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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Gniazdo szesciokatne

Stal Gniazdo szesciokatne kaniulowane
Lewy Blokowany

Prawy Kaniulowany

Dostepne w wersji lewy/prawy Srednica

Diugos¢ Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Gniazdo torx Kat

Dostepne dtugosci

cJeJOISISISIO0,

Gniazdo torx kaniulowane

Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

GOOOOOM®O

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrét do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

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

. WSTEP

Gwozdz CHARFIX2 FN jest stosowany do taczenia kosci udowej i piszczelowej w miejscu resekgji stawu kolanowego lub czesciowego usuniecia powierzchni stawu.
Implant jest systemem zfozonym z nastepujacych elementéw:

« CHARFIX2 FN gwézdz - udo

« CHARFIX2 FN gwozdz - piszczel

- CHARFIX2 FN dystans

« CHARFIX2 FN sruba T

Wskazania do stosowania:
« Nieudana alloplastyka stawu kolanowego
« Stan po infekgji
« Ztamania okotoprotezowe
- Stan pourazowy, ktory nie pozwala na implantacje endoprotezy kolana
« Guzy w rejonie stawu kolanowego
« Utrata lub uszkodzenie aparatu wyprostnego
« Zmiany onkologiczne
« Artrodeza stawu kolanowego

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z tytanu i jego stopdw zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832.
Gwarancja wysokiej klasy wykonania implantow jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogdw Dyrektywy dotyczacej wyrobdw me-
dycznych 93/42/EWG.




C h M IMPLANTY

Il IMPLANTY CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO PRAWY
CHARFIX 4y sten 2

A
180 36320180
200 3.6320.200
220 3.6320.220
240 3.6320.240
260 3.6320.260
280 3.6320.280
300 3.6320.300
0 320 3.6320.320
340 3.6320.340
360 36320360
380 36320380
400 3.6320.400
420 36320420
440 3.6320.440
460 3.6320.460
480 36320480
180 36322180
200 3.6322.200
220 3.6322.220
240 3.6322.240
260 3.6322.260
. 280 3.6322.280
300 3.6322.300
. 320 3.6322.320
340 36322340
D588 |« 360 3.6322.360
380 3.6322.380
400 36322400
420 3.6322.420
440 3.6322.440
460 36322460
480 36322480
180 3.6324.180
200 3.6324.200
220 3.6324.220
240 3.6324.240
260 3.6324.260
280 3.6324.280
300 3.6324.300
. 320 3.6324.320
340 3.6324.340
360 3.6324.360
380 3.6324.380
400 3.6324.400
420 3.6324.420
440 3.6324.440
460 3.6324.460
v 480 3.6324.480
10
11
12
SRl 3515900 50 264100 o 8mm = 19mm 1 mm
dostepne skok
O] 3.6300.000 % L 180mm =480 mm 20mm

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO LEWY
CHARFIX 1 s2e 2

180 3.6319.180
200 3.6319.200
220 3.6319.220
240 3.6319.240
260 3.6319.260
280 3.6319.280
300 3.6319.300

10 320 3.6319.320
340 3.6319.340
360 3.6319.360
380 3.6319.380
400 3.6319.400
420 3.6319.420
440 3.6319.440
460 3.6319.460
480 3.6319.480
180 3.6321.180
200 3.6321.200
220 3.6321.220
240 3.6321.240
260 3.6321.260
280 3.6321.280
300 3.6321.300

. 320 3.6321.320
340 3.6321.340
360 3.6321.360
380 3.6321.380
400 3.6321.400
420 3.6321.420
440 3.6321.440
460 3.6321.460
480 3.6321.480
180 3.6323.180
200 3.6323.200
220 3.6323.220
240 3.6323.240
260 3.6323.260
280 3.6323.280
300 3.6323.300

- 320 3.6323.320
340 3.6323.340
360 3.6323.360
380 3.6323.380
400 3.6323.400
420 3.6323.420
440 3.6323.440
460 3.6323.460
480 3.6323.480

10

1

12

3.5159.xxx 5.0 26+100 % o 8 mm = 19 mm 1 mm
dostepne skok
3.6300.000 L 180 mm = 480 mm 20 mm

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M IMPLANTY

CHARFIX2 FN GWOZDZ - PISZCZEL
CHARFIX e 2

180 3.6343.180
200 3.6343.200
220 3.6343.220
240 3.6343.240
260 3.6343.260
280 3.6343.280
300 3.6343.300

10 320 3.6343.320
340 3.6343.340
360 3.6343.360
380 3.6343.380
400 3.6343.400
420 3.6343.420
440 3.6343.440
460 3.6343.460
480 3.6343.480
180 3.6344.180
200 3.6344.200
220 3.6344.220
240 3.6344.240
260 3.6344.260
280 3.6344.280
300 3.6344.300

. 320 3.6344.320
340 3.6344.340
360 3.6344.360
380 3.6344.380
400 3.6344.400
420 3.6344.420
440 3.6344.440
460 3.6344.460
480 3.6344.480
180 3.6345.180
200 3.6345.200
220 3.6345.220
240 3.6345.240
260 3.6345.260
280 3.6345.280
300 3.6345.300

- 320 3.6345.320
340 3.6345.340
360 3.6345.360
380 3.6345.380
400 3.6345.400
420 3.6345.420
440 3.6345.440
460 3.6345.460
480 3.6345.480

o [

v .

12

SRl 357159xxx 50 26100 o e 1omm -
dostepne skok
O] 3.6300.000 L 180 mm + 480 mm 20 mm

8/60
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ELEMENTY BLOKUJACE
CHARFIX o2 2

OO®

CHARFIX2 FN SRUBA T CHARFIX2 WKRET BLOKUJACY 5,0

] immmmentifl)
© O © O

3.6300.000 30 3.5159.030
35 3.5159.035
40 3.5159.040
45 3.5159.045
50 3.5159.050
55 3.5159.055
60 3.5159.060
65 3.5159.065
70 3.5159.070
75 3.5159.075
80 3.5159.080
85 3.5159.085
90 3.5159.090

Statyw na elementy blokujace gwozdzie CHARFIX2
(komplet z puszkq bez implantéw)

40.5058.200

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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CHARFIX2 FN Dystans (niesterylny)
CHARFIX 4,22, 2

60 3.6367.060
70 3.6367.070
80 3.6367.080
90 3.6367.090
100 3.6367.100
60
100
CHARFIX2 FN Dystans (sterylny)
CHARFIX 4,22, 2
CHARFIX2 FN DYSTANS CHARFIX2 FN DYSTANS CHARFIX2 FN DYSTANS CHARFIX2 FN SRUBA T
-DOLNY UDOWY - DOLNY PISZCZELOWY - GORNY

30 3.6368.030 30 3.6369.060 60 3.6370.060 3.6300.000
40 3.6369.070 70 3.6370.070
50 3.6369.080 80 3.6370.080
60 3.6369.090 90 3.6370.090
70 3.6369.100 100 3.6370.100
30 60
70 100

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M INSTRUMENTARIUM

1L INSTRUMENTARIUM INSTRUMENTARIUM DO GWOZDZI CHARFIX2 FN

Do przeprowadzenia taczenia kosci udowej i piszczelowej w miejscu resekcji stawu kolanowego lub czesciowego usuniecia jego po- (HARHXWZ
wierzchni stuzy instrumentarium [15.0427.100]. Narzedzia wchodzace w skfad instrumentarium sg utozone na statywach i przykryte
pokrywa, przez to utatwione jest ich przechowywanie oraz transport na blok operacyjny.

15.0427.100 Nazwa Szt.  Nrkatalogowy

Pogtebiacz 1 40.6631.000
Uchwyt 1 40.6632.000
Uchwyt 1 40.6633.000
Ramie celownika 1 40.6634.000
Celownik piszczelowy dalszy 1 40.6635.000
Ramie celownika 1 40.6636.000
Fh!ll = (@) .
or ) Celownik dalszy 1 40.6637.000
\_u\ e
Przymiar 10 3 40.6638.000
Przymiar 20 2 40.6639.000
Przymiar 30 2 40.6640.000
EBeg=—=a Uchwyt drutu prowadzacego 1 401351100
Sl Trokar krGtki 7 1 40.1354.200
—— . /70176 glebokosci otwordw 1 40.2665.100

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M INSTRUMENTARIUM

INSTRUMENTARIUM DO GWOZDZI CHARFIX2 FN
CHARFIX e 2

15.0427.100 Nazwa Szt.  Nrkatalogowy
Pobijak 1 40.3667.000
Drut prowadzacy 3,0/580 1 40.3925.580
=l \adka celujaca 90 2 40.5065.009
Klucz S8 1 40.5304.100
M Whijak-wybijak W 405507100
m Wiertlo kaniulowane 12/3,0 1 405314000
-
Prowadnica ochronna 1 40.5315.100
> Wiertto ze skalg 3,5/350 2 40.5339.002
_— ===  Wiertto ze skalg 3,5/150 1 40.5343.002
Je  Ustawiak 9/50 2 40.5509.200
= Prowadnica ochronna 9/7 2 40.5510.300
e Prowadniica wiertla 7/3,5 2 40.5511.300
Szydto wygiete 8,0 1 40.5523.100
B Wzorzec dtugosci wkretéw 1 40.5530.400
el TrOKar 6,5 1 40,5534.200
% $rubokr¢t 125 1 40.5575.300
Prowadnica ochronna krétka 1 40.5871.100
Prowadnica wiertta krétka 1 40.5872.100

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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INSTRUMENTARIUM DO GWOZDZI CHARFIX2 FN
CHARFIX o2 2

15.0427.100 Nazwa Szt.  Nrkatalogowy

Pokrywa aluminiowa perfor.1/1 595x275x15mm

1 12.0750.200
Szara
Statyw 1 14.0427.100
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x185mm 1 12.0750.103

Dodatkowo do przeprowadzenia zabiegu niezbedne sa narzedzia, ktére stanowig podstawowe wyposazenie bloku operacyjnego do zabiegdw ortopedycznych, takie jak:
- pity do kosdi,

- naped elektryczny,

- zestaw elastycznych rozwiertakow srédszpikowych o $rednicy 8,0+13,0 mm z prowadnicg i rekojescia,

- diuta, skrobaki, tyzeczki kostne,

- zestaw wiertet chirurgicznych,

- gwozdzie Kirschnera,

- mtotki.

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

[V. TECHNIKA OPERACYJNA

Kazdy zabieg musi by¢ zaplanowany w odpowiedni sposéb. Przed przystapieniem do zabiegu nalezy wykona¢ odpowiednie zdjecia RTG chorej konczyny w celu okresle-
nia zmian chorobowych w obrebie stawu kolanowego oraz ustalenie rozmiaru gwozdzia jakiego nalezy uzy¢ do implantacji. Zalecane zdjecie w pozycji AP, PA i boczne.
Zabieg implantacji nalezy przeprowadzi¢ na stole operacyjnym wyposazonym w aparat RTG z torem wizyjnym.

IV.A. BEZ RESEKCJI STAWU KOLANOWEGO
IV.A.1. ULOZENIE PACJENTA

Ugiecie konczyny pod katem 90°.

IV.A.2. DOSTEP OPERACYJNY

Wykona¢ pionowe naciecie tkanek rozciggajace sie z okolic kiykcia kosci udowej
do guzowatosci piszczelowej umozliwiajace swobody dostep do chorego stawu.

Powierzchnie stawu udowo-piszczelowego sg wycinane ptasko-
-rownolegle w taki sposob, aby uzyska¢ dostateczny kontakt
powierzchniowy krwawiacych brzegdw kostnych miedzy koscig
udowa a piszczelowa.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.A.3. WPROWADZENIECHARFIX2FNGWOZDZ-PISZCZEL
IV.A.3.1. Otwarcie kanatu szpikowego kosci piszczelowej

Za pomoca szydta wygietego 8,0 [40.5523.100] dokona¢ otwarcia kana-
tu szpikowego.

Na drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac uchwyt drutu prowa-
dzacego [40.1351.100] i wprowadzac po szydle wygietym do jamy szpikowe).

Usunac¢ uchwyt i szydto wygiete.

40.5523.100

40.3925.580

S0 401351100

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

Do napedu wiertarki zamocowac wiertto kaniulowane 12/3,0 [40.5314] i pro-
wadzac w prowadnicy ochronnej [40.5315.100] wykonac pogtebienie w kana-
le szpikowym.

Usunac¢ wiertto i prowadnice ochronna.

.~ ——————— — ——— [N

40.5315.000

Nastepnie do napedu wiertarki zamocowac rozwiertak gietki. Stopniowo poszerzac
jame szpikowa kosci piszczelowej do uzyskania kanatu wiekszego o 1,0+1,5 mm
od srednicy implantowanego gwozdzia $rodszpikowego.

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

Po drucie prowadzacym 3,0/580 [40.3925.580] wprowadzi¢ wzorzec dtugosci
gwozdzi [40.6641.000].

Nalezy postuzy¢ sie skalg na wzorcu opisana jako ,Nail length without distan-
ce”. Poczatek wzorca ustali¢ w miejscu wymaganej gtebokosci wprowadzenia
gwozdzia.

Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ gwozdzia.

Usuna¢ wzorzec oraz drut prowadzacy.

Nail length
without distance

Za pomoca pogtebiacza [40.6631] pogtebic¢ wejscie do kanatu szpikowego.

% . 406631000

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.A.3.2. Montaz celownikéw

Ramie celownika [40.6634] moze by¢ stosowane zardwno na prawa jak i lewa

konczyne. W tym celu, za pomoca klucza S8 [40.5304.100] nalezy poluzowac

Srube taczaca ramienia celownika i obrocic facznik ramienia celownika o 180°.
% 405304.100

celownika [40.6634] za pomoca sruby motylkowej. Nastepnie nalezy celownik

piszczelowy dalszy zamocowac do ramienia celownika. Za pomoca srubokretu T25
40.6635.000
[40.5575.300] poluzowac sruby blokujace suwaka (aby umoZliwic przemieszcza-

nie sie suwaka wzdtuz belki celownika piszczelowego) i przesuna¢ suwak w poblize

IV.A.3.3. Wprowadzenie gwozdzia

Przed przystapieniem do wprowadzania gwozdzia nalezy sprawdzi¢ ustalenie
celownika piszczelowego dalszego [40.6635] wzgledem otwordw gwozdzia.
W tym celu CHARFIX2 FN gwozd? - piszczel nalezy zamocowac do ramienia

otwordw w czesci dalszej gwozdzia.

40.6634.000
Ustali¢ prawidtowe potozenie suwaka celownika w stosunku do otwordw gwoz-
dzia w odcinku dalszym za pomocg dwdch ustawiakéw 9/5,0 [40.5509.2001.
Zablokowa¢ suwak celownika $rubami za pomoca srubokretu T25.

g 40.5509.200

Usunac ustawiaki.

waku celownika ustawiaki powinny swobodnie trafi¢ w otwory

g SPRAWDZIC: przy prawidtowo ustawionym i zablokowanym su-
gwozdzia.

18/60
Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Odtaczy¢ celownik piszczelowy dalszy [40.6635] od ramienia celownika [40.6634].
Whijak-wybijak [40.5507.100] potaczy¢ z ramieniem celownika. Za pomoca po-
bijaka [40.3667] wprowadzi¢, na wiasciwa gtebokos¢, gwdzdz do kanatu szpiko-
wego kosci piszczelowej.

Celownik piszczelowy zamocowac do ramienia celownika.

40.6634.000

40.5507.100

40.3667.000

W blizszy otwor suwaka celownika piszczelowego dalszego [40.6635] wprowa-
dzi¢ prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.300] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.200].
Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego, wykona¢ naciecie
tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt.

Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wier-
tta. Jednoczesnie z trokarem zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec
opart sie o kos¢.

Usunac trokar.

P— f& 405510300

s 40.5534.200

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.300]. Za pomocg wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwoér w kosci piszczelowej prze-
chodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Po odfaczeniu napedu, wiertto z prowadnicami pozostawi¢ w wywierco-
nym otworze.

i 405511300

40.5339.002

W drugi otwdr suwaka celownika piszczelowego dalszego [40.6635] wprowa-
dzi¢ prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.300] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.200].
Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego, wykona¢ naciecie
tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt. Prowadnice ochronng z troka-
rem zagtebi¢ w wykonanym nacieciu tak, aby jej koniec umiescic¢ jak najblizej
warstwy korowej.

Usunac trokar.

— f& 405510300

s 40.5534.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.300]. Za pomocg wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwoér w kosci piszczelowej prze-
chodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertfa.

i 405511300

40.5339.002

Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.300], wprowadzi¢ w wywiercony w kosci u P
otwor wzorzec dtugosci wkretdw [40.5530.400], az zaczep koncdwki pomiarowej "'
osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali wzorca odczytac dtugos¢ wkreta \ i‘,
blokujacego. Podczas pomiaru koricowka prowadnicy ochronnej powinna opierac
sie o warstwe korowa kosci.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

EEEEEEEEET

et 40,5510.300

e el AR el llele] walslelelalslals e lelalsle ] 40.5530.400

il B p e e b ek —_—

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak potgczony uktad wprowadzi¢ do pozostawionej pro-
wadnicy ochronnej i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci
otwor, az jego gtowa osiagnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu sru-
bokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

=- 405575300

ﬁ-— 40.5510.300

Z drugiego otworu suwaka celownika piszczelowego dalszego [40.6635] usunac
wiertto ze skalg 3,5/350 [40.5339.002] i prowadnice wiertfa 7/3,5 [40.5511.300].
Prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.300] pozostawi¢ w otworze suwaka. Przez
prowadnice ochronna, wprowadzi¢ w wywiercony w kosci otwor wzorzec dtu-
gosci wkretdéw [40.5530.400], az zaczep koricowki pomiarowej osiggnie ptasz-
czyzne ,wyjscia” otworu.

Na skali wzorca, odczytac dtugos¢ wkreta blokujacego. Podczas pomiaru, koricowka
prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretdw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5339.002

40.5511.300

ﬁ-— 40.5510.300
PR SRRl s 40.5530.400

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochron-
nej 9/7 [40.5510.300] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci
otwar, az jego gtowa osiagnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu sru-
bokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret i prowadnice ochronne.
Usunac celownik piszczelowy dalszy [40.6635].

% 40.5575.300

— i 40.5510.300

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.A.3.4. BLOKOWANIE GWOZDZIA TECHNIKA ,Z WOLNEJ REKI”

Do okreslenia miejsca wiercenia otworéw oraz podczas wier-
cenia niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna. Czynnos¢

nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem wizyjnym.

Do wiercenia otwordw zaleca sie wykorzystanie przystawki katowej wiertarki,
dzieki czemu rece operatora znajduja sie poza polem bezposredniego dziatania
promieni RTG. Po zaznaczeniu na skorze punktow, w ktorych nalezy wywierci¢
otwory w trzonie kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez
wyznaczone punkty na dtugosci okoto 1,5 cm. Za pomoca aparatu RTG ustali¢
potozenie prowadnicy ochronnej krétkiej [40.5871.100] w stosunku do otworu
w gwozdziu $rédszpikowym.

Otwory w gwozdziu i prowadnicy ochronnej krotkiej
[40.5871.100] musza pokrywac sie.

W otwér prowadnicy ochronnej krotkiej wprowadzi¢ trokar krétki 7 [40.1354.2001]
ktérym nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Usunac trokar krotki.

Ostrza prowadnicy ochronnej krétkiej powinny by¢ zagtebione w warstwie ko-
rowej kosci.

40.5871.100

e 401354200

W otwér prowadnicy ochronnej krotkiej [40.5871.100] wprowadzi¢ prowadnice

wiertta krotka [40.5872.100]. Prowadzac wiertto ze skalg 3,5/150 [40.5343.002] >
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor przechodzacy przez gwédzdz i obie warstwy

korowe kosci. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac wiertto.

Usuna¢ prowadnice wiertta.

Czynnosc¢ wiercenia otworu kontrolowac przy pomocy toru wi-
zyjnego RTG

40.5871.100

40.5872.100

==  40.5343.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W wywiercony w kosci otwor, wprowadzi¢ przez otwor prowadnicy ochronnej
krotkiej [40.5871.100], wzorzec dtugosci wkretow [40.5530.400], az zaczep kon-
cowki pomiarowej oprze sie o zewnetrzna powierzchnie drugiej warstwy korowej.
Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w tym samym miejscu.

40.5871.100

s o T R e et 40.5530.400

Koncoéwke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwér prowadnicy
ochronnej krétkiej [40.5871.100] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywier-
cony w kosci otwdr, az jego gtowa oprze sie o warstwe korowa kosci. Usunac $ru-
bokret. Usuna¢ prowadnice ochronna.

Przy blokowaniu drugiego otworu nalezy postepowac zgodnie
z etapami punktu IV.A.3.4.

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

% 40.5575.300

40.5871.100

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.A.4. WPROWADZENIE CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO
IV.A.4.1. Otwarcie kanatu szpikowego w kosci udowej

Za pomoca szydta wygietego 8,0 [40.5523.100] dokona¢ otwarcia kana-
tu szpikowego.

Na drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac uchwyt drutu prowa-
dzacego [40.1351.100] i wprowadzac po szydle wygietym do jamy szpikowe).

Usunac¢ uchwyt i szydto wygiete.

40.5523.100

40.3925.580

S0 401351100

Do napedu wiertarki zamocowac wiertto kaniulowane 12/3,0 [40.5314] i pro-
wadzac w prowadnicy ochronnej [40.5315.100] wykonac pogtebienie w kana-
le szpikowym.

S~ ——————— — —— L

40.5315.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Nastepnie do napedu wiertarki zamocowac rozwiertak gietki. Stopniowo posze-
rza¢ jame szpikowa kosci udowej do uzyskania kanatu wiekszego 0 1,0 + 1,5 mm
od srednicy implantowanego gwozdzia $rodszpikowego.

Nail length
without distance

Po drucie prowadzacym 3,0/580 [40.3925.580] wprowadzi¢ wzorzec dtugosci
gwozdzi [40.6641.000]. Nalezy postuzy¢ sie skalg na wzorcu opisana jako ,Nail
length without distance” . Poczatek wzorca ustali¢ w miejscu wymaganej gtebokosci
wprowadzenia gwozdzia. Na skali wzorca odczytac dtugos¢ gwozdzia.

Usuna¢ wzorzec oraz drut prowadzacy.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Za pomoca pogtebiacza [40.6631] pogtebic¢ wejscie do kanatu szpikowego.

40.6631.000

IV.A.4.2. Wprowadzenie gwozdzia

Do uchwytu [40.6632] zamocowa¢ CHARFIX2 FN gwozdz - udo.
Tak potaczony zestaw wprowadzi¢ do kanatu szpikowego kosci udowej.

W przypadku wystapienia znacznego oporu nalezy dotaczy¢ wbijak — wybijak
[40.5507.100] i za pomoca pobijaka [40.3667] wprowadzi¢ implant do kana-
tu szpikowego.

40.6632.000

M 40.5507.100

40.3667.000

28/60
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IV.A.5. POLACZENIE CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO
| CHARFIX2 FN GWOZDZ - PISZCZEL

Po wprowadzeniu obu implantéw nalezy potaczy¢ je w sposéb pokazany na rys.
dosuwajac czes¢ piszczelowa w czes¢ udowa.

W przypadku braku dostepu do otworéw w implantach nalezy pita oscylacyjna
przygotowac ,okienko” pozwalajgce na wprowadzenie $rub taczacych obaimplanty.

Nastepnie nalezy unosi¢ czes¢ piszczelowa koriczyny do momentu catkowitego
ztaczenia obu implantow.

Potaczy¢ za pomocg CHARFIX2 FN Srub T [3.6300] dokrecajac $rubokretem 125
[40.5575.300].

Po potaczeniu implantéw nalezy ustali¢ prawidtowa dtugosc
operowanej konczyny dokonujac korekty potozenia czesci pisz-

czelowej wzgledem czesci udowe;.

‘ 4055575.300

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.A.6. BLOKOWANIE CZESCI DALSZEJ CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO

Do okreslenia miejsca wiercenia otworéw oraz podczas wier-
cenia niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna. Czynnos¢

nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem wizyjnym.

Do wiercenia otwordw zaleca sie wykorzystanie przystawki katowej wiertarki,
dzieki czemu rece operatora znajduja sie poza polem bezposredniego dziatania
promieni RTG. Po zaznaczeniu na skorze punktow, w ktorych nalezy wywierci¢
otwory w trzonie kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez
wyznaczone punkty na dtugosci okoto 1,5 cm.

Za pomoca aparatu RTG ustali¢ potozenie prowadnicy ochronnej krétkiej
[40.5871.100] w stosunku do otworu w gwozdziu srédszpikowym.

Otwory w gwozdziu i prowadnicy ochronnej krotkiej
[40.5871.100] musza pokrywac sie.

Ostrza prowadnicy ochronnej krétkiej powinny by¢ zagtebione w warstwie ko-

rowej kosci.
W otwor prowadnicy ochronnej krotkiej wprowadzi¢ trokar krotki 7 [40.1354.200],
ktérym nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Usunac trokar krotki.

40.5871.100

e 401354200

W otwor prowadnicy ochronnej krétkiej [40.5871.100] wprowadzi¢ prowadnice
wiertta krotka [40.5872.100]. Prowadzac wiertto ze skalg 3,5/150 [40.5343.002]
w prowadnicy wiertfa, wywierci¢ otwoér przechodzacy przez gwozdz i obie war-
stwy korowe kosci.

Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac wiertto.

Usuna¢ prowadnice wiertta.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W wywiercony w kosci otwér, wprowadzi¢ przez otwér prowadnicy ochronnej krétkiej [40.5871.100], wzorzec dtugosci wkretéw
[40.5530.400], az zaczep korcdwki pomiarowej oprze sie o0 zewnetrzna powierzchnie drugiej warstwy korowej. Na skali wzorca
odczyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w tym samym miejscu.

40.5871.100

s o T R e et 40.5530.400

Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwdr prowadnicy
ochronnej krétkiej [40.5871.100] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywier-
cony w kosci otwdr, az jego gtowa oprze sie o warstwe korowa kosci. Usunac $ru-
bokret. Usuna¢ prowadnice ochronna.

Przy blokowaniu drugiego otworu nalezy postepowac zgodnie
z etapami punktu IV.A.6.

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

% 40.5575.300

40.5871.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.A.7. USUNIECIE IMPLANTU

Usunac wkrety blokujgce oba implanty za pomoca $rubokretu 725 [40.5575.300].

Odkreci¢ CHARFIX2 FN sruby T [3.6300], taczace gwdzdz udowy i piszczelowy, za
pomocga srubokretu T25 [40.5575.300]. Roztaczy¢ CHARFIX2 FN gwdézd? - udo
i CHARFIX2 FN gwézd7? - piszczel.

Do CHARFIX2 FN gwézd? - udo zamocowac uchwyt [40.6632]. W uchwyt wkre-
ci¢ wbijak-wybijak [40.5507.100]. Za pomoca pobijaka [40.3667] usuna¢implant
z kosci.

Do CHARFIX2 FN gwézd? - piszczel zamocowac uchwyt [40.6633]. W uchwyt
wkreci¢ wbijak-wybijak [40.5507.100]. Za pomoca pobijaka [40.3667] usunac
implant z kosci.

40.5575.300

40.6632.000

M 405507100

40.3667.000

40.6633.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.B. Z RESEKCJA STAWU KOLANOWEGO

IV.B.1. ULOZENIE PACJENTA

Utozenie pacjenta w pozycji lezacej, wyprostowana operowana konczyna.
Zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany.
Konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG.

IV.B.2. DOSTEP OPERACYJNY

Wykona¢ pionowe naciecie tkanek rozciggajace sie z okolic ktykcia kosci udowej do guzowatosci piszczelowej umozliwiajgce swobodny dostep do chorego stawu.

IV.B.3. USUNIECIE STAWU

Nalezy usuna¢ endoproteze jezeli byta stosowana.
Za pomoca pity do kosci odciagc chore korice stawu zaréwno po stronie udowej i piszczelowej. Ostrze pity nalezy prowadzi¢ prostopadle do osi kosci, unikajac przechytéw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.B.4. WPROWADZENIE CHARFIX2 FN GWOZDZ - PISZCZEL

IV.B.4.1. Otwarcie kanatu szpikowego kosci piszczelowej

Za pomoca szydta wygietego 8,0 [40.5523.100] dokona¢ otwarcia kana-
tu szpikowego.

Na drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac uchwyt drutu prowa-

dzacego [40.1351.100] i wprowadzac po szydle wygietym do jamy szpikowej.
Usunac¢ uchwyt i szydto wygiete.

40.5523.100

40.3925.580

S0 401351100

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Do napedu wiertarki zamocowac wiertto kaniulowane 12/3,0 [40.5314] i pro-
wadzac w prowadnicy ochronnej [40.5315.100] wykonac pogtebienie w kana-
le szpikowym.

. ~am——————— — ——_ IO

40.5315.000

Nastepnie do napedu wiertarki zamocowac rozwiertak gietki. Stopniowo poszerzac
jame szpikowa kosci piszczelowej do uzyskania kanatu wiekszego o 1,0+1,5 mm
od srednicy implantowanego gwozdzia $rodszpikowego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po drucie prowadzacym wprowadzi¢ wzorzec dtugosci gwozdzi [40.6641]. Nalezy
postuzy¢ sie skala opisang jako ,Nail length with distance” po stronie napisu ,TIBIA”
na wzorcu. Poczatek wzorca ustali¢ w miejscu wymaganej gtebokosci wprowa-
dzenia gwozdzia.

Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ gwozdzia.

Usuna¢ wzorzec oraz drut prowadzacy.

Nail length
with distance

Za pomoca pogtebiacza [40.6631] pogtebic¢ wejscie do kanatu szpikowego.

% ~ 406631000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.B.4.2. Montaz celownikéw

Ramie celownika moze by¢ stosowane zaréwno na prawg jak i lewa konczyne.
W tym celu, za pomoca klucza S8 [40.5304.100], nalezy poluzowac srube taczaca
ramienia celownika i obrécic tacznik ramienia celownika o 180°.

405304.100

IV.B.4.3. Wprowadzenie gwozdzia

Przed przystapieniem do wprowadzania gwozdzia nalezy sprawdzi¢ ustalenie
celownika piszczelowego dalszego [40.6635] wzgledem otworéw gwozdzia.

W tym celu, CHARFIX2 FN gwdzd? - piszczel nalezy zamocowac¢ do ramienia

celownika [40.6634]. Nastepnie do ramienia celownika zamocowa¢ celownik
) 40.6635.000
piszczelowy dalszy.

Za pomoca srubokretu T25 [40.5575.300] poluzowa¢ $ruby blokujace suwaka

(aby umoZliwi¢ przemieszczanie sie suwaka wzdtuz belki celownika piszczelowego)
i przesuna¢ suwak w poblize otwordw w czesci dalszej gwozdzia.

B i o ) ) ) 40.6634.000
Ustali¢ prawidtowe potozenie suwaka celownika w stosunku do otwordw gwoz-

dzia w odcinku dalszym za pomocg dwdch ustawiakéw 9/5,0 [40.5509.2001.

Zablokowa¢ suwak celownika $rubami za pomoca srubokretu T25.

e 40.5509.200

Usunac ustawiaki.

SPRAWDZIC: przy prawidtowo ustawionym i zablokowanym su-
waku celownika ustawiaki powinny swobodnie trafi¢ w otwory

gwozdzia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Odtaczy¢ celownik piszczelowy dalszy [40.6635] od ramienia celownika [40.6634].
Whijak-wybijak [40.5507.100] potaczyc¢ z ramieniem celownika.

Za pomoca pobijaka [40.3667] wprowadzi¢, na wiasciwg gtebokos¢, gwodzdz do
kanatu szpikowego kosci piszczelowej.

Whijak - wybijak odkreci¢ od ramienia celownika.

40.6634.000

M 40.5507.100
40.3667000 \4‘

Celownik piszczelowy dalszy [40.6635] zamocowac do ramienia celownika
[40.6634]. W blizszy otwor suwaka celownika piszczelowego dalszego wprowa-
dzi¢ prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.300] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.200].
Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego, wykona¢ naciecie
tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt.

Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wier-
tta. Jednoczesnie z trokarem zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec

opart sie o kos¢.

Usunac trokar.

—_— f& 405510300

é 40.5534.200

38/60
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W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.300]. Za pomocg wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwoér w kosci piszczelowej prze-
chodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Po odfaczeniu napedu wiertto pozostawi¢ w wywierconym otworze.

i 405511300

40.5339.002

W drugi otwor suwaka celownika piszczelowego dalszego [40.6635] wprowadzi¢
prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.300] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.200].
Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego, wykona¢ naciecie
tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt. Prowadnice ochronng z troka-
rem zagtebi¢ w wykonanym nacieciu tak, aby jej koniec umiescic¢ jak najblizej
warstwy korowej.

Usunac trokar.

s 10.5510.300
e 405534200
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W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.300]. Za pomocg wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwoér w kosci piszczelowej prze-
chodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugosc elementu blokujacego.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertfa.

i 405511300

40.5339.002

W pozostawiona prowadnice ochronng, wprowadzi¢ w wywiercony w kosci otwor
wzorzec dtugosci wkretdw [40.5530.400], az zaczep koricowki pomiarowej osia-
gnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali wzorca odczytac dtugosc wkreta blo-
kujacego. Podczas pomiaru korcdwka prowadnicy ochronnej powinna opiera¢
sie o warstwe korowa kosci.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

et 40,5510.300

e el AR el llele] walslelelalslals e lelalsle ] 40.5530.400
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Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak potgczony uktad wprowadzi¢ do pozostawionej pro-
wadnicy ochronnej i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci
otwar, az jego gtowa osiagnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu sru-
bokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

=‘ 40.5575.300

ﬁ-— 40.5510.300

Z blizszego otworu celownika usunac wiertto ze skalg 3,5/350 [40.5339.002] i pro-
wadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.300]. Prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.300]
pozostawi¢ w otworze suwaka. Przez prowadnice ochronng, wprowadzi¢ w wy-
wiercony w kosci otwér wzorzec dtugosci wkretdw [40.5530.400], az zaczep kon-
codwki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali wzorca, odczytac
dtugos¢ wkreta blokujacego. Podczas pomiaru, koricéwka prowadnicy ochronnej
powinna opierac sie o warstwe korowa kosci. Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretdw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5339.002

s 40.5511.300

——t  40.5510.300
—__ﬂ 40.5530.400
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Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak pofaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej
[40.5510.300] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gfowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokre-
tu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej). Usuna¢ srubokret
i prowadnice ochronne. Usunac¢ celownik piszczelowy dalszy [40.6635].

% 40.5575.300

E— & 405510300
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IV.B.4.4. BLOKOWANIE GWOZDZIA TECHNIKA ,Z WOLNEJ REKI”

Do okreslenia miejsca wiercenia otworéw oraz podczas wier-
cenia niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna. Czynnos¢

nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem wizyjnym.

Do wiercenia otwordw zaleca sie wykorzystanie przystawki katowej wiertarki,
dzieki czemu rece operatora znajduja sie poza polem bezposredniego dziatania
promieni RTG. Po zaznaczeniu na skorze punktdow, w ktorych nalezy wywierci¢
otwory w trzonie kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez
wyznaczone punkty na dtugosci okoto 1,5 cm. Za pomoca aparatu RTG ustali¢
potozenie prowadnicy ochronnej krétkiej [40.5871.100] w stosunku do otworu
w gwozdziu $rédszpikowym.

Otwory w gwozdziu i prowadnicy ochronnej krotkiej
[40.5871.100] musza pokrywac sie.

Ostrza prowadnicy ochronnej krétkiej powinny by¢ zagtebione w warstwie ko-
rowej kosci.

W otwér prowadnicy ochronnej krotkiej wprowadzi¢ trokar krétki 7 [40.1354.2001]
ktérym nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Usunac trokar krotki.

40.5871.100

e 401354200

W otwér prowadnicy ochronnej krotkiej [40.5871.100] wprowadzi¢ prowadnice
wiertta krotka [40.5872.100]. Prowadzac wiertto ze skalg 3,5/150 [40.5343.002]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor przechodzacy przez gwédzdz i obie warstwy
korowe kosci. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego. Usuna¢
wiertto. Usuna¢ prowadnice wiertta.

Czynnosc¢ wiercenia otworu kontrolowac przy pomocy toru wi-
zyjnego RTG

40.5871.100

40.5872.100

==  40.5343.002
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W wywiercony w kosci otwor, wprowadzi¢ przez otwor prowadnicy ochronnej
krotkiej [40.5871.100], wzorzec dtugosci wkretow [40.5530.400], az zaczep kon-
codwki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali wzorca odczytac
dtugos¢ wkreta blokujacego.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w tym samym miejscu.

40.5871.100

s o T R e et 40.5530.400

Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwér prowadnicy
ochronnej krétkiej [40.5871.100] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywier-
cony w kosci otwor, az jego gtowa oprze sie o warstwe korowa kosci.

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

Przy blokowaniu drugiego otworu nalezy postepowac zgodnie
z etapami punktu IV.B.4.4.

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

% 40.5575.300

40.5871.100
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IV.B.5. WPROWADZENIE CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO
IV.B.5.1. Wstepny dobdér CHARFIX2 FN Dystans

Przed przystapieniem do otwarcia kanatu szpikowego kosci udowej, nalezy wstep-
nie dobra¢ dtugos¢ dystansu.

Whprowadzi¢ przymiary 10; 20; 30 [40.6638+40.6640], aby okresli¢ odlegtosc
powstatg miedzy koscig udowa a piszczelowa, przy ustaleniu prawidtowej dtu-

gosci koriczyny.

Usuna¢ przymiary.

IV.B.5.2. Otwarcie kanatu szpikowego w kosci udowej

Za pomoca szydta wgietego 8,0 [40.5523.100] dokona¢ otwarcia kana-
tu szpikowego.

Na drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac uchwyt drutu prowa-
dzacego [40.1351.100] i wprowadzac po szydle wygietym do jamy szpikowe).

Usunac¢ uchwyt i szydto wygiete.

40.5523.100

40.3925.580

S0 401351100

Diugosc dystansu
(distance length)
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Do napedu wiertarki zamocowac wiertto kaniulowane 12/3,0 [40.5314] i pro-
wadzac w prowadnicy ochronnej [40.5315.100] wykona¢ pogtebienie w kana-
le szpikowym.

SR e 0531400

40.5315.100

Nastepnie do napedu wiertarki zamocowac rozwiertak gietki. Stopniowo posze-
rza¢ jame szpikowa kosci udowej do uzyskania kanatu wiekszego 0 1,0 + 1,5 mm
od srednicy implantowanego gwozdzia $rodszpikowego.

46/60
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Po drucie prowadzacym wprowadzi¢ wzorzec dtugosci gwozdzi [40.6641.000].
Nalezy postuzy¢ sie skalg opisana jako ,Nail length with distance” po stronie napisu
,FEMUR + distance length”na wzorcu. Poczatek wzorca ustali¢ w miejscu wymaganej
gtebokosci wprowadzenia gwozdzia. Na skali wzorca odczytac wartos¢.

Aby okresli¢ dtugos¢ CHARFIX2 FN gwézd7 - udo nalezy do odczytanej wartosci
dodac dtugosc wstepnie szacowanego CHARFIX2 FN Dystansu (etap [V.B.5.1).

Usuna¢ wzorzec oraz drut prowadzacy.

Nail length
with distance

Dlugosc¢ dystansu
(distance length)

Za pomoca pogtebiacza [40.6631] pogtebic¢ wejscie do kanatu szpikowego.

% : 406631000
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IV.B.5.3. Wprowadzenie gwozdzia

Przed przystapieniem do wprowadzania gwozdzia nalezy dokona¢ ustalenia su-
waka celownika dalszego [40.6637] wzgledem otwordw gwozdzia.

W tym celu CHARFIX2 FN gwozd? - udo nalezy zamocowac do ramienia celownika
[40.6636]. Za pomoca srubokretu T25 [40.5575.300] poluzowac sruby blokujace
suwaka (aby umozliwic¢ przemieszczanie sie suwaka wzdtuz belki celownika dalszego)
i przesuna¢ suwak w poblize otwordw w czesci dalszej gwozdzia.

Ustali¢ prawidtowe potozenie suwaka celownika w stosunku do otworéw gwozdzia
w odcinku dalszym za pomoca dwdch ustawiakow 9/5,0 [40.5509.200].

Zablokowa¢ suwak celownika $rubami za pomoca Srubokretu T25.

Usunac ustawiaki.

40.6637.000

h 40.6636.000
—

40.5575.300

40.5509.200

T

SPRAWDZIC: przy prawidtowo ustawionym i zablokowanym su-
waku celownika ustawiaki powinny swobodnie trafi¢ w otwory

gwozdzia.

48/60
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Odtaczyc¢ celownik dalszy [40.6637] od ramienia celownika [40.6636].

Potaczy¢ CHARFIX2 FN gwézd? - udo z uchwytem [40.6632].

40.6637.000

40.6636.000

40.6632.000

Do uchwytu [40.6632] dotaczy¢ whijak-wybijak [40.5507.100] i za pomoca po-
bijaka [40.3667] wprowadzi¢ implant na wiasciwg gtebokos¢.

Uchwyt wraz z whbijakiem-wybijakiem odkreci¢ od implantu.

M 40.5507.100

40.3667.000
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IV.B.6. POLACZENIE CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO
| CHARFIX2 FN GWOZDZ - PISZCZEL

Po wprowadzeniu obu implantéw do kanatu szpikowego kosci udowej i piszcze-
lowej nalezy je potaczy¢ za pomoca specjalnie uksztattowanych zamkow na obu
koncach implantéw.

Jezeli potaczenie jest nie mozliwe ze wzgledu braku odpowiedniej odlegtosci
miedzy CHARFIX2 FN gwozdZ - udo | CHARFIX2 FN gwdzd? - piszczel, nalezy
t3 odlegtosc¢ skorygowac za pomoca implantu CHARFIX2 FN gwdézd? - udo, od-
powiednio przyblizajac lub oddalajac od CHARFIX2 FN gwozdz - piszczel. W tym
celu nalezy ponownie zamocowac uchwyt [40.6632] do implantu udowego.

Po prawidtowym pofaczeniu obu implantéw nalezy je skreci¢ CHARFIX2 FN sru-
bami T [3.6300] . Do tego celu nalezy korncdwke srubokretu T25 [40.5575.300]
wiozy¢ w gniazdo $ruby i wprowadzi¢ w pierwszy otwor od strony piszczelowe).
Drugi otwor bedzie wykorzystany przez celownik- pozostawic¢ nie skrecony.

Jezeli blokowanie gwozdzia bedzie przeprowadzone technika
,Z wolnej reki” wéwczas nalezy wkreci¢ dwie CHARFIX2 FN $ru-

by T [3.6300].

40.6632.000

* 4055575.300

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.B.7. WSTAWIENIE CHARFIX2 FN DYSTANS | BLOKOWANIE CHARFIX2 FN GWOZDZ - UDO

Zapomoca przymiardw 10,201 30 [40.6638+40.6640] okresli¢ odlegtos¢ powstaty
miedzy koscig udowa a piszczelowa. Nalezy ustali¢ prawidtowa dtugos¢ konczyny.

40.6638.000

40.6639.000

40.6640.000

Na podstawie zmierzonej odlegtosci zatozy¢ elementy dystansu
[3.6367.060+3.6367.120] od strony spodniej. Docisna¢ czes¢ udowa i piszcze-
lowa konczyny do dystansu.

Na CHARFIX2 FN gwozdz - udo przykreci¢ do wolnego otworu ramie celownika
[40.6636] wraz z celownikiem dalszym [40.6637].

40.6636.000
1l

N |
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W dalszy otwor suwaka celownika dalszego wprowadzi¢ prowadnice ochronng
9/7 [40.5510.300] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.200].

Po zaznaczeniu na skérze punktu wejécia wkreta blokujacego, wykona¢ naciecie
tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt.

Trokarem nalezy dojs$¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.
Jednoczes$nie z trokarem zagtebiac prowadnice ochronna tak, aby jej koniec opart
sie o kos¢.

Usunac trokar.

s 40.5510.300
e 405534200

W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.300].
Za pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 3,5/350 [40.5339.002] w pro-
wadnicy wiertfa, wywierci¢ otwdr w kosci udowej przechodzacy przez obie jej
warstwy korowe i otwor w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugosc elemen-
tu blokujacego.

Po odfaczeniu napedu wiertto pozostawi¢ w wywierconym otworze.

i 405511300

40.5339.002
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W drugi otwor suwaka celownika dalszego wprowadzi¢ prowadnice ochronng
9/7 [40.5510.300] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.200]. Po zaznaczeniu na skorze
punktu wejscia wkreta blokujgcego, wykona¢ naciecie tkanek miekkich obejmu-
jace wyznaczony punkt. Prowadnice ochronna z trokarem zagtebi¢ w wykonanym
nacieciu tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej warstwy korowe;j.

Usunac trokar.

s 40.5510.300
e 405534200

W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.300]. Za pomocg wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przecho-
dzacy przez obie jej warstwy korowe i otwor w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje
dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertfa.

s 40.5511.300

40.5339.002
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W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ w wywiercony w kosci
otwér wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.400], az zaczep korcdwki pomia-
rowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢
wkreta blokujacego.

Podczas pomiaru koricdwka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o war-
stwe korowa kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

o e dale el s lellel] walslelelelslolalslslelalale] [ 40.5530.400

Koncoéwke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkre-
ta blokujacego.

Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do pozostawionej prowadnicy ochron-
nej i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwdér, az jego
gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu pokryje
sie z ptaszczyznqg zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

% 40.5575.300
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Z dalszego otworu celownika usunac wiertto ze skalg 3,5/350 [40.5339.002] i pro-
wadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.300]. Prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.300]
pozostawi¢ w otworze suwaka. Przez prowadnice ochronng, wprowadzi¢ w wy-
wiercony w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.400], az zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.

Na skali wzorca, odczyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.
Podczas pomiaru, koncédwka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o war-

stwe korowa kosci. Usunag¢ wzorzec dtugosci wkretdw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

R EU LR L SR EEERCECECEETCC R e 40.5530.400

Koncowke srubokretu T25 [40.5575.300] wiozy¢ w gniazdo okreslonego wkreta
blokujacego.

Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej
[40.5510.300] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gfowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu
pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret i prowadnice ochronne.

‘ 40.5575.300
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Po zablokowaniu CHARFIX2 FN gwozdZ — udo, odfgczy¢ celownik wraz z ramie-
niem celownika, wkreci¢ drugga $rube taczaca oba implanty, a nastepnie na dolng
czes¢ dystansu natozy¢ czes¢ gorng i skreci¢ obie czesci ze sobg CHARFIX2 FN
Srubami T [3.6300] za pomoca srubokretu T25 [40.5575.300].

=- 405575300

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.B.8. BLOKOWANIE GWOZDZIA TECHNIKA ,Z WOLNEJ REKI”

Potaczy¢ CHARFIX2 FN gwézd? - udo i CHARFIX2 FN gwézd? - piszczel dwiema
CHARFIX2 FN srubami T [3.6300] za pomoca srubokretu T25 [40.5575.300].

Na podstawie zmierzonej odlegtosci zatozy¢ elementy dystansu
[3.6367.060+3.6367.120] od strony spodniej. Docisna¢ czes¢ udowa i piszcze-

lowa konczyny do dystansu. Natozy¢ czes¢ gorna i skreci¢ obie czesci ze sobg za
pomoca CHARFIX2 FN $ruba T [3.6300].

Do okreslenia miejsca wiercenia otwordw pod wkrety blokujace oraz podczas
wiercenia niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna.

Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrola aparatu RTG z torem
wizyjnym.

Do wiercenia otwordw zaleca sie wykorzystanie przystawki katowej wiertarki,
dzieki czemu rece operatora znajduja sie poza polem bezposredniego dziatania
promieni RTG. Po zaznaczeniu na skorze punktow, w ktorych nalezy wywierci¢
otwory w trzonie kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez
wyznaczone punkty na dtugosci okoto 1,5 cm. Za pomoca aparatu RTG ustali¢
potozenie prowadnicy ochronnej krétkiej [40.5871.100] w stosunku do otworu
w gwozdziu $rédszpikowym.

Blokowanie CHARFIX2 FN gwézdz-udo nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z etapami blokowania czesci udowej IV.A.6 (Blokowanie

czesci dalszef CHARFIX2 FN gwdzdz - udo).

40.5871.100

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




ChM

TECHNIKA OPERACYJNA

IV.B.9. USUNIECIE IMPLANTU

% 40.5575.300
40.6632.000

M 405507100
40.3667.000

40.6633.000

58/60

Usuna¢ wkrety blokujace CHARFIX2 FN Gwozdz - udo i CHARFIX2 FN Gwézdz
- piszczel za pomoca Srubokreta T25 [40.5575.300].

Odkreci¢ CHARFIX 2 FN $ruby T [3.6300], faczace czes¢ gorng i dolng dystan-
su, za pomoca srubokretu T25 [40.5575.300]. Usuna¢ CHARFIX2 FN dystans
[3.6367.060+3.6367.120].

Odkreci¢ CHARFIX 2 FN $ruby T [3.6300], zespalajace CHARFIX2 FN Gwézd? -
udo i CHARFIX2 FN Gwézdz - piszczel za pomoca srubokretu T25 [40.5575.300]
i roztaczy¢ CHARFIX2 FN gwézdz - udo i CHARFIX2 FN gwézdz - piszczel.

Do CHARFIX2 FN gw¢7zd7 - udo zamocowac uchwyt [40.6632]. W uchwyt wkre-
ci¢ wbijak-wybijak [40.5507.100]. Za pomoca pobijaka [40.3667] usuna¢ implant
z kosci.

Do CHARFIX2 FN gwézd? - piszczel zamocowad uchwyt [40.6633]. W uchwyt
wkreci¢ wbijak-wybijak [40.5507.100]. Za pomoca pobijaka [40.3667] usunac
implant z kosci.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEZNACZENIE

2.Przygotowanie w miejscu uzyda.
1) usungé ikrewii i i i jednora-
2owych lub vgcznlknw papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezac woda lub umieszczenie
narzgdzl w wudnym roztworze smdka dezynfekujq(eqn Nie wolno dopusci¢ do zaschnigcia krwi, tkanek,

iinnych powierzchni narzgdzl

2) Ahy zapoble( zasychaniu krwi  zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je

transportowac w zamknietych kontenerach lub pad wzykry(\em wilgotnych suere(zek
b

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢ zgodna i EN556-1w celu spel-
nienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance
Level).

) Wyrob nie moze by¢ i N i, w ktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny byc stosowane, chyba
P " oL e g ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

3) Aby umknq( skazema, podaas transponu lezy narzedzia €) Temperatura sterylizadji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie
moze by¢ wyzsza niz 140°C.
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe
2) Jezeli narzgdzle mozna Im o robic yszczenia. 6 PRZECHOWYWANIE
3) Phukac| ¢ jacsciereczek Tec 1.Narzedzia powinny byé dpowiednio pr . Zalea sie, by nie A 'narzgdzlwslgsie, sty-
sttucznych i Szaeqomq uwaggna— kajacychsie ze soba, Moze to prowazic zefi kray Y i )iflub by
ety zwrécic v Py kkorazyjnych. Nerzedza nalery way L i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
wanaso pH104-10, i |e motliwe narzedzia nalezy p dla nich paletach W specjalnie
) stezeni, k i jakosci wody). zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h
4) UWAGA: a i i losi ialo
spowodowac uszkodzenie wyrobu. 7 KALIBRACA
4 Proces czyszazeniai dezynfekgj. 1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 53 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwa\iduwany(h przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekiz
§ Py P "

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

)
na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege panomu

N3z momentu JES(
nych procedur czyszczenia |dezynfekq\ (wmyjni dezym’ekmrle)
2) Wybranez dostepnych na rynku powinny byc odpowiedniei d kalibragji, kloryjesmwa\ena(e(hnwanynawyrohle
uzycia zwyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie zi jamii iami i 2 Kalibraji narzed: i j ji jilub fabrycz-
6w takich $rodko i i nych ustawien narzedzia dy: ycznego moga prowadzic d ji urazu lub uszkodzenia wy-

10,4a10,8. FirmaCl I i
cesu walidagji upisywanyth zalecert dotyczacych czyszczenia i dezynfekaji. Dopuszcza sie stosowanie inny(h

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

a) Srodek myjacy - DrWelger neodisher® MediClean forte § ego); 1.5pedjali ia firmy ChM hM. Wrazzinstru-
b) Srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\shev” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcegu} memavium przeznaczonym dla danego systemu implantow dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec ayst- " i opisca acineuzyenarze ! fumNiedop
czq(y(h(NaﬂH NaO(l), roztwordw soli i jiednich $rodko myjq(ym ie iow firmy Ch i 8¢
4 Te opl 6 7 unikniecia uzycie instrumentarium ChM w polqczemu zimplantami i narzgdzlaml pa(hadzqcych od innych pvndu(entow
Sadow plam wywolanych pzez clori e zwigzk znajdu Zwyklej wodie. ponosilelarz

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym.
a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowego, miekkie, niepozostawiajace widkien
tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

udzielenia wszelkich memdnym mfommql
iz TRUKCIE: j www.chm.eu

3 . 5 S b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ultradzwiekowego.
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. ) Plukacwyrd i i ie wizualni najwieksze 1
2 0Pls 2a pomocg szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.
d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze Srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie "‘ES‘GMHW Typowym opakowa- 1z 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naley postepowa¢ zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgi
niem s3 przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku w S g tezenia, iijakosciwody).
i umieszczone w kamenem(h i arowno do opakowan jednostko- €) Wyrob plukac iej 2 minuty, Zwracajac szc
wychjaki 6w dofaczana jest niniej ja stosowania. dostepne ,mqs(a
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac: /oczyscié powi i eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzyc do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40. )(XXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXX ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegélng
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wymb niesterylny. uwage na doktadne wyptukanie szczelin, slepych otwordw, zawiasow i przequbow. Podczas phukania uzy¢
5) Symbole informacyjne (apisane w stopce niniejszej instrukg). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Inak zgodnosd CE. wyrobu.
3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe:logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lom),nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz wuiouny(h zabrudzen.
i przygotowac wodny roztwor srodka myja 2°Ciwartosci
3 MATERIAEY pH104-10, A ¢ 2g0dnie z ir i iwir -
1 Narzedzia hMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw Srodk i stezenia, czasu ek i WD'M Wyrdb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ § j ¢ayszazeniu i 15 minut.
2 Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- ) Wiyt sarannie wyphukac woda zdemineralzowang, 2wacac SZ(ZEQD‘"Q uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 \vudnodns{gpne "
apewni -

3Narzedzia al
kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez e\eklm(hemlanq obrdbke powierzchni wytwarza odporna powfoke
tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona lub mie¢ barwe na\uvalnq {barwa SIED!IysIHSZﬂm)

nia. Pewlarza( e(apy oplsane w pudpunkla(h ¢ kaz na wymble nie bgdzle juz wMoanych zabrudzen.
1) Wykonac

4Wyroby aluminium z obrobi j 4éna koruge jednak ey m) V\I\\,lllvlel;es';arannle wysuszyc ¢ jednorazowa, migkka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
f’"'k‘“ komak\u‘zsl\me ?_Ikah(zr'\:/m\ stodkami ysaggmiy S jonejpovierzchni n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodkana 1
]aluminiawej 7 litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2
5.Narzedzia produkowane z tworzyw sztucznych to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci instru- 'S’;gm‘/;ﬂ;%ﬁ)ﬂ Z;ﬁ;ﬁ;’:%‘;mmwam przez producenta danego $rodko,odhosnie temperatury,
zeé';m ‘amrlz g‘;sﬁme?‘" niakladld (hwytowe |pckrg"a Tworzywa sztu{c;;;:efs(esewane do pm"kq'c'::; 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemineralizowang, zwracajac szczegolng
el 0 9 uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
silikon. Ww. tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myG sterylrzuwa() w lemperalura(h nie wyzszych mz o) Wyroby Lvwaiaci podawaneao
ze strzykawki.
6! Navzgdz\a chirurgizne SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘? wigksz3 wytrzymalosda niz wyrohy ) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.
ﬁalo}Ne. - " 7 piekanych.Whiad- 1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.
aka charakleryzuje si¢ duza i 0raz odpornosda na “'em”'e . » ) UWAGA: sl kaniul nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e
7 nie y ) y iezprzed- powinien byc on zutylizowany. ytycznymi
stawicielem firmy ChM. danej jednosti.
6) M uzycier
4 OSTRZ.EZENIA 15RODKI GSTIIWIZNM(I o a) Wypnsazeme isrodki: myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myj myciem
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. wg procedury opisanej w pudpunk\a(h chustepus.
2 Nieprawi aneini izszymi i dzic ) UWAGA: Sprzet do powinien spefniac wymogi okreslone w normie IS0 15883. Mycie w
fi chemicznych, i lub hnarzedzi € ni i cnaich nalezy godnie 2 \atrz-szpitalnymi procedurami
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia. ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
3.Narzedzia s3 przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie stosowania danego $rodka myjacego opracowana przez jego producenta.
zich i niezgodne i d dzic do wadliwego dziatania, d) Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezyniektmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia. mycie wstepng as 2min; (2) - mycie w i3
4lekarz powmlen by¢ zaznajomiony z poszzegéinymi elemen\aml JESZQE przed uzynem uvzqdzema a takze cegowtemperaturze 55+/ 2°C Wa"US(I pH 10 4-108, aas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
¢ kompletnos¢ wszystkich p escii prze lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekdja termiczna w wod: 0°C, czas

opemql
5.Przed i doktadnig h funk-
qanewama Powinny byc nieuszkodzone oraz bez sladow kOlOZJI Ostrza i kvawgdzle tnace powinny byc ostre
Uszkodzone lub narzgdzm nalezy ni wymienic. Uzycie wygietych,
narzedzi jest
s,Tkanki w pobliiu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
5Kontrola
1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane
kontroli.
2) Wszystkie czesci wyrobu powmny byc sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji
Szczegolng uwage nalezy zwrocic na:

moze byé przyyng b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.
uszlodzenai oniecnodd tédoperaqjne wymiany. a) B Mileljs(a, w ktorych moze zalegac brud, jak zfacakd, przeguby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowac i i b ¢dotrwalego 3 Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sig. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ziamanie na- a) 100U, potegaj 4 . p.grotéw
rzedzia w trakcie zabi dzi d ; i fakani i heiager wnarzedziach , t
53 bardziej podatne na zlamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiequ i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegéw. W przypadku zlamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " . . e wprostysposdh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥ Prostyspt
10.W celu potwi ia usuniecia z pola jnego wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie ) 9 i tnacych pod k kodzeri naostrzenia.
] i wazgledem uszkodzert y iatu (pekniec wyszczerbier, wygie¢, zhuszczer).
nw 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.

«y padjent reaquje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na narzedziach
dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRACA). Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong data
nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyng potencjalnego urazu, uszkodzenia implantu, uszkodzenia narzedzia
lub utraty korekgji. Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibragji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania
stwierdzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy go
bezzwlocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktdre miato kontakt z tkankami lub plynaml ustrojowymi innego pacjenta, nie moze by¢ ponownie
uzyte przed jeg uwagina potendjalnej infekcji krzyzowej, ktora moze obejmowac
‘wirusy, bakterie  priony.

14.Przy stosowaniu wyrobdw z wkladka ulwavdzanq podczas zabiegu nalezy wykorzyslywac $rodkowa, roboczg
aesé narzedzia. Nieprawidtowe postugiwanie sie, czy tez niezgodne z przeznaczeniem wykorzystywanie wy-
robu moze spowodowac uszkodzenie czesci roboczej w postaci np. wykruszenia wkiadki.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA, STERVLIZACJA
1.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Wymb musi by¢, pmidany procesom zyszczenia, dezynfekql isterylizagji.
procesem zfozonym, ktdrego p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i rodzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosdi ptukania i susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za
przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cyKli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosc de uzycajest zalezny od wielu czynnikow, wacznie ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami ia oraz sposobem pnmlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej Y1 y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch

IFU-1-001/06.18; Data weryfikagji: Czerwiec 2018

SYMBOL

Y PREKLADY -

Donot q 0
wiederverwenden - Nepoutiveteopakované - Nonrutizare

¢ ponownie « He:
vestelseren - Nepouveteresterlizaci onristerzare

!9?@@@@

STERILE [ R] 6 dienim - Seri
medianteirradiazione

STERILE[VH202] somop:

+Numer i il g
Katalogoré il lumer diatalogo

E

Mat: Materal - Mateiat  Marepan « Material - Materal - Mateil  ateril

statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych.
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowama indy-
widualne oraz proces pakowania musza spefniac wymagania norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warun-
kach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby podczas wyjmowania z opakowania,
w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.
7Sterylizaga

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacj. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt q0 sprzetu, materiafow oraz
lu.

personelu.

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng

Manufacturer: ChM sp. z o.0.
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