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WSTEP

l. WSTEP

Plytka szeroka, kompresyjna, z ograniczonym kontaktem [3.3155] stuzy do leczenia ztaman trzonéw kosci dtugich, takich jak ko$¢
udowa, kos¢ piszczelowa. Ptytka jest czescig systemu ptytek blokowanych ChLP opracowanego przez firme ChM. Przedstawiony
asortyment implantéw wykonana jest z tytanu i jego stopdw zgodnie ze standardem ISO 5832. Gwarancjg wysokiej klasy wykonania
implantow sg Systemy Zarzgdzania Jakoscig, ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003 oraz spetniajace wymogi Dyrektywy 93/42/EEC.

W sktad zestawu wchodza
« implanty (ptytka szeroka, kompresyjna, wkrety blokowane oraz standardowe wkrety korowe),
« instrumentarium w sktad ktérego wchodzg narzedzia stuzgce do przeprowadzenia zabiegu,
* instrukcja.

Ptytka przeznaczona jest do leczenia:
 wielo-odtamowych ztaman trzonéw kosci dtugich,
 ztaman trzondéw ko$ci dtugich
* nieprawidtowych zrostéw kostnych, oraz braku zrostu kostnego.

Przeciwwskazania:
« infekcje,
* dzieci w fazie wzrostu.

Dobér plytki

Wiasciwy dobér ptytki umozliwia szeroki zakres rozmiarowy systemu ptytek blokowanych.

Zaleca sie dobdr dtuzszych ptytek blokowanych. Zaletg diuzszych ptyt jest bardziej korzystny rozktad sit niz w przypadku ptyt
krotszych.

Profilowanie plytki
Nie dopuszcza sie profilowania ptytek blokowanych przy implantacji metodg przezskérng z uzyciem celownikéw. Profilowanie im-
plantu uniemozliwi prawidtowg wspotprace z celownikiem.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje stosowania dostarczanag z wyrobem oraz dotaczong na
qﬂ koncu tego dokumentu. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwia-

zane z uzyciem wyrobu.

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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IMPLANTY

7 ChM Locked Plating

II. IMPLANTY ' (1lPsysten

Ptytki [3.3155] wchodzi w sktad systemu 7,0ChLP. W skfad systemu wchodzg ptytki oraz wspotpracujgce z nimi wkrety.
Dla utatwienia zaréwno ptytka jak i wkrety blokowane barwione sg na niebiesko.

Wiasciwosci ptytki:

zakonczenie umozliwia wprowadzenie ptytki metodg otwory pozwalajgce na wprowadzenie konwencjonalneych wkre-
matoinwazyjng tow korowych

; otwory pozwalajgce na wprowadzenie wkretéw blo-
{ kowanych zgodnych z systemem 7,0ChLP

ograniczony kontakt z koscig dla zapewnienia
lepszego ukrwienia tkanek okotowszczepowych

® otwory do wstepnego ustalenia ptytki na kosci

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
6 tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu



IMPLANTY

7 ChM Locked Plating

" (h(Psoystern

7,0ChLP Ptytka szeroka, kompresyjna z ograniczonym kontaktem

Nr katalogowy

TYTAN ~N
3.3155.604

TYTAN
3.1448.016+110
3.5210.016+110

@5,0

55.616
3.3155.618

O -liczba otworéw gwintowanych w ptytce > TYTAN
3.1443.016+110

3.1471.016+110
@4,5

Paleta na ptytki 7,0ChLP - proste

Lp. | Nr katalogowy |Nazwa Szt.
o
1 40.5704.350 |Paleta 1 re)
0
2 12.0750.100 |Kontener z litym dnem 1/1 595x275x86mm 1 g
~
i
3 12.0750.200 |Pokrywa aluminiowa perfor.1/1 595x275x15mm Szara 1 g

bez implantow

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA 7
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IMPLANTY

ELEMENTY BLOKUJACE

7,0ChLP Wkret @5,0

@7,0

@5,0

<

% samogwintujgcy

]

ChM Locked Plating

" (h(Psoystern

7,0 ChLP Wkret stozkowy samogwintujacy 95,0

3,5 125
Nr katalogowy
L TYTAN
[mm]
30 | 3.1449.030 | 3.5216.030 .
35 | 3.1449.035 | 3.5216.035
40 3.1449.040 3.5216.040
45 | 3.1449.045 | 3.5216.045
50 | 3.1449.050 | 3.5216.050
55 | 3.1449.055 | 3.5216.055
60 | 3.1449.060 | 3.5216.060
65 | 3.1449.065 | 3.5216.065
70 3.1449.070 3.5216.070
75 | 3.1449.075 | 3.5216.075
80 3.1449.080 3.5216.080
85 | 3.1449.085 | 3.5216.085
90 3.1449.090 3.5216.090

35 125
Nr katalogowy
L TYTAN
[mm]
16 3.1448.016 3.5210.016
18 | 3.1448.018 | 3.5210.018
20 3.1448.020 3.5210.020
22 | 3.1448.022 | 3.5210.022
24 3.1448.024 3.5210.024
26 | 3.1448.026 | 3.5210.026
28 3.1448.028 3.5210.028
30 | 3.1448.030 | 3.5210.030
32 3.1448.032 3.5210.032
34 | 3.1448.034 | 3.5210.034
36 | 3.1448.036 | 3.5210.036
38 | 3.1448.038 | 3.5210.038
40 3.1448.040 3.5210.040
42 | 3.1448.042 | 3.5210,042 5,0
44 3.1448.044 3.5210.044 .
46 | 3.1448.046 | 3.5210,046
48 3.1448.048 3.5210.048
50 | 3.1448.050 | 3.5210.050
52 31448052 35210052 % samogwintujqcy
54 | 3.1448.054 | 3.5210.054
56 | 3.1448.056 | 3.5210.056
58 | 3.1448.058 | 3.5210.058
60 | 3.1448.060 | 3.5210.060
65 | 3.1448.065 | 3.5210.065
70 3.1448.070 3.5210.070
75 | 3.1448.075 | 3.5210.075
80 | 3.1448.080 | 3.5210.080
.85 | 3.1448.085 | 3.5210,085
90 3.1448.090 3.5210.090
.95 | 3.1448.095 | 3.5210,095
100 | 3.1448.100 3.5210.100
105 | 3.1448.105 | 3.5210.105
110 | 3.1448.110 3.5210.110
J rdzenia 4,0
& wiertto ze skalg 40.5651.301 4,0
tuleja prowadzaca 40.5690.540 7,0/4,0
grot 40.5686.000 83,5
grot 40.5684.000 T25
gwintownik 40.5646.000 5,0
tuleja ochronna 40.5693.570 9,0/7,0

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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IMPLANTY

7 ChM Locked Plating

Wkret korowy @4,5 3,5 T25
Nr katalogowy
L TYTAN
[mm]

16 | 3.1443.016 | 3.1471.016
18 | .3.1443.018 | 3.1471.018

20 | 3.1443.020 | 3.1471.020
22 | 3.1443.022 | 3.1471.022

24 | 3.1443.024 | 3.1471.024
26 | 3.1443.026 | 3.1471.026

28 | 3.1443.028 | 3.1471.028
30 | 3.1443.030 | 3.1471.030

32 | 3.1443.032 | 3.1471.032
34 | 3.1443.034 | 3.1471.034

36 | 3.1443.036 | 3.1471.036
38 | 3.1443.038 | 3.1471.038

40 | 3.1443.040 | 3.1471.040
42 | 3.1443.042 | 3.1471.042

44 | 3.1443.044 | 3.1471.044

24,5 46 | 3.1443.046 | 3.1471.046
48 3.1443.048 3.1471.048
50 | 3.1443.050 | 3.1471.050
% samogwintujacy 52 3.1443.052 3.1471.052
54 | 3.1443.054 3.1471.054

56 | 3.1443.056 | 3.1471.056
58 | 3.1443.058 | 3.1471.058

60 | 3.1443.060 | 3.1471.060
62 | 3.1443.062 | 3.1471.062

64 | 3.1443.064 | 3.1471.064
66 | 3.1443.066 | 3.1471.066

68 | 3.1443.068 | 3.1471.068
70 | 3.1443.070 | 3.1471.070

72 | 3.1443.072 | 3.1471.072
74 | 3.1443.074 | 3.1471.074

76 | 3.1443.076 | 3.1471.076
78 | 3.1443.078 | 3.1471.078

80 | 3.1443.080 | 3.1471.080
85 | 3.1443.085 | 3.1471.085

90 | 3.1443.090 | 3.1471.090
95 | 3.1443.095 | 3.1471.095

100 | 3.1443.100 | 3.1471.100
105 3.1443.105 | 3.1471.105

110 | 3.1443.110 | 3.1471.110

@ rdzenia 3,0

@ wiertto ze skalg 40.5650.301 3,2
tuleja prowadzgca 40.5691.532 8,0/3,2
grot 40.5686.000 S3,5
grot 40.5684.000 T25
gwintownik 40.5647.000 HA4,5
tuleja ochronna 40.5694.580 10,0/8,0

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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IMPLANTY

7 ChM Locked Plating

" (h(Psoystern

Statyw na wkrety 7,0ChLP

Lp. | Nr katalogowy |[Nazwa Szt.
1 | 40.5749.600 |Statyw na wkrety 7,0ChLP 118
™~
[=2]
2 12.0751.102 |Kontener z litym dnem 1/2 306x272x135mm 1 E
©
3 12.0751.200 |Pokrywa aluminiowa perfor.1/2 306x272x15mm Szara 1 g

bez implantow

40.5749.600 40.5749.700

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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INSTRUMENTARIUM

lll. NARZEDZIA

Instrumentarium 7,0ChLP (przezskérne)

40.5658.500

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.
1 - 1 Tulejka mocujaca 7/4,0 40.5616.540 | 2
2 W Tulejka prowadzgca 7,0/2,0 40.5690.520 | 2
3 m Tulejka prowadzgca 7,0/3,2 40.5690.532 | 2
4 G 0 comsecomesens il lT, Tulejka prowadzaca 7,0/4,0 40.5690.540 | 4
5 M Tuleja ochronna 9,0/7,0 40.5693.570 | 4
i ﬂ Tulejka prowadzaca 5,0/2,0 40.5689.520 1
7 Tulejka prowadzaca 5,0/3,2 40.5689.532 1
8 W Tulejka prowadzaca 9,0/5,0 40.5689.550 | 1
9 < = Trokar 7,0 40.5695.570 | 1
10 —— (e S Wkret ustalajaco-dociskowy 4,0 -AO 40.5698.100 | 2
11 T G E—— Miarka diugosci wkretow 40.5700.000 | 1
12 | s e, Wiertto 3,2/300 ze skalg - AO 40.5650.301 | 2
13 | smsmsmse—= - —- Wiertlo 4,0/300 ze skalg - AO 40.5651.301 | 2

14 | s —— | \N/iertto kaniulowane ze skalg 5,0/2,2/300 | 40.5652.300 1

15 Drut Kirschnera 2/300 40.4815.300 | 8
16 — . Gwintownik 7,0ChLP 5,0 40.5646.000 | 1
17 s L | Gwintownik HA 4,5 40.5647.000 | 1
18 E 1 Grot S3,5-1/4 40.5686.000 | 1
19 _— o | Grot kaniulowany S5-1/4 40.5687.000 | 1
20 o e S ———A | S | Grot T25-1/4 40.5684.000 | 1
21 |- —— ] Grot kaniulowany T30-1/4 40.5685.000 1

22 Klucz dynamometryczny 40.5270.400 1
23 Separator dtugi 40.5627.000 1
24 ¢==“ tacznik AO 7,0ChLP 40.4898.070 | 1
25 g Zaslepka otworu celownika 40.5612.000 | 15

26 AT/ W BTN P R— Tuleja prowadzaca 8,0/3,2 40.5691.532 | 2

27 TSP R A Tuleja ochronna 10,0/8,0 40.5694.580 | 2

28 e ——— Trokar 8,0 40.5696.580 | 1

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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INSTRUMENTARIUM

Lp. Nazwa Nr katalogowy | Szt.
29 Statyw na |nstrumen’tar|um 7,0ChLP 40.5659.400
(przezskorne)
30 Kontener z litym dnem 1/1 595x275x86mm| 12.0750.100 1
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1
31 595x275x15mm Szara 12.0750.200 !

Instrumentarium 7,0ChLP (przezskérne) -ptytki proste

40.5913.500
Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 Celownik ptytki prostej- uchwyt 40.5910.000 1
2 Celownik ptytki prostej- ramie 40.5911.000 1
5 Statyw na instrument. 5,0ChLP 40.5914.400 1
(przezs.)- pt.proste
Kontener z litym dnem 1/1
6 595x275x86mm 12.0750.100 1
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1
7 595x275x15mm Szara 12.0750.200 1

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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TECHNIKA OPERACYINA

IV. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. REDUKCJA ZL AMANIA

Konieczne jest doktadne anatomiczne nastawienie ztamania przed zastosowaniem ptytki z wkretami blokowanymi. Nalezy nastawi¢
i tymczasowo ustabilizowa¢ odtamy za pomoca drutéw Kirschnera i/lub szczypcami redukcyjnymi.

@ Potwierdzi¢ prawidtowe ustawienie odtamoéw wykonujac zdjecie RTG.

IV.2. OZNACZENIE OTWOROW CELOWNIKA

Na belce celownika otwory odpowiadajgce otworom plytki [3.3155] oznaczone sg cyframi 1+12. Przy czym otwory znajdujgce sie
w $rodkowym rzedzie stuzg do wprowadzania wkretow korowych @4,5. Przez otwory w bocznych rzedach celownika, wprowadza
sie wkrety blokowane 7,0ChLP.

- L - - - -
®-" ® ©-"® " "0 ©°'0® 0 & o o

ChM 40.5911C¢

ka [40.5612] otwdr kompresyjny ptytki i ostatni otwor

2 W ramieniu celownika [40.5911] oznaczy¢ zaslep-
blokowany ptytki

IV.3. ZLOZENIE PLYTKI Z CELOWNIKIEM

Zatozy¢ uchwyt celownika [40.5910] i dokreci¢ wkret mocujgcy.

40.5684

40.5910

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

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu 13



TECHNIKA OPERACYINA

IV.4. WPROWADZENIE PLYTKI

Wprowadzi¢ ptytke na ko$¢ pomiedzy miesniami a okostng, utrzymujgc bliski kontakt jej przeciwnego konca z koscig.

UWAGA:
W celu przygotowania kanatu do wprowadzenia ptytki

uzy¢ mozna separatora diugiego [40.5627].

IV.5. MONTAZ CELOWNIKA

Wociskajgc przycisk blokady, wsung¢ ramie celownika [40.5911]
w uchwytu [40.5910], az do momentu zamkniecia sie¢ zam-
ka celownika - prawidtowe potozenie ramienia. Zwolni¢ przy-
cisk blokady.

40.5911

40.5910

40.4815.300

IV.6. TYMCZASOWA STABILIZACJA PLYTKI

Wprowadzi¢ druty Kirschnera 2/300 [40.4815.300] przez otwo-
ry w celowniku w celu uzyskania tymczasowego ustalenia ptytki
przy uchwycie celownika.

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

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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TECHNIKA OPERACYINA

IV.7. USTALENIE CELOWNIKA Z PLYTKA 40.5695.570

Usung¢ zaslepke oznaczajgcg ostatni otwér blokowany ptytki.
W otwér wprowadzi¢ tuleje ochronng @9,0/7,0 [40.5693.570]
z trokarem @7,0 [40.5695.570] i zaznaczy¢ miejsce cigcia. Wy-
kona¢ mate naciecie i dosung¢ trokar z tulejg ochronng do ptytki.
Nastepnie zablokowac tuleje w ramieniu celownika.

Usung¢ trokar @7,0 [40.5695.570] i wprowadzi¢ tuleje
prowadzacg ©@7,0/2,0 [40.5690.520]. Tuleje ©@7,0/2,0
[40.5690.520] zablokowa¢ w otworze blokowanym ptytki,
uzyskujgc sztywng konstrukcje uktadu ptytka-celownik.

40.5690.520

40.4815.300

IV.8. TYMCZASOWA STABILIZACJA
40.5690.520

Wprowadzi¢ drut Kirschnera 2/300 [40.4815.300] przez tulejke
prowadzgca @7,0/2,0 [40.5690.520] w celu uzyskania tymcza-
sowego ustalenia ptytki.

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

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu 15



TECHNIKA OPERACYINA

IV.9. TECHNIKA WPROWADZANIA WKRETOW KORO-
WYCH 94,5

Woprowadzi¢ wkrety korowe @4,5 [3.1471.016+110] w pozadane
otwory ptytki wg ponizszych zalecen.

a) W odpowiedni otwdr w celowniku wprowadzi¢ tuleje ochron-
ng @10,0/8,0 [40.5694.580] oraz trokar ©@8,0 [40.5696.580]
i zaznaczy¢ miejsce ciecia. Wykona¢ mate ciecie i dosung¢
trokar z tulejg ochronng do ptytki.

b) Zablokowaé tuleje ochronng ©@10,0/8,0 [40.5694.580]
w ramieniu celownika. Usunag¢ trokar ©&8,0[40.5696.580]
i wprowadzi¢ tuleje prowadzacg @8,0/3,2 [40.5691.532].

c) Wierci¢ wierttem @3,2/300 ze skalg [40.5650.301] przez
dwie korowki.

(Okresli¢ dtugosc pozgdanego wkreta na podstawie podziatki
na wiertle [40.5650.301] lub z pomocg miarki dtugo$ci wkre-
tow [40.5700].)

-
=
-—

LAskidshadnhbhihshubakatug

40.5696.580
40.5694.580

40.5696.580

40.5690.540
40.5694.580

| —
EE—
|| 40.5650.301
|
———————
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TECHNIKA OPERACYINA

d) Usunaétuleje prowadzacg @8,0/3,2[40.5691.532] i wprowa-

dzi¢ wkret korowy samogwintujgcy @4,5 [3.1471.016+110]. 40¥5684

3.1471.016+

e) Usung¢ tuleje ochronng ©&10,0/8,0 [40.5694.580] i ozna-
czy¢ otwor zaslepka [40.5612].

40.5612

40.5693.570
40.5693.570

IV.10. TECHNIKA WPROWADZANIA WKRETOW BLO- ) |
KOWANYCH 7,0CHLP

et

Wprowadzi¢ wkrety blokowane 7,0ChLP [3.5210.016+110] w po-
zadane otwory ptytki wg ponizszych zalecen.

a) W odpowiedni otwdr w celowniku wprowadzi¢ tuleje ochron- i
ng @9,0/7,0 [40.5693.570] oraz trokar &7,0 [40.5695.570] '
i zaznaczy¢ miejsce ciecia. Wykonaé¢ mate ciecie i dosung¢
trokar z tulejg ochronng do ptytki.

4

K\\a

—

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

b) Zablokowa¢ tuleje ochronng @9,0/7,0 [40.5693.570] 40.5695.570

w ramieniu celownika. Usung¢ trokar &7,0 [40.5695.570]. 1
Wprowadzi¢ tuleje prowadzacg @7,0/4,0 [40.5690.540] | 40.5680.540
i dokrecajgc zablokowac jg w otworze blokowanym plytki. _ 40.5693.570

c) Wierci¢ wierttem @4,0/300 ze skalg [40.5651.301].

(Okresli¢ dtugosc pozgdanego wkreta na podstawie podziatki I 40.5651.301
na wiertle [40.5651.301] lub z pomocag miarki dtugo$ci wkre-
tow [40.5700].)

—_
—_
-—
-

d) Wprowadzi¢ wkret 7,0ChLP — @5,0 [40.5210.016+110].
3.5210.016+110

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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e) Usungé¢ tuleje ochronng ©@9,0/7,0 [40.5693.570] i oznaczy¢
otwér zaslepka [40.5612].

. W sposdéb analogiczny wprowadzi¢ pozostate,
pozadane wkrety blokowane.

IV.11. WPROWADZANIE WKRETA BLOKOWANEGO I 40.4815.300
W KONCOWY OTWOR PLYTKI

Usung¢ drut Kirschnera ©@2,0/300 [40.4815.300] i tuleje prowa-
dzaca @7,0/02,0 [40.5690.520].

| Wprowadzi¢ wkret blokowany 7,0ChLP metoda
opisang w punkcie IV.10

40.5690.520

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.12. DEMONTAZ CELOWNIKA

Wcisngc¢ przycisk blokady i wysungé¢ ramie celownika [40.5911]
z uchwytu.

40.5911

Odkreci¢ wkret mocujacy celownik z ptytkg i usungé uchwyt ce- -
lownika [40.5910] 40.5684

40.5910

IV.13. WPROWADZENIE WKRETA BLOKOWANEGO
W PIERWSZY OTWOR PLYTKI

Wprowadzenie wkreta blokowanego [3.5210.016+110], w pierw-
szy otwor blokowany ptytki, mozliwe jest po demontazu uchwytu

celownika[40.5910]. 3.5210.016+110

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

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
20 tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu



TECHNIKA OPERACYINA

IV.14. ZAMKNIECIE RANY
Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamkniecia rany. Przed zamknigciem upewnic sie czy wszystkie wkrety zostaty odpo-

wiednio dokrecone.

IV.15. UZYCIE WKRETA USTALAJACO DOCISKOWEGO

Wkret ustalajgco-dociskowy [40.5698] moze by¢ uzyty do dociggniecia lub odsuniecia odtaméw kostnych wzgledem ptytki. Stabili-
zuje ustawienie ptytki wzgledem gtéwnych odtaméw, oraz umozliwia dokonanie ewentualnej dodatkowej korekcji przed wprowadze-
niem wkretéw blokowanych. W otwér po usunieciu wkreta ustalajgco-dociskowego mozna wprowadzi¢ wkret blokowany 7,0ChLP
[3.5210.016+110].

40.5695.570

40.5693.570

a) Wprowadzic¢ tuleje ochronng @9,0/7,0 [40.5693.570] z tro-
karem @7,0 [40.5695.570] w otwodr celownika. Wykonac
mate ciecie i dosung¢ trokar z tulejg ochronng do ptytki,
nastepnie zablokowac tuleje ochronng [40.5693.570] w ra-
mieniu celownika.

b) Usuna¢ trokar @7,0 [40.5695.570]. Wprowadzi¢ samowier-
cgcy i samogwintujgcy grot wkreta ustalajgco-dociskowego
[40.5698].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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c) Dokreci¢  nakretke  wkreta  ustalajgco-dociskowego
[40.5698] pod kontrola RTG do momentu osiggniecia za-
mierzonego ustawienia odtamow kosci.
40.5698

V. POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Postepowanie jak w przypadku standardowych technik operacyjnych stabilizacji wewnetrznej. Aby zapobiec ograniczeniom w ruchu
¢éwiczenia pacjenta rozpoczg¢ jak najszybciej po zabiegu. Nalezy jednak zwréci¢ szczegblng uwage aby nie obcigzac konczyny pet-
nym obcigzeniem przed catkowitym zrostem odtamow.

VI. USUNIECIE IMPLANTU

Implant moze by¢ usuniety tylko po petnym zagojeniu ztamania i przebudowie kanatu srédszpikowego.

a) Wykonac naciecie nad koncem ptytki w miejscu zamocowania uchwytu celownika.

b) W celu utatwienia usuniecia ptytki zamocowaé uchwyt celownika [40.5910].

c) Przez mate naciecia usunaé¢ wkrety
Nalezy pamieta¢ aby w pierwszej kolejnosci odblokowa¢ wszystkie wkrety blokowane z ptytki. Nastepnie catkowicie usung¢ wkrety
z kosci. Pozwoli to unikng¢ ewentualnego obracania sie ptytki przy usuwaniu ostatniego wkreta blokowanego.

d) Trzymajac za celownik [40.5910] usuna¢ ptytke

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informacje dotyczqce produktu

PLYTKI | WKRETY BLOKOWANE

® © omm A A (W §

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Phytki blokowane wraz z wkretami przeznaczone s3 do chirurgicznego leczenia zfa-
mari trzonéw i nasad kosci oraz przy artrodezach.

Wskaznia do implantacji:

-ztamania wieloodtamowe,

- zZlamania poprzeczne,
-ztamania spiralne,

-ztamania kompresyjne,
-ztamania z opdznionym zrostem.

Phytki blok pétpracujace z okres| etami s3 przedstawione na od-
powiednich stronach katalogowych dotyczacych ptytek blokowanych z katalogu wyro-
béw ChM Sp. z 0.0. PYTKI BLOKOWANE.

Firma ChM nie zaleca okreslonego postepowania chirurgicznego dla konkret-
nego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
« Infekgja lub objawy miejscowego zapalenia w operowanym miejscu.
« Podejrzewana lub udokumentowana alergia bqdz nlemlemnqa na materiat implantu.

n

nerwdw i/lub bdlem.
« Wystqpienie powiktari oddechowych, np.: ¢ phucna,
oskrzeli, zapalenie ptuc, itp.
« Zmiana stanu psychicznego.
« Ograniczenie wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
« Zgon.
OSTRZEZENIA

Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym do-
kumendie.

Wybdr odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest istot-
nym elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybdr ten odpowiedzialny
jest chirurg. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomosc technik chirur-
gicznych, whasciwe nastawienie ztamania oraz odpowiedni dobér i umiejscowienie im-
plantéw, sa waznymi czynnikami decydujacymi o powodzeniu zastosowania systemu
przez chirurga.

Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta
zasada odnosi sie szczegdlnie do przypadkéw, w ktdrych inne czynniki zwiazane ze sta-
nem pacjenta moga uniemozliwic osiagniecie pozadanego rezultatu.

Ponadto ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie miato réwniez przestrze-
ganie przez pacjenta stosownych zalecen. Wykazano, ze u pacjentow palacych tyton
dochodzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie
iostrzec ich przed takimi konsekwencjami.

Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s przeznaczone
do przenoszenia cigzaru i zastepowania struktur ciata w sytuacji niezakoriczonego pro-
cesu leczenia. W takim przypadku lub w sytuacji opdznionego zrostu lub braku zrostu
kosci, obciazanie implantu moze by przyczyna potencjalnego wygiecia, obluzowania,
roztaczenia lub ztamania zmeczeniowego implantu.

Zadenimplant nie jest w stanie samodzielnie przenosi¢ obciazer wynikajacych
z cigzaru ciata bez zachowania ciagtosci odtaméw kostnych.

Wszystkie metalowe implanty chirurgiczne s3 podczas uzytkowania poddawane
powtarzajacym sie naprezeniom, ktére moga skutkowac zmeczeniem jatu i do-
prowadzi¢ do zniszczenia implantu. Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrdb
nie moze i nie przywraca gietkosdi, sity, pewnosci i trwatosci normalnej, zdrowej kosci.

Inaczna nadwaga pacjenta moze p ¢ dodatkowe naprezenia i odksztatce-
nia wyrobu, co moze przyspieszac zmeczenie materiatu, z ktérego jest wykonany im-
plant i prowadzic do jego deformadji lub zniszczenia.

Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub
urazu oraz moze w przyszfosci wymagac wymiany. Aby zapobiec nadmiernym napre-
zeniom w implancie, ktore mogtyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia im-
plantu i towarzyszacych temu problemdw klinicznych, chirurg musi poinstruowac pa-
¢jenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zrostu
i dojrzewania masy zrostowej.

Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moga wptyna¢ na nadmieme obciazanie im-
plantu (np.: ciggte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pacjent
musi by¢ poinformowany, ze wynikajace z nich obciaZenia moga spowodowac znisz-
zenie implantu.

Konstrukcja ptytek pozwala na ich $rédoperacyjne doginanie jednak z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci. Nalezy stosowac sie do ograniczen oraz zalecen producenta.
Poniewaz giecie tytanu prowadzi do zmian jego whasciwosci wytrzymatosciowych, nie-

P onis

Jezeli podejrzewa sie iz u pacjenta moze wystqpic Aliwos¢ na mate-
riat, przed dokonaniem wszczepu nalezy wykonac odpowiednie testy.

« Zaburzenia ukrwienia rejonu ztamania lub w miejscu zabiegu.

« Brak odpowiedniego pokrycia tkanek rejonu ztamania lub w migjscu zabiegu.
« Ostabiona tkanka kostna (poprzez chorobe, infekgje lub W(IeSnIejSZq implantaje) nie
Zapewniajqca odp I billi implantu.

« Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie z normami WHO) — moze spowodowac uszko-
dzenie zespolenia lub samego implantu.

« Choroby ukfadu nerwowo-miesniowego, ktdre mogtyby stwarzac wysokiego stopnia
ryzyko niepowodzenia operadji lub powiktari pooperacyjnych.

« Kazdy inny stan wykluczajqcy osiggniecie potencjalnych korzysci z zastosowania im-
plantuimogqcy zaburza¢ normalny proces przebudowy kosci, np.: obecnos¢ nowotwo-

zamocowania/

iie sie do zalecei moze skutkowac pooperacyjnymi komplikacjami w postaci
peknie¢implantu.
W przypadku koniecznosci dogiecia phytki:
« przed doginaniem zaleca sie wprowadzanie wkretow ych w okolicy giecia,
defc otwory nie zapewnia prawidtowej wspotpracy ptytka-wkret,
- profilowana moze by¢ tylko czes¢ trzonowa ptyti,
« nie doginacimplantu na krétkim odcinku oraz matym promieniem giecia,
« nie przeginac i odginac ptytki z powrotem,
« nie dopuszcza sie odginania uprzednio dogietej ptytki,
- zginac plytke pomiedzy otworami,
« nie zginac plytki wiecej niz 20°+25°.
W przypadku skracania ptytki w celu jej dopasowania, odcita czes¢ nie moze by¢

1w lub wad wrodzonych, przyspieszone OB lub wysokie CRP nie wyjasnione innymi
chorobami, podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesuniecie w lewo roz-
mazu biatych krwinek.

« Kazdy pacjent odmawiajqcy przestrzegania zaleceri pooperacyjnych; choroba psychicz-
na, podeszly wiek lub uzaleznienia mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograni-
czenia i Srodki ostroznosci podczas stosowania implantu.

« Leczenie operacyjne tq metodq nie powinno by¢ stosowane u pacjentdw z rozpoznanq
dziedziczng lub nabytq Scig kosci lub proble i zuwapnieniem kosci.

« Kazda sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mafe,
aby uzyskac pozytywny rezultat.

« Kazda sytuagja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby struktury anatomiczne
lub procesy fizjologiczne.

« Kazda sytuacja, w ktdrej nalezy rozwazy¢ operacyjne uzycie implantu (np.: cigza).

« Inne medyczne warunki wykluczajqce potencjalne korzysci wynikajqce z zabiegu.

« Kazda inna sytuagja, ktdra w ocenie lekarza stanowi przeciwwskazanie do implantagji
Zzespolenia metalowego.

Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.
SKUTKI NIEPOZADANE

Skutki niepozadane moga wymagac reoperadji lub rewizji. Chlrurg powinien
ostrzec pacjenta 0 mozliwosci wystapienia skutkéw niepozadanych.

Do potencjalnych zdarzen n|epozqdanych i mozliwych powiktan naleza m.in.:

« Infekgja i inne niepozqdane reakcje zapalne.

« Opdznienie zrostu kostnego lub brak zrostu i wyksztatcenie stawu rzekomego.

« Utrata anatomicznej pozycji z brakiem zrostu lub nieprawidtowy zrost kosci z rotacig
lub zmiang kqta.

« Ztamanie, obluzowanie, zgiecie, pekniecie implantu.

« Utrata stabilizacji z powodu braku zrostu, osteoporozy lub niestabilnych ztamari zto-

Zonych.

« Migracja implantu.
« Ucisk implantu na otaczajqce tkanki lub narzqdy.
« Reakeja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwos¢ metapla-

Zji nowotworowej, rozwiniecia sie choroby autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.

« Utrata wiasciwej krzywizny i dhugosci kosci.
« Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujqce ubytek kosci powyzej, poni-

Zej lub w operowanym miejscu.

« Krwotok z naczyni krwionosnych i/lub krwiaki.

« Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt lub zator phicny.

« Powikfania w miejscu pobrania kosci do przeszczepu.

« Wezesne lub pdzne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu.

« Tworzenie sie blizn, ktdre mogq skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem

Podczas wprowadzania wkreta niezmiere istotne jest prawidtowe ustawienie
whkretaka wzgledem wkreta. Powinien on by¢ ustawiony w osi wkreta oraz zastosowa-
ny odpowiedni docisk osiowy zapewniajacy pene, mozliwe zagtebienie grota wkretaka
w gniezdzie wkreta. W przypadku wkretow nieblokowanych, bez uzycia klucza dyna-
mometrycznego, koricowa faza dokrecenia powinna by¢ wykonana z wyczuciem. Sto-
sowanie sie do tych zalecen zmniejsza ryzyko uszkodzenia wkretaka, wkreta lub otwo-
ru kostnego.

OPIS WYROBU
. Wprowadzono dodatkowy system identyfikacji pfytek blokowanych oraz wkretéw.
Na powierzchniach ptytek blokowanych wykonanych ze stali jak réwniez z tytanu
zamieszczono dodatkowa ceche , System np.: 4,0; 4,5; 5,0; 7,0”. Jest to informacja,
iz z ptytkami wspdtpracuja wkrety blokowane o Srednicach how @4,0; 4,5; 5,0; 7,0.
Dodatkowo ptytki i wkrety wchodzace w sktad systemu, wykonane z tytanu, s3 za-
barwione: system 4,0 na kolor zielony; system 4,5 na kolor ztoty; system 5,0 na kolor
brazowy i system 7,0 na kolor niebieski.
. Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s3 w postaci sterylnej
lub niesterylnej.
3. Produkty nieoznaczone jako sterylne s3 niesterylne.
4, Opakowanie kazdego z elementéw w momencie jego otrzymania powinno by nie-
naruszone.
5. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:
a) wersja sterylna - jedng sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowa-
niem jest podwdjne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister,
b) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem s3 przezroczy-
ste torebki foliowe.
6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
7. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera:
a) Wyrdb sterylny:
-logo producenta ChM, adres producenta, znak towarowy , ChLP system”,
-nazwe i rozmiar wyrobu,
-nr partii produkcyjnej (LOT), np.:,0900000",
-symbol STERILE: oznaczajacy wyrdb sterylny,
-numer partii sterylizacji, np.: $-1234567,
- date waznosci oraz metode sterylizagji,
-nr katalogowy wyrobu (REF), np.: ,3.4034.503" (pierwsza cyfra wskazu-
Jje rodzaj materiatu np.: 1.4034.503 /1-stal implantowa, 3.4034.503 /3-tytan,
4.4034.503 /4-stop kobaltu),
b) Wyrdb niesterylny:
-logo producenta ChM, adres producenta, znak towarowy , ChLP system”,

~

-nazwe i rozmiar wyrobu,

-nr partii produkcyjnej (LOT), np.:,0900000",

-symbol NON-STERILE: oznaczajacy wyrb niesterylny,

-nr katalogowy wyrobu (REF), np.: ,3.4034.503" (pierwsza cyfra wskazu-
Je rodzaj materiatu np.: 1.4034.503 /1-stal implantowa, 3.4034.503 /3-tytan,
4.4034.503 /4-stop kobaltu).

8. Oproz etykiety pod j wyrobu, na opak iu moze by rowniez umieszczo-
na etykieta pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania okreslonego obszaru
rynku (np. wymagania prawne paristwa, w ktérym wyrdb bedzie dystrybuowany).

9. Wewnatrz opakowania znajduje sie: instrukcja stosowania implantu oraz etykie-
ty, przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pacjenta (tzw. ,ety-
kiety pacjenta”).

10. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju ptytki, na jej powierzchni moga by¢ umiesz-
czone nastepujace informacje:

-logo producenta ChM,

-informaja o systemie,, System 4,0, 4,5; 5,0; 7,0” (patrz pkt. 1. OPIS WYROBU),

-nr partii produkeyjnej (LOT), np.:,, 7000000",

-nr katalogowy wyrobu (REF), np.:,1.3155.506" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj ma-
teriatu plytkinp.: 1.3155.006 /1-stal implantowa, 3.3155.506 /3-tytan);

-rodzaj materiatu oznaczany literami: S - stal implantowa, T - tytan,

-ilos¢ otworéw, np.:,,6 holes”.

11. W zaleznodci od rozmiaru lub rodzaju wkreta, na jego powierzchni moga by¢
umieszczone nastepujace informagje:

-logo producenta ChM,

-nr partii produkeyjnej (LOT), np.:, 7000000",

-nr katalogowy wyrobu (REF), np.:,, 1.1289.020" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj ma-
teriatu implantu np.: 1.1289.020 /1-stal implantowa, 3.1289.020 /3-stop tytanu,
4.1289.020 /4-stop kobaltu);

-rodzaj materiatu jest takze oznaczany literami: S - stal implantowa, T - stop tytanu,
CoCrMo - stop kobaltu.

« Do mocowania implantu nalezy uzywac wytqcznie wkretéw firmy ChM (Znak ChM
umieszczony na tych wyrobach). Lekarz ponosi odpowiedzialnos¢ za uzycie wkretow
innego producenta.

« Doginanie ptytki w celu dopasowania do budowy anatomicznej kosci mozna przepro-
wadzac jedynie za pomocq przeznaczonych do tego narzedzi.

« Do wszczepienia implantéw produkgji ChM oraz ich usuniecia po zakoriczeniu lecze-
nia, nalezy uzywac wytqcznie instrumentdw firmy ChM. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie
pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia poddane dfugotrwate-
mu uzytk ju lub dziataniu h obcigzeri sq bardziej podatne na ztama-
nia w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji liczby wykonanych zabiegdw
oraz dbatosci. Przed zabiegiem, narzedzia powinny zostac sprawdzone, co do stopnia
ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzer.

MATERIAL IMPLANTU

-plytki oraz wkretywykonane s3 ze stali implantowej zgodnej z norma-

mi: IS0 5832/1,150 5832/9

Sktadniki stopowe (zawartos¢ w %) — wartosci max

Cr Ni Cu Mo C Si
220 15,0 05 30 0,08 1.0
Mn P S N Nb Fe
425 0,025 0,01 05 08 reszta

- ptytki wytwarzane s z czystego tytanu zgodnie z norma: IS0 5832/2
Sktadniki stopowe (zawartos¢ w %) — wartosci max

N C H Fe 0 Ti
005 [ 010 [ 00125 T 040 [ 040 [ restta
-wkrety wytwarzane s3 ze stopw tytanu zgodnych z normami: 150 5832/3,
1505832/11
Sktadniki stopowe (zawartos¢ w %) — wartosci max
C N 0

Al Fe
6,75 03 0,08 0,05 02
H v Nb Ta Ti
0,015 45 75 05 reszta

-wkrety wytwarzane sg ze stopu kobaltu, zgodnego z norma: 150 5832/12

Sktadniki stopowe (zawartos¢ w %) — wartosci max
r Ni Fe | Mo C [ N Si Mn | Co
[ 10 T 075 50700035 025 [ 1.0 | 10 [resrta

Implantacyjny tytan, stop tytanu i/lub implantacyjny stop kobaltu moga by¢ uzywa-
ne razem, w ramach tego samego zestawu implantow.

W ramach tego samego zestawu implantow nigdy nie nalezy uzywac tytanu, stopu
tytanu i/lub stopu kobaltu zkomponentami stalowymi.

Rodzaj materiatu jest okreslony na etykiecie wyrobu i na wyrobie.

Kompatybilnos¢ z Rezonansem Magnetycznym:

« dla implantow wykonych ze stali implantowej badanie rezonansem magnetycz-
nym jest zabronione,

«implanty wykonane z tytanu, stopéw tytanu i stopdw kobaltu sa warunko-
wo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego. Pacjent moze byc bez-
piecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:

-statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,

-gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,

-maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpdji swoistej (SAR) wy-
noszacy 3W/kg dla 15 minutowego czasu trwania skanu.

Uzytkownik p sie jednak bez I ¢z przeciwwskazania-
mi i ostrzezeniami producenta urzadzenia MRI na ktrym jest planowane wy-
konanie badania.

Obraz MR moze byc zaktdcony, jezeli obszar zainteresowania jest dokfadnie w tym
samym obszarze lub w obszarze zblizonym do pozycji implantu.

ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE

1. Do procedury powinni zosta¢ wybrani wyfacznie pacjenci spetniajacy kryteria opisa-
ne w rozdziale PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentéw, u ktdrych wystepuja takie stany
i/lub predyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

3. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego
0 wskazaniach i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wysta-
pienia powiktan po operaji. Pacjent powinien rowniez zrozumiec cel i sposéb prze-
prowadzenia zablegu a takze poznac efekt funkqonalny i estetyczny tego sposobu
leczenia. Wiasciwa diagnoza kliniczna i doktad: ie operacji wraz z jej
perfekcyjnym wykonaniem, rozstrzygaja o dobrym wyn|ku koricowym Ieczema

4. Implant musi by¢ przechowywany w opal ochronnym przewidzianym dla
kazdego implantu. Opakowanie nie powinno by¢ otwarte przed rozpoczeciem ope-
racji.

5. Implantu nie mozna uzyc, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone.




Sterylnos¢ nie moze by¢ zagwarantowana, jezeli opakowanie zostato zniszczone.

Sprawdzi¢ dokfadnie przed uzyciem.

6. Zabieg implantacji powinien wykonac chirurg znajqcy odpowiednie zasady i techni-
ki operacyjne oraz posiadajacy praktyczna umiejetnos¢ postugiwania sie instrumen-
tarium przeznaczonym do |mplantow firmy ChM. Za wybor odpowiedniej techniki
operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

7. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar ptytki niezbednej dla danego przy-
padku, z uwzglednieniem doboru odpowiedniego rozmiaru oraz jej umiejscowienia
i zamocowania, nalezy ustalic jeszcze przed rozpoczeciem operacji. W chwili przysta-
pienia do operagji dostepny powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o wyma-
ganych rozmiarach, a takze wiekszych i mniejszych od tych, jakie maja by¢ uzyte.

8. Wszystkie implanty przed uzyciem nalezy oczyscic i wysterylizowac, chyba ze zostaty
dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodat-
kowe, wysterylizowane elementy. Przed zabiegiem chirurg powinien upewnic sie,
7e powyzsze implanty i narzedzia zostaty wyjatowione.

9. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie elementy,
w tym instrumentarium, pod katem uszkodzen. Implant uszkodzony (uszkodzenie
powierzchni zewnetrznej, zmiany ksztaftu) nie moze byc uzyty do wszczepienia.

10. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegéinymi elementami jeszcze przed
uzyciem urzadzenia, a takze powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich
potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operacji.

11. Lekarz powinien réwniez ustal|c, @y paqent reagu;e alerg|(zn|e na materiat im-
plantu (skfadniki stopowe fow imp ych przedstawiono w rozdz. MATE-
RIAL IMPLANTU).

ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
Implant dostarczany jako sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na

ktérym umieszczono napis: , STERILE”. Napis 0znacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces

sterylizacji w petni odpowiedzialny jest producent. Sterylizacje przeprowadzono pro-
mieniami gamma, stosujac minimalna dawke 25kGy.

Przed uzyciem sterylnego wyrobu nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

a) Sprawdzic date waznosci sterylizadji.

Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnosci!

b) Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone.

Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym!

«) Sprawdzi¢, czy na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylno-
§ci (czerwony), ktdry $wiadczy o przeprowadzonej sterylizacji radiacyjnej wyrobu.
Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz czerwony!

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

a) Wyréb musi by¢ poddany procesom mycia, dezynfekgji i sterylizacji. Zaleca sie uzy-
wania zautomatyzowanych procedur mycia i dezynfekcji (w myjini dezynfektorze).

b) W czasie myciai sterylizacjiimplantow nalezy chronic etykiety pacjenta (dostarczo-
ne wraz zimplantem) przed zagubieniem lub zniszczeniem.

Przygotowanie do mycia

Usuna¢ ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np.: w wyniku uszkodzenia

opakowania jednostkowego), uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikow papie-

rowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylono-
we). Zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz ma-
teriatéw, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie impl

Proces mycia i dezynfekdji

Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ od-

powiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac

zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producentéw takich Srod-
kow. Zaleca sie stosowanie wodnych roztworéw srodkow myjaco - dezynfekujacych

0 pH neutralnym.

Mycie reczne

« Natozy¢ Srodek myjacy (np.: MEDICLEAN) na powierzchnig implantu i delikatnie
szczotkowac. Do oczyszczenia otwordw nalezy uzyc odpowiednich do tego szczotek.

« Jesli to mozliwe, moze zostac uzyte mycie ultradzwiekowe. Kapiel do mycia ultradz-
wigkowego musi by¢ przygotowana zgodnie z instrukcja producenta.

« Pluka¢ dokfadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdeminera-
lizowanej.

« Wzrokowo skontrolowac cat powierzchnig wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i za-
brudzen. Uszkodzone implanty musz zostac usuniete. Implanty zabrudzone powin-
ny zostac poddane procesowi mycia ponownie.

Mycie w myjni-dezynfektorze

Wyréb nalezy poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w Srodkach my-

jqco-dezynfekujqcych odpowiednich dla mycia wyrobow medycznych).

Mycie w myjni-dezynfektorze nalezy przeprowadzic zgodnie z wewnatrz-szpitalny-

mi procedurami postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia my-

jaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego srodka myja-

co-dezynfekujacego opracowang przez jego producenta.

Dezynfekcja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 93°C (w kqpieli z wody zdemine-

ralizowanej w czasie 10min.) bez uzycia detergentéw.

Suszenie

Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktére jest czescia procesu mycia/dezynfekji.

Sterylizacja

Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie

z obowigzujacymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizadji to sterylizacja

para wodng w nadcisnieniu:

-temperatura: 134°C,

-ciénienie: 2 atm. powyzej cisnienia atmosferycznego (nadcisnienie),

-minimalny czas ekspozydji: 7 min.,

-minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:

-Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ i byc zgodna z wymogami nor-
my EN 556, ktdra oznacza, ze teoretyczne prawdopodobieristwo wystgpienia Zywego
mikroorganizmu na powierzchni jest mniejsze lub réwne 1/10° (SAL=10", gdzie SAL
oznacza Sterility Assurance Level).

-Implant nie moze byc sterylizowany w opakowaniu, w ktdrym zostat dostarczony.

-Dopuszza sie sterylizagje wyrobow metodami zwalidowanymi, stosowanymi przez
sterylizatornie.

-Powyzsze zasady czyszczeniaisterylizajinalezy zastosowac do wszystkich implantow
przewidzianych do wszczepienia.

-Procedurq czyszczenia i sterylizacji nalezy objqc réwniez instrumentarium operacyjne,
uzywane do wszczepienia implantow.

RESTERYLIZACJA
Dopuszcza sig resterylizacje wyrobéw dostarczonych jako niesterylne i sterylizowa-

nych przez uzytkownika.

UWAGA: Uzytkownik produktu przejmuje catq odpowiedzialnos¢ za resterylizagie.
W takim przypadku wyrdb nalezy umy( i wysterylizowac w sposdb jaki opi-
sano w rozdz. ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTE-
RYLNE.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z orga-
nizmu pacjenta, nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie do-
konac likwidadji, zgodnie z obowiazujacymi szpitalnymi procedurami.

2. Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepia¢ ponownie raz uzy-
tego implantu. Nawet jesli usuniety, uzywany implant wydaje sie nieuszkodzony,
moze posiadac utajone drobne uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze
prowadzic do wezesnego zniszczenia, zuzycia zmeczeniowego a w efekcie do np. zta-
mania implantu.

3. Implant, ktory miat kontakt z tkankami i ptynami ustrojowymi innego pacjen-
ta nie moze by¢ ponownie wszczepiony z uwagi na: ryzyko potengjalnej infekgji
krzyzowej, ktora moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

4. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztattu implantu
podczas jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozo-
stawiony w organizmie pacjenta.

5. Wyslizgniecie badz niewfasciwe uzycie instrumentarium lub implantow moze spo-
wodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta lub zespotu operacyjnego.

6. Zakfadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko

7a pomocg instrumentéw przeznaczonych specjalnie do tych implantéw, produko-
wanych przez firme ChM.
Stosowanie implantéw i instrumentéw firmy ChM w kombinagji z implanta-
mi lub instrumentami innych wytwércow moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub
zniszczenia tych implantéw lub narzedzi oraz niewtasciwego przebiegu zabie-
gu operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzyc sie peknigcie lub zlamanie narzedzia w trakcie zabiegu.
Narzedzia poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obcia-
7en 53 bardziej podatne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie
operadji, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci.

Przed zabiegiem, narzedzia powinny zostac sprawdzone, co do stopnia ich zuzycia
lub ewentualnych uszkodzen.

ZALECENIA POOPERACYINE
Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecer i ostrzezeri pooperacyjnych

udzielonych mu przez lekarza.

1. Waine jest, by prawidtowos¢ potozenia implantu po zabiegu operacyjnym potwier-
dzi¢ badaniem rentgenowskim.

2. W okresie pooperacyjnym prawidtowos¢ unieruchomienia zrostu nalezy rowniez po-
twierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego. Jesli zrost nie nastepuje lub jesi ele-
menty implantu ulegty poluzowaniu, migragji lub ztamaniu, urzadzenia nalezy na-
tychmiast skorygowac i/ lub usunag, by uniknac powaznych obrazer.

. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzic
do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu probleméw Klinicz-
nych, chirurg musi poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywno-
Sci 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.

4. Jezeli praca lub aktywno$¢ pacjenta moze wptyna¢ na nadmieme obciazanie im-
plantu (np.: ciggte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pa-
¢jent musi dowiedziec sie, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie
implantu.

5. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuije, jesli nie zastosuje sie do powyz-
szych wskazan lub jesli nie zgtosi sig na kontrolne badania kliniczne.

6. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgfaszac lekarzowi wszelkie nie-
typowe zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek
zmiana w miejscu operacji, pacjent wymaga doktadnej obserwagji.

7. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu (stal implantowa, stop
tytanu).

8. Pacjentowi nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od palenia tytoniu lub spozywania nad-
miernych ilosci alkoholu podczas zrastania sie kosci.

ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA

Implant stalowy powinien by¢ usuniety w okresie nie dtuzszym niz dwa lata od jego
wszczepienia.

Po osiagnieciu zrostu kosci, implanty nie petnia juz swojej funkgji i moga zostac usu-
niete. Mozliwos¢ kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane musza
zostac przeanalizowane i oméwione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu im-
plantu nalezy do chirurga. U wigkszosci pacjentow usunigcie implantow jest wskazane,
poniewaz nie s one przeznaczone do przenoszenia sit wystepujacych podczas normal-
nej aktywnosci fizycznej. Jezeli implant nie zostanie usuniety po spefnieniu zamierzo-
nego dla niego celu, moze wystapic jedno lub wiecej powiklar, a w szczegdlnosci:

1. Korozja, z miejscowa reakqja tkanki i bélem.

2. Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.

3. Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

4. Wygiecie, obluzowanie lub ztlamanie, ktdre mogtyby spowodowac trudnos lub nie-
mozliwos¢ usuniecia implantu.

5. Bél, 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 dtugotermi-
nowych.

Usuniecie implantu powinno by¢ pofaczone odpowiednim postepowaniem poopera-
cyjnym w celu unikniecia ztamania, ponownego ztamania lub innych powiktan.

w

Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem,
ktdry zobowigzuje si do udzielenia wszelkich niezbednych informagji.

Aktualizowane  INSTRUKCE  STOSOWANIA  znajdujq sie na stronie  interneto-
wej: www.chm.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

A (1 t

Narzedzia produkowane przez ChM Sp. z 0.0. mogg by¢ wykonane ze stali, stopow
aluminium oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami. Kazdy instrument medyczny jest narazony na wystapienie korozj,
plam oraz uszkodzer, jezeli nie bedzie traktowany z nalezyta starannoscia i ponizszy-
mi zaleceniami.

MATERIALY
Narzedzia produkowane s3 ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysokg za-

wartos¢ chromu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pa-

sywna, ktdra chroni instrument przed korozja.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz nie-
ktdre czesi instrumentow takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakow, szydet, kluczy,
itp. Aluminium poprzez elektrochemiczng obrdbke powierzchni wytwarza odpoma po-
whoke tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona lub miec barwe naturalng (barwa srebrzy-
stoszara). Wyroby wykonane z aluminium z obrobiong powierzchnig wykazuja dobra
odpornosc na korozje, jednak nalezy unikac kontaktu z silnie alkalicznymi $rodkami
azyszazacymi i dezynfekujacymi oraz roztworami zawierajacymi jod lub pewne sole
metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerencji chemicznej na obrobionej po-
wierzchni aluminiowej.

Tworzywa sztuczne stosowane na narzedzia ChM to gtéwnie POM-C (Kopolimer po-
lioksymetylenowy), PEEK (Polieteroeteroketon) i teflon (PTFE).

W/w materiaty mozna procesowac (tj.: czyscic, my¢, sterylizowac) w temperaturach
nie wyzszych niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach rodkéw myjaco-de-
zynfekujacych o wartosciach pH od 4do 9,5.

« Jezelinie mozna stwierdzi, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy
skontaktowa sie z przedstawicielem firmy ChM.

DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE
Efektywne czyszczenie jest skomplikowang procedura uzalezniong od nastepujacych

azynnikow: jakos¢ wody, jakos¢  typ uzytego detergentu, techniki mycia (reczne/maszy-

nowe), odpowiednie sptukanie i suszenie, odpowiednie przygotowanie instrumentu,

«zas, temperatura. Nalezy réwniez przestrzegac wewnetrznych procedur sterylizatori

jaki zalecert producentéw Srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych, a takze automatéw

myjacych i sterylizujacych.

« Nalezy zapozna sie i postepowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami i zastrzezenia-
mi podanymi przez producentdw srodkdw stosowanych przy dezynfekgji oraz czyszcze-
niu wyrobow.

. Przed pierwszym uzyciem wyréb nalezy doktadnie umyc¢ w cieptej wodzie z dodat-
kiem $rodkéw myjaco-dezynfekujacych standardowo dedykowanych przez ich pro-
ducentéw dla wyrobow medycznych. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
izastrzezeniami podanymi przez producentow takich Srodkéw. Zaleca sie stosowanie
wodnych roztworéw $rodkéw myjaco - dezynfekujacych o pH neutralnym.

2. Po uzyciu, wyréb nalezy niezwtocznie poddac moczeniu co najmniej przez 10 mi-
nut w wodnym roztworze detergentu enzymatycznego o wartosci pH neutralnym
(o whasciwosciach dezynfekujqcych) standardowo stosowanego dla narzedzi medycz-
nych wielokrotnego uzytku (nie nalezy dopuszczac do zaschniecia wszelkich pozosta-
fosci organicznych znajdujqcych sie na wyrobie). Nalezy postepowac zgodnie z in-
strukcja podang przez producenta danego detergentu enzymatycznego.

. Dokfadnie wyszorowac / oczyscic powierzchnie oraz szczeliny wyrobu przy pomo-
¢y migkkiej tkaniny, niepozostawiajacej nitek lub szczotek wykonanych z tworzyw
sztucznych (zalecane sq szczotki ). Zabrania sie ia szczotek meta-
lowych i wykonanych z whosia oraz jatow, ktore mogtyby spowodowac che-
miczng lub fizyczna korozjg.

4. Nastepnie dokfadnie wyptukac instrument pod ciepfa biezaca woda, zwracajac
szzegolng uwage na doktadne wyptukanie szczelin. Podczas takiego ptukania uzy¢
szczotek czyszczacych (nylonowych), ktérymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy
posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu. W celu unikniecia powstawania plam
wodnych zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej. Stosowanie wody
zdemineralizowanej pozwoli na uniknigcie korozji wywotywanej przez chlorki, znaj-
dujace sie w zwyktej wodzie, a takze unikniecie powstawania plam na powierzchni
np. anodowanej aluminium i przyczyni sie do stabilizacji powierzchni anodowanej
mytych wyrobow aluminiowych. W trakcie ptukania usuwa sie recznie pozostatosci
ewentualnie przylegajacych do instrumentéw zabrudzen.

—

w

5. Wzrokowo skontrolowac caty powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunigto
wszystkie zanieczyszczenia.
« Jesli nadal obecne sq pozostatosci tkanek ludzkich, zanieczyszczenia lub py}, nalezy po-
wtdrzyc proces czyszczenia.
6. Nastepnie taki wyrob poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w srod-
kach myjqco-dezynfekujqcych odpowiednich dla mycia narzedzi i instrumentdw me-
dycznych wielokrotnego uzytku).

n

« Mycie w myjni-de nalezy przep i zgodnie z wewnqtrz-szpitalnymi
procedurami postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzqdzenia myjqco-
-dezynfekujqceqo, a takze zgodnie z instrukcjq stosowania danego Srodka myjqco-de-
2zynfekujgcego opracowanq przez jego producenta.

UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkdw konserwujqcych dla wyrobéw chi-
rurgicznych i ortopedycznych.

STERYLIZACJA

Kazdorazowo przed sterylizacja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontro-
liz wyréb powinien by¢ sprawny, bez toksycznych zwiazkéw jako pozostatosci procesow
dezynfekdi i sterylizacji oraz bez uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania,
2giecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze sterylizacja nie zastepuje czyszczenial

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PEEK, PTFE, POM-C) mogq by¢ sterylizowane
kazdq innq dostepng zwalidowanq w danym osrodku metoda sterylizacji, gdzie tempe-
ratura sterylizagji nie jest wyzsza niz 140°C.

Sterylizaje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzic przy uzyciu urzadzen
i w warunkach zgodnych z obowiazujacymi normami. Narzedzie powinno byc stery-
lizowane w sterylizatorach parowych, w ktdrych czynnikiem sterylizujacym jest para
wodna. Zalecane parametry sterylizacji parowej:

-temperatura: 134°C,

~ciénienie: 2 atm. powyzej cisnienia atmosferycznego (nadcisnienie),
-minimalny czas ekspozydji: 7 min,

-minimalny czas suszenia: 20 min.

Dopuszcza sie sterylizacje wyrobow dami zwalid i ymi przez
sterylizatorie. Trwatos¢ | wytrzymatos¢ narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu
ich uzytkowania. Ostrozne, staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni
wyrdb przed uszkodzeniami i wydtuza jego zywotnos¢.

Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem,
ktdry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.

Aktualizowane INSTRUKUE  STOSOWANIA  znajdujq sie na stronie interneto-
wej: www.chm.eu
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4JESRODSZRIKOWAIOSTEOSYNTEZAIKOSCIIRAMIENNE

6INSRODSZPIKOWAIOSTEOSYNTEZAKOSCIlGWOZDZMIIKRETARZOWYMI

7BBSRODSZPIKOWALOSTEOSYNTEZAYKOSGIIPRZEDRAMIENIA
IISTRZAEKOWED)

BINDYNAMIGZNY/STABILIZATORIBIODROWN((DSB)VAKEYKCIOWNA(DSK)

9MSTABILIZATORIKREGOSEUPA)

T0RSTABILIZATORIZEWNETRZNY

TIRINSTRUKCIAIRROTEZKREGOWNCHIIIMIEDZYKREGOWYGH

15RUSTAWIRKIKATOWNIPISZCZELOWNAIUDOWY,

178 SRODSZPIKOWALOSTEOSYNTEZAVKOS GIPISZCZELOWEI[I[UDOWE)
(GWOZDATELESKOPOWY,

18] REKONSTRUKGIA\WIEZADEAIKRZYZOWEGO]IACL]

19) PRZESZCZEPIANIEIBLOCZKOWIKOSTNYCH!

20/ ENDOPROTEZA!GEOWY/KOSCIIPROMIENIOWEJIKPS!

21/ OTWARTAIOSTEOTOMIAIKLINOWA!

22/ PLYTKI|BLOKOWANE

23, SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZ&OSSI_HLOWEJ [metodawsteczna]

24, SRODSZPIKOWAOSTEOSYNTEZA'KOSCI UDOWE)

25/ SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZA|KOSCI PISZCZELOWE)

27 SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZA KOSCI PISZCZELOWE) [metoda
wsteczna]

28 SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZA KOSCI'UDOWEJ/ GWOZDZMI
KRETARZOWYMI

29 PLYTKI SZYINE

DZIAL HANDLOWY
tel.: + 48 85 7113-13-30 - 38
fax: + 48 83 113-13-39

30NPEYTKAIRAMIENNABLIZSZA!

3NPEYTKAUDOWABLOKOWANA!
32040/ ChUIRIREYTKI|DOIDAUSZE)CZESCIIKOSCI[PROMIENIOWE)
33¥SRUBYIKOMPRESYJNE
134¥SRODSZRIKOWAJOSTEOSYNTEZA{KOSCIUDOWE)GWOZDZ
NNATOMIGZNYMI
35NSTABILIZACIAIKREGOSEUPA'
36)USUWANIEWKRETOW/ChLP
370STABILIZACIAISPOJENIAONOWEGO!
38 KOSCI|PISZCZELOWEJIGWOZDZMI
(CHAREIX?2! 4

395SYSTEMIIDS !
40 KLATKI'MIEDZYKREGOWE'PLIF/PEEK CAGE
42} PEYTKAIMOSTKOWO-ZEBROWA

43 §‘RQDSZBIKOWA OSTEOSYNTEZA KOSCIIRAMIENNE)

45 PLYTKIIREKONSTRUKCYINE - ZESPOLENIE'MIEDNICY
47 PLYTKIIBLOKOWANE 5,0ChLP

48| PLYTKI'BLOKOWANE7,0ChLP

54, KLATKI MIEDZYKREGOWE BLOKOWANE ALIF PEEK
55/ GWO0ZDZ SRODSZPIKOWY ELASTYCZNY DLA DZIECI
56 KLATKI MIEDZYKREGOWE TLIF PEEK

57 PLYTKA PROSTA BLOKOWANA 5,0ChLP

58 PLYTKA PROSTA BLOKOWANA 7,0ChLP




	I. WSTĘP
	II. IMPLANTY
	III. NARZĘDZIA
	IV. TECHNIKA OPERACYJNA
	IV.1. Redukcja złamania
	IV.2. OZNACZENIE OTWORÓW celownika
	IV.3. Złożenie płytki z celownikiem
	IV.4. Wprowadzenie płytki
	IV.5. MONTAŻ CELOWNIKA
	IV.6. TYMCZASOWA STABILIZACJA PŁYTKI
	IV.7. USTALENIE CELOWNIKA Z PŁYTKĄ
	IV.8. TYMCZASOWA STABILIZACJA
	IV.9. �TECHNIKA WPROWADZANIA WKRĘTÓW KOROWYCH Ø4,5
	IV.10. �TECHNIKA WPROWADZANIA WKRĘTÓW BLOKOWANYCH 7,0ChLP
	IV.11. �WPROWADZANIE WKRĘTA BLOKOWANEGO W KOŃCOWY OTWÓR PŁYTKI
	IV.12. DEMONTAŻ CELOWNIKA
	IV.13. �WPROWADZENIE WKRĘTA BLOKOWANEGO W PIERWSZY OTWÓR PŁYTKI
	IV.14. Zamknięcie rany
	IV.15. UŻYCIE WKRĘTA USTALAJĄCO DOCISKOWEGO

	V. POSTĘPOWANIE POOPERACYJNE
	VI. USUNIĘCIE IMPLANTU

