wprowadzenie plytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera, wkretem ustalajgco dociskowym, lub wkretem kompresyjnym.

» Wprowadzenie wkretow w czesci dalszej ptytki (Uwaga: Nastawienie odtamow kostnych nie bedzie mozliwe po uzyciu wkretéw
blokujgcych. Nalezy unikac kolizji wkretow!).

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

» Wykonaniem zdjecia RTG pozycji A-P i bocznej celem potwierdzenia prawidtowego ustawienia ptytki i wkretow.

* Zamkniecie rany.
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IMPLANTY

Ch

S ChM Locked Plating

" (N Pasyatern

Nr katalogowy
o [mLm] Lewa Prawa
4 123 3.4039.504 3.4040.504
6 | 153 3.4039.506 3.4040.506
8 | 183 3.4039.508 3.4040.508

O - liczba otwordw gwintowanych w czesci trzonowe;j pytki

dostepne

4-14
otworow
(123 mm - 273 mm)

Paleta na plytki 5,0ChLP -3.4039/3.4040

LP ptytka piszczelowa dalsza przysrodkowa

3.4039.506
3.4040.506

4 40.5758.270

Paleta

Lp.| Nrkatalogowy Nazwa Szt.
1 40.5726.100 |Naktadka celujgca L [3.4039] 1 o
2 40.5726.200 |Naktadka celujgca R [3.4040] 1 E
3 40.5672.000 |Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 §
<

5 12.0751.100

Kontener z litym dnem 1/2
306x272x85 mm

6 12.0751.200

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2
306x272x15 mm Szara

40.5758.570

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami
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o35 amueneent

3.1289.012+095
3.5200.012+095
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3.1289.012+095
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CHM 3.4039/3.4040

» Wieloodtamowe ztamania kosci piszczelowej w dalszej czesci oraz ztamania rozszerzone do trzonu kosci piszczelowej.
 Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajaca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otyto$c¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezaca na plecach.

Dostep operacyjny

Dostep przysrodkowy. Ciecie rozpoczynajgce sie ok. 1 cm proksymalnie od kostki przysrodkowej na odpowiednig dtugo$é wzgledem ptytki.
Przy technice matoinwazyjnej, ciecie nad kostka przysrodkows i krétkie ciecia dostepu do otworéw czesci trzonowej ptytki.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.

= Wprowadzenie ptytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czegsci dalszej ptytki.

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

» Wykonanie zdjecia RTG w pozycji A-P i bocznej celem potwierdzenia prawidlowego ustawienia ptytki i wkretow.
» Zamkniecie rany.
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IMPLANTY Ch
S ; :u:ke:l Plating TYTAN ﬁ

5,0ChLP ptytka piszczelowa dalsza L

Nr katalogowy A

L © ©
(0] [mm] Lewa Prawa % E
4 | 120 3.4051.504 3.4052.504 g g
6 | 150 3.4051.506 3.4052.506 3.1283.010+110
8 | 180 3.4051.508 3.4052.508 3.1306.010+110
O - liczba otworéw gwintowanych w czesci trzonowej ptytki 23,5 m

3-16 >

dostepne otworow 3.1289.012+095

3.5200.012+095

035 ARG

(105 mm - 300 mm)

3.1289.012+095

& 3.5200.012+095
SRRy

Paleta na ptytki 5,0ChLP - 3.4051/3.4052

Lp.| Nrkatalogowy Nazwa Szt.
1 40.5723.100 |Naktadka celujgca L [3.4051] 1 8
2 40.5723.200 |Nakiadka celujgca R [3.4052] 1 g o
3 40.5672.000 |Tuleja ochronna 7,0/5,0 2 E §
4 40.5758.280 |Paleta 1 3 :N:
5| 120751100 |soniener 2 fym dnem 1/2 1 <4

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2

6 12.0751.200 306x272x15 mm Szara

bez implantéw; z dodatkowymi narzedziami
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CHM 3.4051/3.4052

» Wieloodtamowe ztamania kosci piszczelowej w dalszej czesci oraz ztamania rozszerzone do trzonu kosci piszczelowej.
 Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajaca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otyto$c¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezagca na plecach.

Dostep operacyjny

Dostep przednio-boczny. Cigcie pomiedzy koscig piszczelows i strzatkowa. Ciecie rozpoczynajace sie ok. 1 cm proksymalnie od kostki przysrod-
kowej na odpowiednig dlugo$¢ wzgledem ptytki. Przy technice matoinwazyjnej, krétkie cigcie i dodatkowe ciecia dla dostepu do otworéw czesci
trzonowe;j ptytki.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.

= Wprowadzenie ptytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czegsci dalszej ptytki.

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

» Wykonaniem zdjecia RTG pozycji A-P i bocznej celem potwierdzenia prawidtowego ustawienia ptytki i wkretow.
» Zamkniecie rany.
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IMPLANTY C h M

S ChM Locked Plating

) (hl.PWW‘ TYTAN m
5,0ChLP ptytka strzatkowa dalsza boczna

Nr katalogowy

L A
Lewa Prawa
[mm]
85 3.7029.604 3.7030.604
95 3.7029.605 3.7030.605
105 3.7029.606 3.7030.606
115 3.7029.607 3.7030.607
125 3.7029.608 3.7030.608
O -liczba wszystkich otworéw w czesci trzonowej ptytki
4-12
dostepne otworéw -
(85 mm - 165 mm)
Y

~ ~
=] =]
] Q
@ o
I @
<] <]
~ ~
© «

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 ammnn

3.1289.012+095
3.5200.012+095

085 AT

o|~N|lo|la|sal O

s

3.1214.016+040
3.5225.016+040

2,4
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CHM 3.7029/3.7030

» Wieloodtamowe ztamania kosci strzatkowej w dalszej czesci z uszkodzeniem lub bez uszkodzenia wiezozrostu.
 Nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

» Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajaca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otyto$c¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja lezgca na plecach.

Dostep operacyjny

Dostep boczny. Dostep tylno-boczny.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

» Dobdr implantéw - okreslenie dtugosci i potozenia implantu.

» Wprowadzenie ptytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw w czesci dalszej ptytki.

« Stabilizacja czesci trzonowej przy uzyciu wkretéw blokowanych lub kompresyjnych.

» Wykonaniem zdjecia RTG pozycji A-P i bocznej celem potwierdzenia prawidtowego ustawienia ptytki i wkretow.
» Zamkniecie rany.
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IMPLANTY

Ch

S ChM Locked Plating

" (N Pasyatern

5,0ChLP ptytka pietowa

Nr katalogowy
Lewa Prawa
3.4057.000 3.4058.000

5,0ChLP ptytka do piety z zaczepem

3.1289.012+095
3.5200.012+095

04 U

Nr katalogowy

Lewa

Prawa

3.4059.000

3.4060.000

38/60

3.1289.012+095
3.5200.012+095
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CHM 3.4057/3.4058

» Ztamania stawowe, pozastawowe i wieloodtamowe ztamania kosci pietowej.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne:
» Stan zdrowia uniemozliwiajgcy leczenie operacyjne.
» Reakcje alergiczne na metal z ktdrego jest wykonany implant.
» Czynne zakazenie.

Wzgledne:

 Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekcje lub wcze$niejszg implantacje) nie zapewniajaca odpowiedniego zamoco-
wania/ustabilizowania implantu.

» Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania.

* Nadmierna otytos¢.

» Brak odpowiedniego pokrycia tkanek.

» Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia narzadu ruchu, ktére mogg stworzy¢ ryzyko uszkodzenia zespolenia lub komplikaciji
w okresie pooperacyjnym.

* Inne warunki medyczne wykluczajgce potencjalne korzysci wynikajgce z zabiegu.

Pozycja pacjenta

Pozycja: utozenie na boku.

Dostep operacyjny

Dostep boczny.

Etapy postepowania

» Nastawienie ztamania i ustabilizowanie drutami Kirschnera.

» Dobdr implantéw - okreslenie dtugo$ci i potozenia implantu.

» Modelowanie implantu - dogiecie ramion ptytki, odciecie zbednych otworéw.

» Wprowadzenie ptytki i ustalenie prawidtowego potozenia.

» Tymczasowe ustabilizowanie implantu drutami Kirschnera.

» Wprowadzenie wkretéw (Uwaga: Nastawienie odtamow kostnych nie bedzie mozliwe po uzyciu wkretéw blokujgcych. Nalezy
unikac kolizji wkretéw!).

» Wykonanie zdjecia RTG w pozycji A-P i bocznej celem potwierdzenia prawidlowego ustawienia ptytki i wkretow.

= Zamkniecie rany.
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IMPLANTY Ch
S ; :u:ked Plating TYTAN m

LP ptytka rekonstrukcyjna prosta

11 ©
N
o L Nr katalogo
4 88 3.4022.804 i
A 3.1283.010+110
5 102 3.4022.805 ~ 3.1306.010+110
6 116 3.4022.806
7 | 130 3.4022.807 g 23,5 m
8 144 3.4022.808 8 L
9 158 3.4022.809 > 5128901240 95
10 172 3.4022.810 3.5200.012+095
11 186 3.4022.811 4035 LR
12 200 3.4022.812
13 214 3.4022.813
14 228 3.4022.814
15 242 3.4022.815
16 256 3.4022.816
17 270 3.4022.817
3.1289.012+0 95
18 284 3.4022.818 3.5200.0122095
19 298 3.4022.819
> 05 LR
20 312 3.4022.820 -
21 326 3.4022.821
22 340 3.4022.822

O - liczba wszystkich otworéw gwintowanych w ptytce

3.1283.010+110
~ 3.1306.010+110

o35 emennen e

3.1289.012+0 95
3.5200.012+095

Y oss

>

Paleta na plytki 5,0ChLP - rekonstrukcyjne

Lp. | Nr katalogowy‘Nazwa ‘ Szt.

1 40.5758.100 Paleta 1

Kontener z litym dnem 1/2
306x272x85 mm

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 1
306x272x15 mm Szara

2 12.0751.100 1

3 12.0751.200

40.5758.600

bez implantow

40/60
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IMPLANTY

S ChM Locked Plating

" (N Pasyatern

5,0ChLP ptytka waska, kompresyjna, z ograniczonym kontaktem

(0} [ml‘m] Nr katalogowy
5 88 3.3157.505
6 103 3.3157.506
7 118 3.3157.507
8 133 3.3157.508
10 | 163 3.3157.510
12 | 193 3.3157.512

O - liczba wszystkich otworéw gwintowanych w ptytce

dostepne

4-18
otworéow
(73 mm - 283 mm)

Paleta na ptytki 5,0ChLP - proste

306x272x15 mm Szara

Lp. Nr katalogowy Nazwa Szt.
1 40.5758.050  |Paleta 1 §
Kontener z litym dnem 1/2 )
2 12.0751.100 306x272x85 mm 1 E
3 12.0751.200 Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 1 3

bez implantéw
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1

2,8

3.3157.504

3.1283.010+110
3.1306.010+110

o35 ameeeneneent

3.1289.012+0 95
3.5200.012+095

035 <




IMPLANTY Ch
S ; :u:ked Plating TYTAN m

4,5ChLP plytka rekonstrukcyjna prosta waska

9 N
L l: N
o [mm] Nr katalogowy Y
4 88 3.4080.504 i
5 102 3.4080.505
6 116 3.4080.506
7 130 3.4080.507 7
8 | 144 3.4080.508 N 3.1214.016+040
10 | 172 3.4080.510 g 3.5225.016+040
O - liczba wszystkich otworéw gwintowanych w plytce E: 22,4
° >
wore 3.1283.010+110
dostepne otworéw 1283.010+
A .010+11
(88 mm - 340 mm) J 3.1306.010+110
o35 el

3.1214.016+040
3.5225.016+040

- > 22,4

3.1283.010+110
~ 3.1306.010+110

235 et

3.1214.016+040
3.5225.016+040

>

J @24
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C h M IMPLANTY
51 -

5,0ChLP ptytka prosta rurkowa

N

o [ml‘m] Nr katalogowy
4 | 45 3.4081.004 Vs
5 57 3.4081.005 13
6 69 3.4081.006
7 81 3.4081.007
8 93 3.4081.008
10 | 117 3.4081.010 g
O - liczba wszystkich otworéw gwintowanych w ptytce g

3-12 B
dostepne otworow

(33 mm - 141 mm)

3.1289.012+095
> 3.5200.012+095

015
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IMPLANTY C h M

S ChM Locked Plating

) (hI.PW STOPTYTANUﬁ
ll.2. WKRETY

5,0ChLP wkret @3,5

T15 L
(mm] Nr katalogowy
12 3.5200.012
14 3.5200.014
16 3.5200.016
18 3.5200.018
250 < 20 3.5200.020 @ rdzenia 28
22 3.5200.022 :
A 24 3.5200.024 @ wiertio ze skalg 40.5653.212 2,8
2 3.5200.026 tuleja prowadzaca 40.5673.728 5,028
28 3.5200.028
30 3.5200.030 grot 40.5676.000 $2,5
2421 2'2588'82% grot 40.5677.000 T15
36 3.5200.036 gwintownik 40.5661.000 35
. 38 3.5200.038
40 3.5200.040
42 3.5200.042
44 3.5200.044
46 3.5200.046
48 3.5200.048
v 50 3.5200.050
— 52 3.5200.052
235 54 3.5200.054
< 56 3.5200.056
58 3.5200.058
60 3.5200.060
samogwintujacy 65 3.5200.065
70 3.5200.070
75 3.5200.075
80 3.5200.080
85 3.5200.085
90 3.5200.090
95 3.5200.095

5,0ChLP wkret gabczasty 93,9 4,5ChLP wkret 92,4

T15

@4.,5
N L

@
25,0
A Nr katalogowy 1 L Nr katalogo
[mm] [mm] gowy
30 3.5231.030 16 3.5225.016
35 3.5231.035 18 3.5225.018
40 3.5231.040 20 3.5225.020
45 3.5231.045 22 3.5225.022
50 3.5231.050 24 3.5225.024
55 3.5231.055 - 26 3.5225.026
)
3
' X
@3,9

60 3.5231.060 28 3.5225.028

65 3.5231.065 30 3.5225.030
70 3.5231.070 32 3.5225.032
75 3.5231.075 34 3.5225.034
80 3.5231.080 36 3.5225.036
85 3.5231.085 A 38 3.5225.038
90 3.5231.090 2.4 40 3.5225.040

J—(—
% samogwintujacy % samogwintujgcy

@ rdzenia 2,5 @ rdzenia 1,8
@ wiertto ze skalg 40.5912.222 2,5 @ wiertlo 40.2063.220 1,8
tuleja prowadzaca 40.5673.725 2,5 tuleja prowadzgca 40.5673.718 5,0/1,8
grot 40.5676.000 S$2,5 grot 40.5676.000 S$2,5
grot 40.5677.000 T15 grot 40.5677.000 T15
44/60
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Ch

IMPLANTY

S ChM Locked Plating

" (N Pasyatern

Wkret korowy @3,5

STOP TYTANU ﬁ

5,0ChLP wkret do cerklarzu

Nr katalogowy

3.1221.050

Whkretak tréjramienny

40.4746

T15 L
mm] Nr katalogowy
10 3.1306.010
12 3.1306.012
14 3.1306.014
26.0 16 3.1306.016
: 18 3.1306.018
A 20 3.1306.020
A 22 3.1306.022
A 24 3.1306.024
26 3.1306.026
- 28 3.1306.028
o 30 3.1306.030
32 3.1306.032
O 34 3.1306.034
36 3.1306.036
38 3.1306.038
40 3.1306.040
45 3.1306.045
50 3.1306.050
v 55 3.1306.055
60 3.1306.060
23,5 65 3.1306.065
< 70 3.1306.070
75 3.1306.075
80 3.1306.080
samogwintujacy 85 3.1306.085
90 3.1306.090
95 3.1306.095
100 3.1306.100
105 3.1306.105
110 3.1306.110
@ rdzenia 2,4
g wiertto 40.5912.222 2,5
prowadnica kompresyjna 40.4804.700 2,5
grot 40.5676.000 S2,5
grot 40.5677.000 T15
gwintownik 40.2548.000 HA3,5

5,0ChLP wkret oporowy

T15

L
[mm] Nr katalogowy
6 3.5207.006

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

5,0ChLP wkret zaslepiajacy

Nr katalogowy

3.5208.000




INSTRUMENTARIUM C h M

Statyw na wkrety 5,0ChLP

40.5748.600
Lp.| Nrkatalogowy [Nazwa Szt.
1 40.5748.600 |Statyw na wkrety 5,0ChLP 1 §
Kontener z litym dnem 1/2 ]
2| 120751102 1306x272x135 mm T
Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 2
3 12.0751.200 | 3064279¢15 mm Szara 1=
bez implantéw 40.5748.700

46/60
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C h M INSTRUMENTARIUM

1ll.3. NARZEDZIA DO PLYTKI 5,0ChLP

A. Instrumentarium uniwersalne

Narzedzia do ptytki 5,0ChLP 40.5667.700
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 M= | Tuleja prowadzaca 5,0/1,5 40.5673.715 2
2 wemm————— = | Tuleja prowadzaca 5,0/1,8 40.5673.718 2
3 M= | Tuleja prowadzaca 5,0/2,5 40.5673.725 2
4 L 4=  Tuleja prowadzaca 5,0/2,8 40.5673.728 4
5 x Prowadnica kompresyjna 2,5/2,8 40.4804.700 1
6 asm=s | Wiertto 1,8/220 40.2063.222 2
7 Wiertto ze skalg 2,5/220 40.5912.222 2
8 Wiertto ze skalg 2,8/220 40.5653.222 2
9 Drut Kirschnera 1,5/220 40.4592.220 4
10 Drut Kirschnera 2,0/220 40.4815.220 2
11 Wkret ustalajgco - dociskowy 2,8/180 40.5674.728 2
12 T Wzorzec dtugosci wkretéw 40.5675.100 1
13 Wzorzec gtebokosci 40.4639.500 1
14 Grot S2,5 40.5676.000 1
15 Grot T15 40.5677.000 1
16 Rekojes¢ dynamometryczna 2,0Nm 40.5635.100 1
17 Zaginak do plytek 4/6 40.4250.000 2
18 Wkretak szes$ciokatny S2,5 40.0321.000 1
19 Wkretak szesciokarbowy T15 40.0670.000 1
20 Gwintownik HA 3,5 z rgczkg 40.2548.000 1
21 Gwintownik 5,0ChLP - 3,5 40.5661.000 1
22 Wkretak tréjramienny 40.4746.000 1
Statyw na narzedzia do ptytki
5,0ChLP 40.5668.700 1
23 Kontener z litym dnem 1/1
595x275x86mm 120750100 1
Pokrywa aluminiowa perfor. 1/1
595x275x15mm Szara 12.0750.200 1
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INSTRUMENTARIUM C h M

B. Dodatkowe narzedzia
Narzedzia nie wchodza w skfad instrumentarium [40.5667.700]

o, Nazwa Szt. Nr katalogowy
) TU|eJ'?, glcs%onna 2 40.5672.000
, Nakr?gfoﬁlujaca 1 40.5671.000
, Nak’faEi;e_l, gsl;liaca L 1 40.5729.100
. Nak%ac[ﬂ;.a; gglzuljaca R 1 40.5729.200
] Nak’fa?;&; g:lﬁjaca L 1 40.5728.100
A Nak#a([ﬂ:;:’; ggltt)iljaca R 1 40.5728.200
. Nak#aiiﬁ 3;'711]1303 L 1 40.5731.100
. Nak#ac[ilgi (c]glgi'aca R 1 40.5731.200
. Nak’fa?;i ggl;lljaca L 1 40.5726.100
o Nak*ac[ilgi gilgi'aca R 1 40.5726.200
y Nak’fa<[1;i SEI;J]Jaca L 1 40.5723.100
. Nak#ac[ﬂ;i gglgi'aca R 1 40.5723.200
) Nak*aii;fgl gz;uliaca L 1 40.5742.100
) Nak+a<;§'e3, gglgljaca R 1 40.5742.200

48/60

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




ChM TECHNIKA OPERACYJNA

IV. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. TYMCZASOWE USTALENIE PLYTKI

Po nastawieniu odtaméw, potwierdzeniu prawidtowego ustawienia
ptytki na kosci nalezy tymczasowo ustali¢ jej potozenie przy po-
mocy drutéw Kirschnera 2,0 [40.4815.220]. Wprowadzi¢ je moz-
na w otwory w czesci blizszej ptytki oraz w najdalszy otwor ptytki.

Potwierdzi¢ prawidlowe ustawienie wykonujac
zdjecie RTG.

UWAGA: Do tymczasowej stabilizacji oraz dociggniecia ptytki do kosci mozna zastosowa¢ wkret ustalajagco-doci-
skowy 2,8/180 [40.5674.728]. Wprowadzamy go przez tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728].

W otwér powstaty po usunieciu wkreta ustalajgco-dociskowego 2,8/180, wprowadzi¢ mozna wkret blokowany @3,5.

Dokrecajac tuleje dociggna¢ ptytke do

Wprowadzi¢ samowiercgcy grot wkreta
kosci

ustalajgco-dociskowego

49/60

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.2. WPROWADZENIE WKRETA BLOKOWANEGO 93,5

Istotne jest wiercenie doktadnie w osi otworu blokowa-
nego. Do wiercenia nalezy zawsze uzywa¢ odpowied-
niej tulei prowadzacej. Zapewni to osiowe ustawienie
wkreta blokowanego wzgledem otworu plytki oraz jego
prawidtowe zablokowanie w plytce. Wykonanie otworu
z wolnej reki moze prowadzi¢ do: przekoszenia gwin-
tu i zakleszczenia sie wkreta, nieprawidtowego zablo- @
kowania oraz probleméw podczas usuwania wkretéw
(zatarcie gwintu).

Wkrecenie tulei prowadzacej

Wkreci¢ w ptytke tuleje prowadzgcg 5,0/2,8 [40.5673.728].

Wiercenie otworu

Wierci¢ wierttem 2,8/220 ze skalg [40.5653.222] na pozada-
ng gtebokosé.

Pomiar gtebokosci otworu

OPCJA I: Odczyta¢ wartos¢ z podziatki na wiertle [40.5653.222]

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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OPCJA II: lub za pomocg wzorca diugosci wkretow [40.5675.100].

(T T R B N R R Y
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OPCJA llI: Po wykreceniu tulei prowadzacej 5,0/2,8 [40.5673.728]
diugo$c¢ wkreta okresli¢ za pomocg wzorca gtebokosci
[40.4639.500].

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

Usung¢ tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728].

Wprowadzi¢ wkret blokowany @3,5 za pomocg rekojesci dyna-
mometrycznej [40.5635] oraz odpowiedniego grotu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. UZYCIE NAKLADKI CELUJACEJ

Do wiekszosci ptytek blokowanych ChLP dostepne sa
naktadki celujace, jako dodatkowe narzedzia uzupetnia-
jace. Uzycie naktadek celujacych zapewnia prawidtiowe
wkrecanie (zamocowanie) tulei prowadzacych w otworach
blokowanych, w czesci nasadowej ptytki. Utatwia spraw-
ne przeprowadzenie zabiegu, skracajac jego czas oraz
zapewnia wiercenie w osi otworu blokowanego (uwaga
z punktu 1V.2).

Nie stosowanie naktadek celujagcych moze prowadzi¢
do nieprawidtowej implantacji. Nieprawidtowo zabloko-
wane wkrety moga by¢ przyczyna komplikacji przy usu-
waniu plytek.

Ustawi¢ naktadke celujgca na ptytce.

Dokreci¢ za pomocg wkretaka szesciokarbowego T15 i
[40.0670.000]. 1 40.0321.000

W pozgdany otwér naktadki [40.5671.000] wprowadzi¢ tuleje
ochronng 7,0/5,0 [40.5672.000].

Nastepnie przez tuleje ochronng 7,0/5,0 wkreci¢ w plytke tuleje
prowadzacg 5,0/2,8 [40.5673.728].

UWAGA!
@ Dalsze postepowanie zgodnie z etapami opisanymi
w punkcie V.2 na stronie 50.

40.5672.070

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

IV.4. WPROWADZENIE WKRETA KOROWEGO @3,5

Ustawienie prowadnicy kompresyjnej

Ustawi¢ prowadnice kompresyjng 2,5/2,8 [40.4804.700] w po-

Zzgdanej pozycji:

a. Pozycja neutralna

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

b. Pozycja kompresyjna

Prowadnice bez docisku przesung¢ do kra-
wedzi otworu kompresyjnego. Wykonany
w tym potozeniu otwor umozliwi wprowa-
dzenie wkreta w pozycji kompresyjnej.

c. Pozycja katowa

Mozliwe jest tez katowe ustawie-
nie prowadnicy.

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

W pozgdanym ustawieniu za pomocag wiertta @2,5/220
[40.5912.222] wykona¢ otwor pod wkret korowy @3,5 przez
dwie korowki.

Pomiar gtebokosci otworu

W wywiercony otwdr wprowadzié wzorzec gtebokosci
[40.4639.500] az zaczep koncowki pomiarowej oprze sie o ze-
wnetrzng powierzchnig drugiej korowki.

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

Wprowadzi¢ wkret korowy @3,5.

V. LECZENIE POOPERACYJNE

Leczenie pooperacyjne po zastosowaniu ptytek blokowanych nie rézni sie od leczenia przy konwencjonalnej stabilizacji wewnetrzne;j.

VI. USUNIECIE IMPLANTU

W celu usuniecia wkretéw, w pierwszej kolejnosci odblokowa¢ wszystkie wkrety blokowane z ptytki. Nastepnie catkowicie usungc
wkrety z kosci. Pozwoli to unikngé obracania sie ptytki przy usuwaniu ostatniego wkreta blokowanego.

jacej na plytce (patrz pkt. IV.3). Prowadzenie wkretaka przez tuleje ochronna zapewni jego ustawienie w osi wkreta, prawidtowe

2 UWAGA: Po oczyszczeniu z tkanek powierzchni zewnetrznej ptytki oraz gniazd wkretéw zaleca si¢ zamocowanie nakfadki celu-
zagtebienie w jego gniezdzie oraz zmniejszy ryzyko skrecenia gniazda podczas wykrecania wkreta.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informade dotyczqee produktu

PLYTKI KOSTNE, WKRETY KOSTNE
1 PODKEADKI KOSTNE

CEM Locked plating  Chivi Micro Plates Chi Beivic System
(Pt RCHMP st N COARPEL st
1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
1. Plytki kostne, wkrety kostne i podkfadki kostne przeznaczone sq do stabilizacji i wspomagania
procesu leczenia struktur kostnych. Stosowane sa w zaopatrzeniu: ztamar kostnych, brakow zro-
stu kostnego, opdznionych zrostow kostnych, osteotomii oraz artrodez.
1) Phytki kostne mocowane sa do kosci za pomocg wkretow kostnych.
2) Wkrety kostne moga byc stosowane samodzielne, z podktadkami lub ptytkami kostnymi.
3) Podktadki kostne stosowane s3 facznie z wkretami kostnymi.
2. Wspdtpracujace ze soba implanty s przedstawione na odpowiednich stronach katalogu wyrobow
ChMssp.zo.0.
3.Firma ChM nie zaleca okreslonego postepowania chirurgicznego dla konkretnego pacjenta.

2 PRZECIWWSKAZANIA
1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego implantu musi by¢
doktadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany
moga uniemozliwic lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

1) Infekcja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Cigza.

5) Choroby uktadu nerwowo-migsniowego, ktdre moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko nie-
powodzenia operagji lub powiktar pooperacyjnych.

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potendjalnych korzysci z zastosowania implantu i za-
burzajacy normalny proces p y kosci, np.: obecnos¢ 6w lub wad wrodzonych,
ztamanie w poblizu miejsca operaji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami, pod-
wyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo rozmazu biatych krwinek.

7) Podeji lub udok alergia badz ni ja na materiat implantu. Lekarz
powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiatimplantu (sktadniki stopowe mate-
riatow implantowych przedstawiono w rozdz. MATERIAE IMPLANTU).

8) Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna interwendja chirurgiczna.

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10)Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecer pooperacyjnych; choroba psychiczna, pode-
szly wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia i srodki
ostroznosci podczas stosowania implantu).

11)Kazda sytuacja, w ktorej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzy-
skac pozytywny rezultat.

12)Kazda sytuadja, w ktdrej wymagane jest faczenie elementow roznych systemow wykonanych
zodmiennych metali.

13)Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby procesy fizjologiczne.

14)Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantagji.

15)Chorobliwa otytosc (okreslona zgodnie z normami WHO).

16)Kazda sytuacja, w ktdrej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte tkankg.

17)Niew, ajaca Jakosc kosci dla stabilnego zamocowania impl (m.in. resorpgja kosci,

[ Leczenie operacyjne t metodq nie powinno byc smsowane upa-
Scig kosci lub probl

Gentdw z rozpoznang dziedziczna lub nabyta f
kosci.
2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.
3 SKUTKI NIEPOZADANE
1.Skutki niepozadane moga wymagac reoperagji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
0 mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.
2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzeri niepozadanych. Istnieje ryzyko ienia zda-
rzen niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktdre moze sie ztozy¢ wiele czynnikéw.
3.Do potenjalnych zdarzeri niepozadanych naleza m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (zlamanie, deformacja lub roztqczenie).
2) Wezesne lub pozne poluzowanie lub przemieszczenie sig implantu z pierwotnego miejsca osa-
dzenia.
3) Mozliwosc korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.
4) Reakgja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozllwosc utworzenia sig no-
wotworu, rozwiniecia sie choroby autoi logicznej i/lub bli
5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.
6) Infekgja.
7) Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci powyzej, ponizej lub
W operowanym miejscu.
8) Krwotok z naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.
9) Bol.
10)Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
11)Zmiana stanu psychicznego.
12)Zgon.
13)Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.
14)Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos(¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptug, infekgje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.
15)Tworzenie sie blizn, ktore moga skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokot

nerwow i/lub bélem.

16) Opéznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wyksztatcenie stawu rzekome-

qo.

17) Utrata wiasciwej krzywizny i/lub dfugosci kosci.

18)Powikfania w miejscu pobrania kosci do przeszczepu.

4 OSTRZEZENIA

1. Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dokumencie.

2. Wybor odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym

iajacym powodzenie operagji. Za wybdr ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Procedury przedoperacyjne ioperacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych oraz odpowied-
nie umiejscowienie implantow s bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o powodzeniu ope-
ragji.

4.7aden implant nie jest w stanie przenosi¢ obciazeri wynikajacych z cigzaru ciata bez zachowania
biomechanicznej ciagtosci kosci.

5. Wszystkie implanty chirurgiczne s3 podczas uzytk jacym sie napre-
Zeniom, ktdre moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowad2|c do Zniszczenia implantu.

6. Aby zapobiec p wimplancie, ktdre mogtyby d: ic do braku zrostu
lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu probleméw klinicznych, chirurg musi poinfor-
mowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

7.Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.: ciqgte chodzenie, bieganie, dZwiganie ciezarow, obcigza-
nie migsni) moze wptyna¢ na nadmierne obciazanie implantu, pacjent musi by¢ poinformowany,
e wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

8. Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pajenta. Ta zasada odnosi
sie szczegdlnie do przypadkow operagji, w ktorych inne czynniki zwiazane ze stanem pacjenta
moga uniemozliwic osiagniecie pozadanego rezultatu.

9.0gromny wptyw na uzyskane rezultaty ma réwniez odpowiedni dobdr pacjenta i przestrzeganie
przez pacjenta stosownych zaleceri pooperacyjnych. U pacjentéw palacych tytor dochodzi rza-
dziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie  ostrzec ich przed takimi
konsekwencjami.

10.Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze
przyspieszac zmeczenie materiatu z ktdrego jest wykonany implant i prowadzic do jego defor-
magji lub zniszczenia.

11.Pacjenciz otytoscia, Zle odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykow, jak rowniez
o sfabej muskulaturze i gorszej jakosci kosci i/lub z porazeniem nerwow rowniez nie s najlepszy-
mi kandydatami do zabiegdw stabilizagji chirurgicznej. Pacjenci ci nie moga lub nie 53 gotowi do
przestrzegania zaleceni i ograniczer pooperacyjnych.

12.Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 przeznaczone do zastepo-
wania struktur i przenoszenia cizaru ciata w sytuacji niezakoriczonego procesu leczenia.

13.Implant moze peknac ub ulec z0nej ak $cilub urazu oraz moze
w przysztosci wymagac wymiany.

14.Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrdb nie moze i nie przywraca w petni funkdji i spraw-
nosci zdrowej osoby.

15.W sytuacji opdznionego zrostu lub braku zrostu kosci, obcigzanie implantu moze by¢ przyczyng
potencjalnego wygiecia, obluzowania, roztaczenia lub ztamania zmeczeniowego implantu.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

1.Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci sterylnej lub niesterylnej.

2.Implanty nieoznaczone jako sterylne sa niesterylne.

3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ nienaruszone.

4.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:

1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest podwaj-
ne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister.

2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem s3 przezroczyste torebki fo-
liowe.

5.Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

6. 0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1) Wyrdb sterylny

a) Logo ChM i adres producenta.

b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.

) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

&) Symbol STERILE - 0znaczajacy wyrob sterylny oraz symbol metody sterylizagji, np. R lub VH202

(symbole opisano w stopce niniejszej instrukgi).

f) Numer partii sterylizacji, np.: S-XXXXXXX.

) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).

h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.
2) Wyrdb niesterylny

a) Logo ChM i adres producenta.

b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3. XXXX.XXX.

) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

f) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).

7.0procz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze by¢ réwniez umieszczona etykieta

pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania okreslonego obszaru rynku (np. wymagania
prawne paristwa, w ktdrym wyrdb bedzie dystrybuowany).

8. Wewnatrz opakowania moze znajdowac sig: instrukcja stosowania oraz etykiety przeznaczone do
umieszczenia w dokumentacji chorobowej pacjenta (tzw. , etykiety pagjenta”).

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

1) W systemie ptytek blokowanych ChLP wprowadzono dodatkowy system identyfikacji. Na po-
wierzchni plytek blokowanych zamieszczono dodatkowa ceche , System np.:4,0; 4,5, 5,0, 7,0".
Jest to informadja, iz z ptytkami wspétpracuja wkrety blokowane o Srednicach thow 84,0; 4,5;
5,0;7,0. Dodatkowo ptytkii wkrety wchodzace w sktad systemu, wykonane z tytanu, s barwio-
ne: system 4,0 na kolor zielony; system 4,5 na kolor zfoty; system 5,0 na kolor brazowy i system
7,0 na kolor niebieski.

2) W systemie ptytek mikro ChMP wp i Jodatkowy system identyfikacji. Ptytki i podsta-
wowe wkrety wchodzace w skfad systemu, wykonane z tytanu, sa barwione: system 1,2 na kolor
niebieski, system 1,5 na kolor ztoty; system 2,0 na kolor zielony i system 2,7 na kolor turkusowy.

10.Implanty nalezy przechowywac w przeznaczony(h dla nich opakowaniach ochronnych, w czystym
i suchym pomieszczeniu o umiark j iw warunkach jacych ochrone
przed bezposrednim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU
1.Identyfikacja materiatow
1) Wzaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢ umieszczone nastepujace
symbole:
a)Tytani jego stopy: symbol (T).
b)Stop kobaltu: symbol (Co).
¢) Stal: symbol ().
2) Piytki wykonane s3:

iuw wyniku

a) Ze stali implantacyjnej.
b)Z implantacyjnego tytanu lub stopu tytanu.
¢) Zimplantacyjnego stopu kobaltu.
3) Wkrety wykonane sa:
a) Ze staliimplantacyjnej.
b)Z implantacyjnego stopu tytanu.
¢) Zimplantacyjnego stopu kobaltu.
4) Podktadki wykonane s3:
a) Ze staliimplantacyjnej.
b)Z implantacyjnego stopu tytanu.
5) Procentowa zawartosc pierwiastkw w materiatach implantacyjnych (wartosci max):
a)Stal wg 10 5832-1/ASTM F138: | C:0,03 | Si:1,0 | Mn:2,0 | P:0,025 | 5:0,01 | N:0,1] Cr19,0 |
Mo:3,0|Ni: 15,0 Cu:0,5 | Fereszta.
b)Stal wg 150 5832-9/ASTM F1586: | C:0,08 | Si:0,75 | Mn:4,25 | P:0,025| 5:0,01 [N:0,5 | Cr:22,0|
Mo:3,0 | Nb:0,8 | Ni: 11,0 | Cu:0,25 | Fecreszta.
¢) Tytan wg IS0 5832-2/ASTM F67: | Fe:0,5] 0:0,4| C:0,1| N:0,05 | H:0,0125 | Tireszta.
d)Stop tytanu wg 150 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3| 0:0,2| C:0,08| N:0,05 | H0,015
| Tizreszta.
€) Stop tytanu wg IS0 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2 | C:0,08 |
N:0,05 | H:0,009 | Tireszta.
f) Stop kobaltu wg IS0 5832-12/ASTM F1537: | Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1| Si:1 | C0,14 | Ni:1 |
N:0,25| Correszta.

6) UWAGA: elementy wykonane zimplantacyjnego tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu moga
by stosowane tacznie, w ramach tego samego zestawu implantéw. Nigdy nie nalezy stosowac
elementdw z tytanu, stopu tytanui/lub stopu kobaltu w potaczeniu zkomponentami stalowymi,
poniewaz moze to prowadzic do korozji i ostabienia wytrzymatosci mechanicznej implantow.

2. Kompatyhilnos¢ z rezonansem magnetycznym

1) Implanty firmy ChM wykonane w catosci lub zawierajace elementy ze stall implantacyjnej nie
byty oceniane pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci z proceds [ iametoda
rezonansu magnetycznego. Wykonanie badania MRI dla tych implantow (w szczegdinosciw polu
magnetycznym o znacznej indukgji) moze wiazac si¢ z potencjalnym ryzykiem, m.in.:

a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,
b)artefaktow na obrazach MR.

2) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopow tytanu i stopow ko-
baltu s warunkowo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.

3) Pacjent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:

a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,

b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,

) maksymalny dla danego systemu MRI wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy 3W/kg
dla 15-minutowego czasu trwania skanu.

4) UWAGA: uzytkownik powinien sig t lednie zapoznac z przeciwwskazaniami i
producenta urzadzenia MRI, na ktérym jest planowane wykonanie badania.

5) Obraz MR moze byc zaktocony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym ob-
szarze lub w obszarze zblizonym do pozydji implantu.

6) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wystepuja watpliwosci od-
nosnie i Inosci tkanek oraz prawidt i ia implantu lub jesli wiasciwa lo-
kalizacja implantu nie jest mozllwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1. Do procedury powinni zostac wybrani wytacznie pacjenci spefniajacy kryteria opisane w rozdziale
PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentéw, u ktérych wystepujq takie stany i/lub predys-
pozydje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

3.Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach
i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powikfar po operadji.
Pacjent powinien réwniez zrozumiec cel i sposob przeprowadzenia zabiegu, a takze poznac efekt
funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza Kliniczna i doktadne zapla-
nowanie operagji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym wyniku koricowym
leczenia.

4. Lekarz powmlen ustalic, tzy paqent reaguje alerglcznle na materiat implantu, zlecajac wykona-
nie odpowiednich testow (skfadniki stopowe plantowych wrozdziale
MATER/A! IMPLANTU).

5. Zabieg implantacji powinien wykona¢ chlrurg znajqcy odeW|edn|e zasady i techniki operacyjne
oraz posiadajacy praktyczna umieje I siei firmy ChM. Za wybor
odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

6.Zabieg musi byc starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku
nalezy ustalic jeszcze przed rozpoczeciem operagji. W chwili przystapienia do operacji dostepny
powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o wymaganych rozmiarach, a takze wiekszych i mniej-
szych od tych, jakie maja by¢ uzyte.

7.Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami systemu implantow jeszcze
przed ich uzyciem, a takze powinien osobiscie sprawdzic kompletnos¢ wszystkich potrzebnych
zesci i instrumentow przed rozpoczeciem operacji.

8.Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne op
moze by¢ jezeli op
uzyciem.

9.Implanty dostarczane s3 w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru opakowania powinny
by¢ nienaruszone.

10.Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy poddac procesom mycia, dezynfekdji i stery-
lizacji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne
dodatkowe, sterylne elementy.

11.Przed rozpoczeciem zabiegu przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy dokfadnie skontro-
lowac pod katem potencjalnych uszkodzer (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczerbienia,
Slady korozji i deformacje ksztattu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
1.Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktdrym umieszczono napis:, STE-
RILE”. Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpowiedzialny jest
producent. Sterylizacja przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,
2) para nadtlenku wodoru.
2. Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano
w stopce niniejszej instrukgji).
3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Sprawdzic date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnosci!
2) Sprawdzic, czy opak iie sterylne jest nieuszkod: Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym
opakowaniu sterylnym!
3) Sprawdzic kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktéry Swiadczy o przeprowa-
dzonej sterylizacji wyrobu. Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz:
a) czerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobdw sterylizowanych para nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowari w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE
1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

e sterylne jest Sterylnos¢ nie
ie zostato zniszczone. Sprawdzic dokfadnie przed




1) Wyréb musi by¢ poddany procesom mycia, dezynfekgji i sterylizacji. Zaleca si uzywanie zauto-
matyzowanych procedur mycia i dezynfekeji w myjni-dezynfektorze.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktdrego p e zalezy od réznorodnych po-
wiazanych ze sobq czynnikéw: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczacego, metody czysz-
«zenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfekgji), doktadnosci ptukania
isuszenia, prawidtowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby
odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia.

3) W czasie mycia i sterylizacji implantéw nalezy chroni etykiety pacjenta (dostarczone wraz zim-
plantem) przed zagubieniem lub zniszczeniem.

2.Przygotowanie do mycia

1) Po wyjeciu wyrobu z or l ia usunac ia powierzchni
(powstate np.: w wyniku uszkodzenia opakowania jednostkowego), uzywajac Sciereczek jedno-
razowych, recznikow papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq
szczotki nylonowe). Zabrania sie ia szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz
materiatow, ktore mogtyby spowodowac uszkodzenie implantu.

3. Proces mycia i dezynfekgji

1) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie
i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
i zastrzezeniami podanymi przez producentéw takich Srodkéw. Zaleca sie stosowanie wodnych

6w srodkow myjaco jacych o pH pomiedzy 72 10,8.
4.Mycie reczne

1) Natozyc srodek myjacy (np.: MEDICLEAN) na powierzchnie implantu  delikatnie szczotkowac. Do
oczyszczenia otworéw nalezy uzyc odpowiednich do tego szczotek.

2) Jesli to mozliwe, moze zostac uzyte mycie ultradzwiekowe. Kapiel do mycia ul
musi by¢ przygotowana zgodnie z instrukgja producenta.

3) Phukac doktadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

4) Wzrokowo skontrolowac cafa powierzchnie wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen.
Uszkodzone implanty musza zostac usuniete.

5) Implanty zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi mycia ponownie.

5. Mycie w myjni-dezynfektorze

1) Wyréb nalezy poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w srodkach myjqco-dezyn-
fekujgcych odpowiednich dla mycia wyrobdw medycznych). UNAGA: sprzet do mycia/dezynfekdji
powinien spetniac wymogi okreslone w normie 150 15883.

2) Mycie w myjni-d k nalezy przeprowadzic zgodnie z italnymi procedu-
rami postepowania oraz zaleceniami p danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego,
a takze zgodnie z instrukeja stosowania danego Srodka myjaco-dezynfekujacego opracowang
przezjego producenta. Dezynfekcja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90°C (w kqpieliz wody
zdemineralizowanej) w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.

6.Suszenie

1) Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktcre jest czescia procesu mycia/dezynfekgji.

7.Pakowanie

1) Dostarczony niesterylny wyrob nalezy kowac w opak ie przeznaczone do okreslonej

metody sterylizagji, spetiajace wymagania normy IS0 11607-1. Pakowac w warunkach kon-

[ j czystosci. Wyréb musi byc tak aby podczas wyj iazop. i

w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opakowanie sterylizacyjne ma za zadanie

utrzymanie sterylnosci wyrobdw medycznych po procesie sterylizagji, w czasie przechowywania
przed uzyciem.

8.Sterylizacja

1) Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji. Zalecana metoda
sterylizadji to prézniowa sterylizacja parowa (parq wodnq w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C,
b) minimalny czas ekspozycji: 7 min,
) minimalny czas suszenia: 20 min.

9. UWAGA:

1) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznosc i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556
w celu spefnienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL ozna-
cza Sterility Assurance Level).

2) Implant nie moze byc sterylizowany w opakowaniu, w ktorym zostat dostarczony.

3) Dopuszcza sie sterylizacje wyrobéw dami zwali i i przez steryliza-
tornie.

4) Powyzsze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantow przewi-
dzianych do wszczepienia.

5) Procedura czyszczeniai sterylizacji nalezy obja¢ rdwniez instrumentarium operacyjne, uzywane
do wszczepienia implantow.

T0RESTERYLIZACJA

1. Dopuszcza sie resterylizacje wyrobow przez uzytkownika.

1) UWAGA: uzytkownik produktu przejmuje cata odpowiedzialnos¢ za resterylizacje. W takim przy-
padku wyrdb nalezy umyci poddac sterylizacji w sposob jaki opisano w rozdziale ZALECENIA DLA
IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

11$RODKI 0STROZNOSCI
1.Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu pacjenta
nalezy zabezpieczyc go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonaclikwidacji zgodnie z obo-
Wwigzujacymi szpitalnymi procedurami.

2.Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie raz uzytego implantu. Nawet
jesliusuniety, uzywany implant wydaje si¢ nieuszkodzony, moze posiadac utajone drobne uszko-
dzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze prowadzic do wczesnego zniszczenia, zuzycia zme-
czeniowego, aw efekcie do np. zfamania implantu.

3.Implant, ktory miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi innego pacjenta nie moze by¢
ponownie wszczepiony z uwagi na ryzyko potencjalnej infekji krzyzowej, ktdra moze obejmowac

wirusy, bakterie  priony.

4. Niewfasciwe uzycie i ium lub implantéw moze
pacjenta lub zespotu operacyjnego.

5. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztattu implantu podczas jego

wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani jonyw izmie pa-

¢ uszczerbek na zdrowiu

1) nie dopuszcza sie odginania uprzednio dogietego implantu,

2) nie doginac implantu na krétkim odcinku i/lub matym promieniem giecia,

3) zginac ptytke wyfacznie na odcinkach pomiedzy otworami,

4) przed doginaniem ptytek bl h zaleca sie wprowadzanie wkretéw hw oko-
licy giecia, zdeformowane otwory nie zapewnia prawidtowej wspétpracy ptytka-wkret,

5) w ptytach blokowanych ksztattowych profilowana moze byc tylko czesc trzonowa,

6) nie przeginac i odginac ptytki z powrotem,

7) nie zginac plytki wigcej niz 20°+25°,

8) doginanie powinno by¢ wykonywane wytacznie z uzyciem przeznaczonych do tego celu narzedzi.

11.Jezeli operator decyduje sie na ciecie plytki kostnej, w celu jej dopasowania, to musi pamietac, ze:

1) moze mie¢ wptyw na charakterystyke wytrzymatosciowa implantu i caego zespolenia kostnego,

2) dtugosc ptytki i ilos¢ otwordw pod wkrety kostne musi by¢ adekwatna do wykonywanego ze-
spolenia, zapewniac odpowiednie podparcie i stabilne unieruchomienie tego zespolenia,

3) zalecane jest ciecie pomiedzy otworami pod wkrety kostne,

4) podezas ciecia plytki zwrocic szczeglng uwage, by nie kierowac odcinanego fragmentu implantu
w strone uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich,

5) wszelkie ostre krawedzie na powierzchniach zewnetrznych, powstate podczas ciecia plytki, po-

winny by¢ zniwelowane,
6) nalezy zapewni¢ jednoznaczng identyfikacje implantu.
12.Podczas wy fzania wkreta ni jie istotne jest prawidh ie wkretaka wzgle-

dem wkreta. Stosowanie sie do ponizszych zalecer zmniejsza ryzyko uszkodzenia wkretaka, wkre-
ta lub otworu kostnego:
1) wkretak ustawic w osi wkreta,
2) stosowac odpowiedni docisk osiowy
w gniezdzie wkreta,
3) koricowa faza dokrecenia powinna by¢ wykonana z wyczuciem.
12ZALECENIA POOPERACYINE

1. Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceni i ostrzezen pooperacyjnych udzielo-
nych mu przez lekarza.

2.Wazne jest, by prawidtowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzic¢ bada-
niem rentgenowskim.

3.Rowniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, prawidfowos¢ potozenia im-
plantéw oraz unieruchomienia zrostu nalezy potwierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.

4.Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje sie do powyzszych wskazar
lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania kliniczne.

5. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany
w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operadji,
pacjent wymaga dokfadnej obserwacji.

6.Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

7.Pacjent powinien by¢ e w przypadku pl
mowac personel medyczny o wszczepionych implantach.

8. Pacjentowi nalezy zaleci¢ powstrzymanie sig od palenia tytoniu lub spozywania nadmiernych
ilosci alkoholu podczas procesu leczenia.

9. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptyna¢ na nadmierne i/lub niefizjologiczne obciza-
nieimplantu (np.: ciggte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw, obcigzanie migsni) pacjent musi
dowiedzie¢ sig, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

10.Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktdre mogtyby doprowadzi¢ do braku zro-
stu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu probleméw klinicznych, chirurg musi poin-
struowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zrostu
i dojrzewania masy zrostowej. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej
aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wymagac wymiany.

11.Niezastosowanie odpowiedniego unieruchomienia kosci w przypadku stwierdzenia opdznione-
go lub braku zrostu spowoduje nadmierne, zmeczeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia
zmeczeniowe moga by¢ przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub ztamania implan-
tu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesli implanty ulegty poluzowaniu, wygieciu lub
zlamaniu, pacjent powinien niezwtocznie zosta¢ poddany rewizji, a implanty powinny zostac
usuniete, by uniknac powaznych urazéw. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odnosnie tych
zagrozen oraz $cisle nadzorowany, w celu zapewnienia wspétpracy do momentu potwierdzenia
zrostu kostnego.

13ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA
1. Po osiagnieciu zrostu kosci implanty nie petnia juz swojej funkeji i moga zostac usuniete. Moz-
liwos¢ kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane musza zostac przeanali-
zowane i omowione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga.
U wiekszosci pacjentdw usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz nie 53 one przeznaczone
do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej aktywnosci fizycznej.
2. Jezeliimplant nie zostanie usuniety po spetnieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic
jedno lub wiecej powikfari, a w szczegdInosci:
1) Korozja, z miejscowa reakeja tkanki i bolem.
2) Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.
3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.
4) Wygiecie, obluzowanie lub ztamanie, ktére mogtyby sp
usuniecia implantu.
5) Bol, dyskomfort lub nadmieme podraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.
6) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.
7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem , stress shielding”.
8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkéw dtugoterminowych.
3. Usuniecie implantu powinno by¢ potaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym
w celu uniknigcia ziamania, ponownego ztamania lub innych powiklari.
4.Implant stalowy powinien by¢ usuniety w okresie nie dfuzszym niz dwa lata od jego wszczepienia.

jacy petne, mozliwe zagtebienie grota wkretaka

badania MRI powinien poinfor-

¢ trudnos¢ lub ni

Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktdry zobo-
wiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informagji.

Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
IFU-010/16; Data weryfikagji: Marzec 2016
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6. Zaktadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantow nalezy przeprowadzac tylko za pomoca in-
strumentow przeznaczonych specjalnie do tych implantéw, produkowanych przez firme ChM.

7. ieimplantow i 6w firmy ChM w kombinaji zimplantami lub instrumentami
innych wytworcw moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia implantéw lub narzedzi oraz
niewtasciwego przebiegu zahiegu operacyjnego i procesu leczenia.

8.Sporadycznie moze zdarzyc si¢ pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen sq bardziej podatne
na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych zabiegow
oraz dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod katem ich zuzycia lub
ewentualnych uszkodzeri.

9. Konstrukgja ptytek pozwala na ich srédoperacyjne doginanie jednak z zachowaniem szczegélnej
ostroznosci. Nalezy stosowac sie do ograniczeri oraz zaleceri producenta, poniewaz giecie implantu
prowadzi do zmian jego whasciwosci wytrzymatosciowych, wywotuje defekty powierzchni i we-
wnetrzne naprezenia, ktore obnizaja trwatos¢ zmeczeniowa. Niestosowanie sie do zalecert moze
skutkowac pooperacyjnymi komplikacjami w postaci pekniec lub ztamar implantu.

10.W przypadku koniecznosci dogiecia implantu:
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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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