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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Gniazdo szeéciokatne kaniulowane

Stal Blokowany
Lewy Kaniulowany
Prawy Srednica

Dostepne w wersji lewy/prawy Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Dtugos¢ Kat

Gniazdo torx Dostepne dtugosci

Gniazdo torx kaniulowane Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny
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Gniazdo szesciokatne

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powr6t do okredlonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczana z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepo-
z3dane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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Opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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CHARFIX g2 2

nowy systemem gwozdzi srédszpikowych blokowanych zaprojektowanym na bazie istniejacego systemu CHARFIX firmy ChM,
taczy doswiadczenie firmy ChM oraz nowoczesne, nowatorskie rozwigzania konstrukcyjne w osteosyntezie srédszpikowej,
umozliwia kompleksowe zaopatrywanie zlaman kosci dtugich metodami osteosyntezy srédszpikowej statycznej, dynamicznej, kompresyjnej, rekonstrukcyjnej.

Srodszpikowa osteosynteze kosci udowej gwozdzmi anatomicznymi, tworza:
implanty (gwoZdzie Srédszpikowe, wkrety rekonstrukcyjne, wkrety blokujqce, sruby kompresyjne i zaslepiajqce),
instrumentarium do przeprowadzania implantacji oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym leczeniu,
instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm
serii ISO 5832. Gwarancja wysokiej klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdéw norm systemu zarzadzania jakoscia 1SO
9001, EN SO 13485 oraz wymogow Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych 93/42/EWG.

Srodszpikowa osteosynteza ko$ci udowej gwozdzmi anatomicznymi umozliwia, w zaleznosci od typu ztamania kosci udowej, zespolenie érédszpikowe jej odtaméw
nastepujacymi metodami:
. rekonstrukcyjna,

kompresyjna,

kompresyjna z kompresja Srédoperacyjna,

dynamiczna,

dynamiczna wtdrna (dynamizacja zespolenia statycznego),

statyczna z uzyciem wkreta rekonstrukcyjnego,statyczna.
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Il. METODY OSTEOSYNTEZY Z UZYCIEM GWOZDZI UDOWYCH ANATOMICZNYCH
II.1. METODA REKONSTRUKCYJNA

Metoda rekonstrukcyjna ryglowania gwozdzia anatomicznego wykorzystywana jest w zespoleniach srédszpikowych blizszej czesci kosci udowej, przy ztamaniach szyjki
oraz okotokretarzowych, réwniez rozszerzonych o zlamania trzonu kosci udowej. W wyniku katowego ustawienia wkretow rekonstrukcyjnych uzyskuje sie anatomicz-
ne ustawienie gtowy oraz okolic kretarzowych w stosunku do trzonu kosci. Stosowane sg prawa i lewa wersja gwozdzia, odpowiednio dla prawej i lewej korczyny.

Przyktadowe zlamania leczone ta metoda:

Blokowanie rekonstrukcyjne.
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11.2. METODA STATYCZNA Z UZYCIEM WKRETA REKONSTRUKCYJNEGO

Konstrukcja gwozdzia udowego anatomicznego uwzglednia dodatkowy otwor katowy rekonstrukcyjny skierowany w strone dalszego konca uda (tzw. ,antegrade”)
wykorzystywany przy zespoleniach podkretarzowych statycznych trzonu kosci udowej. Takie rozwigzanie pozwala na wykonanie blokowania metoda statyczng przy
uzyciu jednego wkreta w czesci proksymalnej oraz przy wykonaniu tylko jednego ciecia skory w odcinku blizszym.

WSTEP

Przyktadowe zlamania leczone ta metoda:

Blokowanie ,antegrade”.
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I.3. METODA KOMPRESYJNA

Kompresje odtamow mozna przeprowadzi¢ z uzyciem sruby kompresyjnej (implant), badz srodoperacyjnie z uzyciem sruby kompresyjnej (narzedzie).

Gwdzdz udowy anatomiczny pozwala na kompresje odtamow poprzez ich przemieszczenie wzdtuz osi gwozdzia az do momentu styku krawedzi odtamoéw. Celem takiego
zabiegu jest przywrécenie zarysu kosci oraz stymulacja wzrostu tkanki kostnej w miejscu ztamania. Dla uzyskania kompresji niezbedne jest uzycie $ruby kompresyjnej.

Kompresja odtaméw moze zosta¢ wykonana srédoperacyjnie bez koniecznosci odfgczania celownika od gwozdzia, co jest konieczne w klasycznej metodzie kompre-

syjnej. Takie rozwigzanie pozwala na finalne uzyskanie zespolenia statycznego poprzez wykorzystanie miedzyoperacyjnej kompresji odtaméw, jednoczesnie ograni-
Czajac czas operadji.

Przyktadowe zlamania leczone ta metoda:

blokowanie kompresyjne
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I.4. METODA DYNAMICZNA

Ryglowanie gwozdzia w czesci blizszej w otworze kompresyjnym, bez stosowania kompresji, pozwala na dynamiczne zespolenia odtaméw kostnych. Takie rozwigzanie
stosuje sie w przypadku, kiedy wymagana jest ciggta ruchomos¢ odtaméw dla stymulacji procesu kostnienia.

Przyktadowe zlamania leczone ta metoda:

Blokowanie dynamiczne.

8/64




ChM WSTEP

1.5. METODA DYNAMICZNA WTORNA

Konstrukcja gwozdzia udowego anatomicznego uwzglednia mozliwos¢ dynamizacji zespolenia statycznego poprzez usuniecie wkreta z otworu statycznego w czesci
dalszej gwozdzia, a pozostawienie jednego wkreta w otworze kompresyjnym. Zabieg dynamizacji wykonuje sie przy zaistniatej koniecznosci stymulacji tkanki kostnej
(np. przy brak zrostu w miejscu ztamania).

Przyktadowe zlamania leczone ta metoda:

Dynamizacja zespolenia statycznego.
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I.6. METODA STATYCZNA

Statyczne blokowanie gwoZdzia stosuje sie w celu wyeliminowania lub ograniczenia ruchéw w ukfadzie kos¢-gwoédzdz-wkrety. Konstrukcja implantu pozwala na wie-
loptaszczyznowe blokowanie w 5 otworach w czesci dalszej oraz blokowanie 1,2 lub 3 wkretami w czesci blizszej.

Przyktadowe zlamania leczone ta metoda:

Blokowanie statyczne.
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Gwintowane otwory ryglujace pozwalajg na opcjo-
nalne blokowanie przy uzyciu:

- CHARFIX2 wkreta blokujacego 5,0;

ey S UL LU L) -’

- CHARFIX2 wkreta blokujacego 5,5, ktory poprzez
zakotwiczenie w gwozdziu zapobiega przemiesz-
czeniom katowym oraz przesuwaniu odtaméw
kostnych.

'm)
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1. IMPLANTY CHARFIX2 GWOZDZ UDOWY ANATOMICZNY KROTKI

CHARFIX o stem. 2

o 180 3.5178.180
ol 200 3.5178.200
. 180 3.5179.180
200 3.5179.200
A . 180 3.5180.180
200 3.5180.200
(%) 10mm =12 mm 1mm
dostepne skok
L 180 mm + 240 mm 5mm
on
()
NN 351680 75 50:120 A
<ol 3.5160.0xx 55 30-90 [
<SSl 3.5159.xxx 50 30:90 ©
=—=iif 35162.000 -
W 351670 015 4
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CHARFIX2 GWOZDZ UDOWY ANATOMICZNY

CHARFIX o tem 2

on
340 3.5105.340 3.5106.340
A 360 3.5105.360 3.5106.360
A 380 3.5105.380 3.5106.380
10 400 3.5105.400 3.5106.400
() 420 3.5105.420 3.5106.420
440 3.5105.440 3.5106.440
onm 460 3.5105.460 3.5106.460
340 3.5107.340 3.5108.340
360 3.5107.360 3.5108.360
380 3.5107.380 3.5108.380
1 400 3.5107.400 3.5108.400
420 3.5107.420 3.5108.420
440 3.5107.440 3.5108.440
460 3.5107.460 3.5108.460
340 3.5109.340 3.5110.340
360 3.5109.360 3.5110.360
380 3.5109.380 3.5110.380
12 400 3.5109.400 3.5110.400
420 3.5109.420 3.5110.420
440 3.5109.440 3.5110.440
460 3.5109.460 3.5110.460
(] 10 mm =14 mm 1mm
dostepne skok
L 280 mm -+ 600 mm 5mm
o
on
0NN 351680 75 502120 A -
<ol 3.5160.xxx 55  30:90 H
m 3.5159.xxx 5.0 30+90 o Statyw na gwozdzie anatomiczne (komplet z puszka bez implantéw) 40.5752.000
=—ilf 35162.000 -
WE 357610 0:15 4

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 )1 M IMPLANTY

ELEMENTY BLOKUJACE

CHARFIX e 2

CHARFIX2 WKRET BLOKUJACY 5,0 CHARFIX2 WKRET BLOKUJACY 5,5 CHARFIX2 WKRET REKONSTRUKCYJNY
KANIULOWANY 7,5

A R T

30 3.5159.030 30 3.5160.030 50 3.5168.050
35 3.5159.035 35 3.5160.035 55 3.5168.055
40 3.5159.040 40 3.5160.040 60 3.5168.060
45 3.5159.045 45 3.5160.045 65 3.5168.065
50 3.5159.050 50 3.5160.050 70 3.5168.070
55 3.5159.055 55 3.5160.055 75 3.5168.075
60 3.5159.060 60 3.5160.060 80 3.5168.080
65 3.5159.065 65 3.5160.065 85 3.5168.085
70 3.5159.070 70 3.5160.070 90 3.5168.090
75 3.5159.075 75 3.5160.075 95 3.5168.095
80 3.5159.080 80 3.5160.080 100 3.5168.100
85 3.5159.085 85 3.5160.085 105 3.5168.105
90 3.5159.090 90 3.5160.090 110 3.5168.110

115 3.5168.115

120 3.5168.120

CHARFIX2 SRUBA ZASLEPIAJACA M10X1,5 CHARFIX2 SRUBA KOMPRESYJNA M10X1,5

: = =

0 3.5161.700 3.5162.000
+5 3.5161.705
+10 3.5161.710
+15 3.5161.715

Statyw na elementy blokujace gwozdzie CHARFIX2 (komplet z puszka 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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[V.INSTRUMENTARIUM

Do przeprowadzania zespolenia odtamdw kostnych okotokretarzowej i trzonowej czesci kosci udowej oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym okresie leczenia
stuzy instrumentarium [40.5500.500]. Narzedzia wchodzace w sktad instrumentarium sg utozone na statywie i przykryte pokrywa, przez co utatwione jest przecho-
wywanie oraz transport na blok operacyjny.

W skfad instrumentarium wchodza nastepujace narzedzia:

INSTRUMENTARIUM DO GOZDZI UDOWYCH ANATOMICZNYCH 40.5500.500 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Ramie celownika 1 40.5501.000

Celownik B 1 40.5502.100
Celownik D 1 40.5503.300
=T $rubataczaca M10x1,5 L=53 1 40.5504.000
=
mjﬁ | whiiakewybik | 40.5507.000
w2255 Prowadnica 9/2,8 1 40.5508.200
—————————lfll]  Ustawiak 9/5,0 2 40.5509.100
- T Trokaro 1 40.3327.100
ﬁ Prowadnica ochronna 11/9 2 40.3328.200
”:ﬁ Prowadnica ochronna 9/7 2 40.5510.200
=i Prowadnica wiertfa 7/3,5 1 40.5511.200
e a0k M10X1,5/M12 1 40.5512.000
——a— :#m:n:== Wiertto kaniulowane stopniowe 7,5/2,8 1 40.5513.200
iiiiily. Sruba kompresyjna 1 40.5517.000
— ﬂ Szydto wygiete 8,0 1 40.5523.000
o ﬂ Klucz $10 1 40.5526.100
E={==+= uchwyt drutu prowadzacego 1 40.1351.000
L Ll Wzorzec dtugosci wkretow 1 40.5530.100
Drut prowadzacy 2,8/385 4 40.5531.000
Drut prowadzacy 3,0/580 1 40.3925.580
— Wiertto ze skalg 3,5/350 2 40.5339.002
& E TR ITTIEERT Weorzee dlugosci gwozdzi 1 40.4798.500

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 GOZDZI UDOWYCH ANATOMICZNYCH 40.5500.500 Nazwa Szt. Nr katalogowy
Srubokret kaniulowany T30 1 40.5574.300
Srubokret T25 1 40.5575.400
Celownik D 1 40.1344.100
Prowadnica wiertfa krétka 7/3,5 2 40.1358.100
Trokar krotki 7 1 40.1354.100
Trokar 6,5 1 40.5534.100
Wzorzec dtugosci srub kaniulowanych 1 40.4724.100
Pobijak 1 40.3667.000
Prowadnica rurkowa 1 40.1348.000
Wktadka celujaca 9,0 2 40.5065.009
Wkfadka celujaca 11,0 2 40.5065.011
Prowadnica ochronna 17/14 1 40.5518.100
Wiertto kaniulowane 14/3,5 1 40.5515.100

Pokrywa aluminiowa perfor.1/1

595x275x15mm Szara 1 12.0750.200
Statyw na instr. do gwozdzi udowych . 405519500
anatomicznych

Kontener z litym dnem 1/1 595x275x185mm 1 12.0750.103

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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V. TECHNIKA OPERACYJNA

é Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania podczas implantacji gwozdzi $srédszpikowych udowych anatomicznych, nie stanowi

jednak szczegodtowej instrukeji postepowania. Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym
przypadku.

V.1. PLANOWANIE ZABIEGU

Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany.
Konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG catej kosci udowej z sasiadujacymi stawami (w pozycji ap i bocznej), aby nie przeoczy¢ uszkodzen jej czesdci blizszej i dalszej. Ma
to istotne znaczenie zwtaszcza podczas gwozdziowania ztamar patologicznych w okolicy podkretarzowe).

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wspotistniejace zlamania szyjki oraz wielofragmentowe ztamanie blizszej nasady kosci udowej, w tym takze mozliwos¢ ich wy-
stapienia w czasie wprowadzania gwozdzia.

W czasie zabiegu moze doj$¢ do dodatkowej fragmentacji odtamow gtéwnych. W takich przypadkach stabilizacja dynamiczna musi zostac zastgpiona statyczna.

Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na stan stawu biodrowego, gdyz przy znacznej artrozie lub przykurczu wykonanie gwozdziowania moze by¢ bardzo trudne lub wrecz
niemozliwe.

Zabieg musi by¢ przeprowadzony na stole wyciggowym przy utozeniu chorego na boku lub plecach.

Zaleta utozenia na boku jest tatwy dostep do kretarza wiekszego, co ma szczegdlne znaczenie u 0séb z nadwaga. Przy utozeniu chorego na plecach dostep do kretarza
wiekszego jest trudniejszy, lecz wszystkie pozostate etapy zabiegu (szczegdinie korekcja przemieszczenia rotacyjnego) s zdecydowanie prostsze.

O ile chory nie moze by¢ operowany w dniu ztamania kosci udowej, zalecane jest rozciggniecie odtamow, przez zastosowanie wyciagu przez okres 2-3 dni. W znacz-
nym stopniu utatwi to pdZniejsze nastawianie zlamania oraz wprowadzenie gwozdzia.

Utozenie chorego na stole wyciggowym jest integralng czeécia zabiegu operacyjnego.
Osteosynteza $rodszpikowa prezentowang metoda wymaga $rodoperacyjnego badania radiologicznego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.2. ULOZENIE PACJENTA

W prezentowanej metodzie osteosyntezy srodszpikowej kosci udowej za pomoca gwozdzi udowych anatomicznych zalecane jest utozenie pacjenta na plecach [Rys.
1.J.W celu zwiekszenia dostepu do kretarza wiekszego odgina sie tutdw pacjenta w strone przeciwng do ztamania. Jezeli dostep jest nadal niedostateczny nalezy przy-
wies¢ chorg koriczyne. Przed implantacja gwozdzia, przywiedzenie nalezy zmniejszy¢ az do uzyskania odpowiedniego ustawienia odtaméw.

Rys. 1. Utozenie pacjenta do zabiegu implantacji

10-15°

V.3. NASTAWIENIE ZEAMANIA

Nastawienie ztamania nalezy wykonac przed rozpoczeciem zabiegu implantacji,
zgodnie z technika chirurgiczng odpowiednia dla nastawianego ztamania.

O sposobie wykonania nastawienia odtaméw decyduje chirurg
ortopeda. W trakcie repozycji zawsze nalezy dazy¢ do uzyskania

anatomicznego ustawienia odtamoéw.

V.4. DOSTEP OPERACYIJNY

Zabieg mozna przeprowadzi¢ z zastosowaniem $rodoperacyjnego aparatu RTG
z ramieniem C. Ramie C aparatu RTG umieszcza sie po bocznej stronie chorego,
w sposob zapewniajacy doktadne obrazowanie w ptaszczyznie czotowej i bocz-
nej [Rys. 2]

Rys. 2. Ustawienie srodoperacyjnego aparatu RTG z ramieniem C

18/64

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Zalecany jest dostep operacyjny boczny wg Watsona-Jonesa. Nalezy odnalez¢
palpacyjnie kretarz wiekszy. Nastepnie w odlegtosci 2+6 cm od szczytu kretarza
wiekszego wykonac 3+5 cm boczne naciecie, wzdtuz osi kanatu szpikowego [Rys.
3.]. Naciecie nalezy wydtuzy¢ u pacjentéw otytych.

Po dotarciu do powiezi przecina sie jg w linii ciecia skdrnego. Wtdkna miesnia po-
sladkowego wielkiego rozdziela sie ,na tepo”. Dojscie do szczytu kretarza wiekszego
uzyskuje sie do tytu od miesnia posladkowego sredniego.

Rys. 3. Okredlenie miejsca naciecia

V.5. PUNKT WPROWADZENIA GWOZDZIA

Punkt wejscia gwozdzia w ptaszczyznie czotowej (AP) znajduje sie na linii odchy-
lonej od osi kanatu szpikowego o okoto 10°, na poziomie dotu kretarzowego (fac.
fossa trochanterica). W ptaszczyznie bocznej punkt wejscia znajduje sie w osi ka-
natu szpikowego [Rys. 4].

Po zlokalizowaniu punktu wprowadzenia gwozdzia, za pomocg napedu wprowa-
dzi¢ drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] do kanatu szpikowego.

Doktadne wprowadzenie drutu zapewnia prawidtowe wprowadzenie gwozdzia.
Na podstawie zdjecia ztamania kosci oraz zdjecia zdrowej kosci (przeciwnej), lekarz
ustala dtugosc i srednice gwozdzia.

40.5531

\ i i
Plaszczyzna czotowa Plaszczyzna boczna

Rys. 4. Punkt wprowadzenia gwozdzia

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.6. OTWARCIE | PRZYGOTOWANIE KANAtU
SZPIKOWEGO ORAZ WPROWADZENIE GWOZDZIA

V.6.1. Otwarcie i przygotowanie kanatu szpikowego do
wprowadzenia gwozdzia

[ Po drucie prowadzacym 2,8/385 [40.5531] wprowadzi¢ szydto wygiete
. 8,01[40.5523] na gtebokos¢, przy ktorej ostrze szydia ustawi sie wzdtuz
kanatu szpikowego, umozliwiajac prawidtowe wprowadzenie drutu prowadzacego
3,0/580 [40.3925.580].

Po otwarciu kanatu usuna¢ drut prowadzacy [40.5531].

Drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac w uchwycie drutu prowa-
dzacego [40.1351] i wprowadzi¢ w gfgb kanatu szpikowego przez kaniulowany
otwor szydta wygietego na gteboko$¢ wymagang dla poprawnego zespolenia
odtamoéw. Podczas wprowadzania drutu prowadzacego nalezy kontrolowac nasta-
wienie zlamania i zwrdci¢ uwage aby drut prowadzacy przechodzit przez wszyst-
kie odfamy kostne.

40.5531

40.5523

40.3925.580

E=E w0135

[/’ 2 Uchwyt drutu prowadzacego [40.1351] zdemontowac z drutu prowa-
A dzacego. Usunac z kanatu szpikowego szydfo wygiete 8,0 [40.5523], drut
prowadzacy pozostawic. Drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] stanowi pro-
wadnice dla wiertta kaniulowanego 14/3,5 [40.5515.100] prowadzonego w pro-
wadnicy ochronnej 17/14 [40.5518.100]. Powoli rozwiercac jame szpikowa wier-
tlem kaniulowanym do momentu oparcia sie kotnierza wiertta o prowadnice
ochronna. Usuna¢ wiertto i prowadnice ochronna.

Opisane czynnosci nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG
z torem wizyjnym.

Eem=E w03

40.5523

40.3925.580

e —— === 40.5515.100

40.5518.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W przypadku implantacji gwozdzia z uprzednim rozwiercaniem kanatu
szpikowego, nalezy poszerzac kanat stopniowo rozwiertakami gietkimi
prowadzonymi po drucie prowadzacym 3,0/580 [40.3925.580]. Rozwiercanie
nalezy rozpoczac od rozwiertaka o Srednicy 8 mm i stopniujac Srednice co 0,5 mm
uzyskac otwor o okoto 1,5+2 mm wiekszy od $rednicy gwozdzia, o gtebokosci nie
mniejszej niz dtugos¢ gwozdzia.
Niezaleznie, czy kanat szpikowy w trzonie kosci jest rozwiercany lub nierozwier-
cany, w odcinku blizszym kanat szpikowy nalezy rozwierci¢ na $rednice 15 mm
na gtebokos¢ okoto 9 cm.
Usunac rozwiertak gietki.

40.3925.580

W przypadku stosowania innej prowadnicy (drutu prowadzqcego) rozwierta-
ka, nie stanowiacej wyposazenia instrumentarium do gwozdzi anatomicznych
[40.5500.500], przy rozwiercaniu kanatu szpikowego, nalezy wykorzysta¢ pro-
wadnice rurkowg [40.1348] (biata rurka teflonowa) oraz postepowacé wg poniz-
szych instrukgji.

Na pozostawiong prowadnice (drut prowadzqcy) rozwiertaka gietkiego
wprowadzi¢ prowadnice rurkowa [40.1348] w gtab kanatu szpikowego,
do osiagniecia korica rozwiercanego kanatu w dalszej czesci kosci udowe;.

Usung¢ prowadnice (drut prowadzqcy) rozwiertaka gietkiego.

Drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac¢ w uchwycie drutu prowa-
dzacego [40.1351] i caty uktad wprowadzi¢ w gtab kanatu szpikowego, w pro-
wadnicy rurkowej, do osiggniecia korica rozwiercanego kanatu w dalszej czesci
kosci udowej.

Zdjac¢ uchwyt z drutu prowadzacego.

Wyjac z kanatu szpikowego prowadnice rurkowa, drut prowadzacy pozostawic.

— 40.1348

40.3925.580

E=8 40135

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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C“ - Po drucie prowadzacym wprowadzi¢ wzorzec dtugosci gwozdzi
' [40.4798.500], az do momentu oparcia sie jego koncdwki o kos¢. Na skali
wzorca odczytac dtugos¢ gwozdzia. Zdja¢ wzorzec z drutu prowadzacego. Kanat
szpikowy zostat przygotowany do wprowadzenia gwozdzia.

T AT AT AT AT AT AT AT AT A AT AT 40.4798.500

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.6.2. Pofaczenie gwozdzia z ramieniem celownika oraz
ustalenie pozycji suwaka celownika D

Celownik D [40.5503.300] nie ma zastosowania dla gwozdzi
anatomicznych krétkich. W takim przypadku nalezy pkt. 6.2

pominac.

Celownik D [40.5503.300] posiada suwak oraz $rube z pokrettem po-
zwalajaca na potaczenie z ramieniem celownika [40.5501], przektadane
w zaleznosci od operowanej konczyny przed potaczeniem z ramieniem
celownika.
Przy prawidtowym potaczeniu celownikéw, ptaszczyzny odczytu napisow RIGHT
lub LEFT na obu celownikach powinny by¢ zgodne.

40.5503.300

40.5501

UWAGA! Sruba z pokrettem taczaca celownik D [40.5503.300]
(dalszy) z ramieniem celownika [40.5501] (blizszego) zawsze
powinna znajdowac¢ sie po zewnetrznej stronie celownika
D (w stosunku do gwoZzdzia). W celu przetozenia Sruby nalezy
pociagnac¢ za pokretto, co spowoduje roztaczenie uktadu.
Nastepnie nalezy przetozy¢ srube na odpowiednig strone
i wcisng¢ w otwor celownika D. Charakterystyczny ,klik” oznacza
prawidtowe pofgczenie uktadu.

Suwak celownika D powinien by¢ zawsze ustawiony tak, aby
jego zablokowanie Srubokretem T25 byto mozliwe od strony
zewnetrznej (w stosunku do gwoZdzia). Dodatkowo pokretto Sruby
regulacyjnej suwaka powinno by¢ zawsze skierowane ku gérze.

40.5503.300

40.5501

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Zapomoca $ruby taczacej M10x1,5 L=53 [40.5504] zamocowac wybrany
gwozdz do ramienia celownika [40.5501] kluczem S10 [40.5526.100].
Zamocowac celownik D [40.5503.300] do ramienia celownika, zgodnie z opisem

w punkcie 6i7.
MM o0
40.5501
O 40.5526.100
40.5503.300

Poluzowac $ruby blokujace suwaka (aby umozliwi¢ przemieszczanie sie su-
waka wzdtuz belki celownika D [40.5503.300]) i przesuna¢ suwak w poblize
otwordw w czesci dalszej gwozdzia.

40.5503.300

Ustawi¢ prawidtowe potozenie suwaka celownika D [40.5503.300] w sto-

sunku do otwordw gwozdzia w odcinku dalszym za pomocg dwéch usta-
wiakoéw 9/5,0 [40.5509.100]. Potozenie suwaka blokujemy srubokretem T25
[40.5575.400].

SPRAWDZIC: przy prawidtowo ustawionym i zablokowanym
suwaku celownika ustawiaki powinny swobodnie trafi¢ w otwory

gwozdzia.

Wyjac ustawiaki z suwaka celownika.
Odtaczyc celownik D od ramienia celownika.

40.5503.300

—M 40.5509.100

‘ 40.5575400

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.6.3. Wprowadzenie gwozdzia do kanatu szpikowego

,"""1 1 Pofaczy¢ ramie celownika [40.5501] z whijakiem-wybijakiem [40.5507].

UWAGA! Potaczenie ramienia celownika z wbijakiem-wybijakiem
jest mozliwe po wykreceniu z ramienia gtowy pobijaka.

Zmontowany ukfad ustawi¢ w pfaszczyznie prostopadtej do ptaszczyzny czotowej
i przy uzyciu pobijaka [40.3667] wprowadzi¢ gwdzdz do jamy szpikowej. Podczas
wprowadzania, gwdzdz przemieszczajac sie wzdtuz kanatu szpikowego, jednocze-
$nie wykonuje ruch rotacyjny. Ramie celownika wraz z gwozdziem w koncowej
fazie wprowadzania obraca sie o kat 90° od potozenia wyjsciowego.

40.5501

R
405507
= J

40.3667

UWAGA! Jezeli gwo6zdz nie wykonat obrotu z pozycji przedniej
do bocznej (90°), nalezy usuna¢ go z kanatu szpikowego

A i wprowadzi¢ ponownie, ustawiajgc ramie celownika obrécone
o kilka stopni w kierunku bocznym w stosunku do ptaszczyzny
czotowej (AP).

1b

2b

Usuna¢ drut prowadzacy [40.3925.5801.
Zdemontowac wbijak-wybijak z ramienia celownika.

40.3925.580

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Sprawdzenia prawidtowego zagtebienia gwozdzia w kosci udowej mozna
dokonac¢ przy pomocy drutu prowadzacego 2,8/385 [40.5531] wprowa-
dzonego w otwor celownika B [40.5502.100] opisany symbolem ,0".

W tym celu nalezy do ramienia celownika [40.5501] przytaczy¢ celownik B, na-
stepnie w otwor opisany symbolem ,0” nalezy wprowadzi¢ drut Kirschnera. Kon-
cowka drutu wskaze poczatek gwozdzia.

Jedli zaistnieje konieczno$¢ gtebszego wprowadzenia gwozdzia, przy pomocy
pozostatych otworéw pod druty Kirschnera mozna ustali¢ gtebokos¢ osadzenia
(wprowadzajqc drut Kirschnera w otwory opisane 5" +,15" i wykonujqc zdjecie RTG)
i dobrac¢ odpowiednig wysokos¢ sruby zaslepiajacej, zabezpieczajac jednoczesnie
gwozdz przed zarastaniem.

12

40.5531

d o

40.5501

V.7.BLOKOWANIE GWOZDZIA

V.7.1. Metoda rekonstrukcyjna

V.7.1.1.Blokowanie gwozdzia w odcinku blizszym wkretami
rekonstrukcyjnymi kaniulowanymi

UWAGA!W metodzie rekonstrukcyjnej, gwézdz nalezy blokowac
zawsze dwoma wkretami rekonstrukcyjnymi.

W otwor najbardziej dystalny celownika B [40.5502.100] oznaczony jako
RECON wprowadzi¢ prowadnice ochronng 11/9 [40.3328.200] z troka-
rem 9 [40.3327.100].

Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego, wykonac naciecie
tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt.

Trokarem nalezy dojé¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wier-
tfa. Jednoczesdnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronng do zetknie-
cia z koscia.

13

Trokar usunac.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5502.100
SR 403328200
- T 403327100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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14 W prowadnice ochronng 11/9 [40.3328.200] wprowadzi¢ prowadnice
9/2,3[40.5508.200].

Drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] zamocowac w napedzie.
Drutem prowadzonym w prowadnicy 9/2,8 wwiercic sie w szyjke kosci udowej, tak
aby nie przebi¢ warstwy korowej kosci szyjki i gtowy kosci udowe;.

TECHNIKA OPERACYJNA

S4  403328.200

L I888E  40.5508.200

40.5531

Opisane czynnosci nalezy wykonac pod kontrola aparatu RTG
ztorem wizyjnym, w projekcji czotowej (AP). W projekcji bocznej
sprawdzi¢ pofozenie drutu prowadzacego w szyjce kosci udowej,
ktérego potozenie powinno zapewnia¢ wprowadzenie wkreta
rekonstrukcyjnego bez naruszenia warstwy korowej kosci szyjki.
W przypadku nieprawidtowego wprowadzenia drutu
prowadzacego, czynnos¢ powtdrzyc.

Drut prowadzacy 2,8/385, prowadnice 9/2,8 i prowadnice ochronng 11/9
pozostawi¢ w otworze celownika.

5'15 Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy 2,8/385

[40.5531] natozy¢ wzorzec dtugosci srub kaniulowanych [40.4724.100],
tak aby jego stozkowa koncédwka oparta sie o prowadnice 9/2,8 [40.5508.200].
Na skali wzorca odczytac dtugosc¢ wkreta rekonstrukcyjnego kaniulowanego, ktérg
wskazuje koniec drutu prowadzacego. Podczas pomiaru prowadnica ochronna
9/2,8 [40.5508.200] powinna opierac sie na kosci korowej.

Usung¢ wzorzec dtugosci srub kaniulowanych i prowadnice 9/2,8.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.5531

40.4724.100

40.5508.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W otwér celownika B [40.5502.100] oznaczony jako RECON, potozony
proksymalnie, wprowadzi¢ prowadnice ochronng 11/9 [40.3328.200]
z trokarem 9 [40.3327.100].
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 nalezy zagtebiac prowadnice ochronng do zetknie-
cia z koscia.

Trokar usuna¢.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5502.100
O 403328200
— J) 403327100

W prowadnice ochronng 11/9 [40.3328.200] wprowadzi¢ prowadnice
9/2,8 [40.5508.200]. Drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] zamocowac
w napedzie.

Drutem prowadzonym w prowadnicy 9/2,8 wwiercic sie w szyjke kosci udowej, tak
aby nie przebi¢ warstwy korowej kosci szyjki i gtowy kosci udowe;.

17

Opisane czynnosci nalezy wykona¢ pod kontrola aparatu RTG
z torem wizyjnym, w projekcji czotowej (AP). W projekcji bocznej
sprawdzi¢ pofozenie drutu prowadzacego w szyjce kosci udowej,
ktoérego potozenie powinno zapewnia¢ wprowadzenie wkreta
rekonstrukcyjnego bez naruszenia warstwy korowej kosci szyjki.
W przypadku nieprawidlowego wprowadzenia drutu
prowadzacego, czynnosé powtdrzyc.

Drut prowadzacy 2,8/385, prowadnice 9/2,8 i prowadnice ochronng 11/9 pozo-
stawi¢ w otworze celownika.

S 403328200

< 18888  40.5508.200

40.5531

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1 Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy 2,8/385

[40.5531] natozy¢ wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych [40.4724.100],

tak aby jego stozkowa korcéwka oparta sie o prowadnice ochronng 11/9

[40.3328.200]. Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkreta rekonstrukcyjnego ka-

niulowanego, ktéra wskazuje koniec drutu prowadzacego. Podczas pomiaru pro-
wadnica 9/2,8 [40.5508.200] powinna opierac sie na kosci korowej.

Usuna¢ wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych i prowadnice 9/2,8.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.5531

40.4724.100

40.3328.200

40.5508.200

Na wiertle kaniulowanym stopniowym 7,5/2,8 [40.5513.200], przy po-
mocy zatrzasku ustalajacego, ustawic¢ gtebokos¢ wiercenia odpowiadajaca
dtugosci wczesniej dobranego wkreta rekonstrukcyjnego. Wiertto kaniulowane
stopniowe zamocowac w napedzie, nastepnie prowadzac po drucie prowadzacym
2,8/385 [40.5531] wewnatrz prowadnicy ochronnej 11/9 [40.3328.200] (znaj-
dujqcq sie w dystalnym otworze celownika B [40.5502.100], oznaczonym jako RECON)
wierci¢ otwdr do momentu oparcia ustawionego na wiertle zatrzasku o prowad-
nice ochronna.

19

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac przy uzyciu aparatu
RTG z torem wizyjnym.

Usuna¢ wiertto kaniulowane stopniowe.
Prowadnice ochronng i drut prowadzacy pozostawi¢ w otworze.

ﬁw 40.5513.200

40.5531

40.3328.200

2§

40.5502.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Koncowke srubokretu kaniulowanego T30 [40.5574.300] wiozy¢ w gniaz-
do wkreta rekonstrukcyjnego kaniulowanego o dobranej wczes$niej dtu-
gosci (ustawionej na wiertle kaniulowanym za pomocq zatrzasku, bqdZ? pomiaru
wzorcem). Tak potaczony ukfad wprowadzi¢ w prowadnice ochronng 11/9
[40.3328.200] i po drucie prowadzacym 2,8/385 [40.5531] wkrecac we wcze-
$niej wykonany otwor w szyjce kosci udowej do momentu az gtowka wkreta osia-
gnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu Srubokretu pokryje sie z ptasz-
czyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usuna¢ srubokret kaniulowany i drut prowadzacy.
Drut prowadzacy [40.5531] stuzy do jednorazowego uzytku.

:‘ 40.5574.300

G4 403328.200

40.5531

Na wiertle kaniulowanym stopniowym 7,5/2,8 [40.5513.200], przy po-
mocy zatrzasku ustalajacego, ustawic¢ gtebokos¢ wiercenia odpowiadajaca
dtugosci wczesniej dobranego wkreta rekonstrukcyjnego. Wiertto kaniulowane
stopniowe zamocowac w napedzie, nastepnie prowadzac po drucie prowadzacym
2,8/385 [40.5531] wewnatrz prowadnicy ochronnej 11/9 [40.3328.200] (znaj-
dujqcq sie w proksymalnym otworze celownika B [40.5502.100], oznaczonym jako
RECON) wierci¢ otwér do momentu oparcia ustawionego na wiertle zatrzasku
o prowadnice ochronna.

21

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac¢ przy uzyciu aparatu
RTG z torem wizyjnym.

Usuna¢ wiertto kaniulowane stopniowe.

Prowadnice ochronng i drut prowadzacy pozostawi¢ w otworze.

40.5513.200

40.5531

40.3328.200

E

40.5502.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Koncéwke srubokretu kaniulowanego T30 [40.5574.300] wiozy¢ w gniaz-

do wkreta rekonstrukcyjnego kaniulowanego o dobranej wczesniej dtu-
gosci (ustawionej na wiertle kaniulowanym za pomocq zatrzasku, bqdZ? pomiaru
wzorcem). Tak potaczony ukfad wprowadzi¢ w prowadnice ochronng 11/9
[40.3328.200] i po drucie prowadzacym 2,8/385 [40.5531] wkrecac we wcze-
$niej wykonany otwor w szyjce kosci udowej do momentu az gtowka wkreta osia-
gnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu Srubokretu pokryje sie z ptasz-
czyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usuna¢ srubokret kaniulowany i drut prowadzacy.
Drut prowadzacy [40.5531] stuzy do jednorazowego uzytku.

:‘ 40.5574.300

G4 403328.200

40.5531

Usuna¢ obie prowadnice ochronne 11/9 [40.3328.200] z otwordw ozna-
czonych jako RECON w celowniku B [40.5502.100].

W przypadku uzycia gwozdzia krétkiego pozostawi¢ potaczony
ukfad ramienia celownika [40.5501] z celownikiem B.

Prawidtowos$¢ wykonanego zespolenia ztamania szyjki kosci
udowej nalezy sprawdzi¢ wykonujac zdjecia RTG w projekgji
przedniej (AP) i bocznej (lateral).

Ze wzgledu na niewielkie wymiary celownika B odchylonego
dodatkowo o kat antewersji mozliwe jest wykonanie zdjecia
RTG w pozycji bocznej (ramie C jest wéwczas ustawione pod
niewielkim kqtem w stosunku do celownika). Obraz radiologiczny
gwozdzia z elementami blokujagcymi moze by¢ pomocny przy
potwierdzeniu poprawnosci wykonanego blokowania.

E 40.3328.200

40.5502.100

40.5501

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.7.1.2.Blokowanie gwozdzia krétkiego w odcinku dalszym

GwoZdzie udowe anatomiczne posiadaja w czesci dalszej otwdér do blokowania,
w statej odlegtosci wzgledem poczatku gwozdzia, niezaleznie od dtugosci catko-
witej gwozdzia.

Gwozdzie krotkie sa uniwersalne i moga by¢ stosowane do
prawej i lewej koriczyny.

W najbardziej dystalny otwor skosny, oznaczony jako STATIC, celownika B
[40.5502.100] wprowadzi¢ prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200]
wraz z wlozonym do niej trokarem 6,5 [40.5534.100]. Po zaznaczeniu na skorze
punktu wejscia wkreta blokujgcego nalezy wykonac naciecie tkanek miekkich
obejmujace wyznaczony punkt, a nastepnie trokarem nalezy dojs¢ do warstwy
kosci korowej i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa. Jednoczesnie z trokarem nalezy
zagtebia¢ prowadnice ochronng do momentu zetkniecia jej poczatku z koscia.

[ 24

Trokar usunac.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika B.

40.5502.100

S5E  40.5510.200

¥

< ) 405534.100

W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢
prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.200]. Wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] zamocowa¢ w napedzie, a nastepnie prowadzac wiertto w pro-
wadnicy wiertfa wierci¢ otwor w kosci udowej, przez obie jej warstwy korowe
i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

(

{ W Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy uzyciu aparatu
RTG z torem wizyjnym.

Odtaczyc naped od wiertfa.
Prowadnice wiertta i wiertto usunac.

ZE  40.5510.200

—_— ¥ 40.5511.200

40.5339.002
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Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywier-
 cony w kosci otwor, wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.100] az zaczep
koncowki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca
odczyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.

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

.26

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika B [40.5502.100].

s 40.5510.200

..... ) SdEe  40.5530.100

40.5502.100

Koncédwke srubokretu 725 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do pro-
wadnicy ochronnej 9/7 [40.5510.200]. W uprzednio wywiercony otwor w trzonie
kosci udowej wkreci¢ wkret blokujacy, az jego gtowa osiagnie warstwe korowa
kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokreta pokryje sie z ptaszczyzng zakoriczenia pro-
wadnicy ochronnej).

27

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

‘ 40.5575.400

s 40.5510.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.7.1.3.Blokowanie gwozdzia lewego/prawego w odcinku

dalszym
W przypadku uzycia gwozdzia dtugiego lewego/prawego nalezy
odtaczy¢ celownik B [40.5502.100] od ramienia celownika
[40.5501].

40.5502.100

40.5501

8

Do ramienia celownika [40.5501] zamocowac celownik D [40.5503.300],

| 28
za pomoca $ruby opisanej w etapie 7 na stronie 23.

40.5501

40.5503.300

UWAGA! Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystagpienia nieprawidtowosci
w ustawieniu otworéw suwaka celownika D [40.5503.300]
w stosunku do otworéw w gwozdziu, suwak celownika zostat

wyposazony w $rube regulacyjng, stuzgcg do korekcji potozenia
otworow.

Korekcje wzajemnego potozenia otworéw w gwozdziu i suwaku
nalezy wykona¢ przy pomocy s$ruby regulacyjnej suwaka
celownika D, pozwalajacej na przesuwanie czesci suwaka wzdtuz
$ruby, az do uzyskania prawidtowej pozycji.

Wczesniej ustawiona pozycje suwaka celownika D [40.5503.300]
mozna skontrolowaé¢ wykonujac zdjecia RTG w projekgji
przedniej (AP) i bocznej (lateral).

Jezeli ustawienie suwaka wymaga korekgji nalezy skorygowa¢
potozenie za pomoca $ruby regulacyjnej, do uzyskania poprawnej
konfiguracji otworéw w gwozdziu i suwaku celownika D.
Otwory w gwozdziu i suwaku celownika D powinny sie pokrywac
i tworzyc zarys kotowy.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W dalszy otwdr suwaka celownika D [40.5503.300] wprowadzi¢ pro-

wadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.100].
Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego nalezy wykona¢
naciecie tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt. Trokarem nalezy dojs¢
do warstwy kosci korowej i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczes$nie z tro-
karem nalezy zagtebiac prowadnice ochronng do momentu zetkniecia jej poczatku
z koscia.

Trokar usuna¢.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze suwaka celownika D.

40.5503.300

40.5510.200

40.5534.100

W pozostawiong prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢

prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.200]. Wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] zamocowac w napedzie, a nastepnie prowadzac wiertto w pro-
wadnicy wiertfa wierci¢ otwor w kosci udowej, przez obie jej warstwy korowe
i otwor w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy uzyciu aparatu
RTG z torem wizyjnym.

Odtaczy¢ naped od wiertfa.
Prowadnice ochronng, prowadnice wiertfa i wiertto pozostawic.

38 405510200
=—— =P 40.5511.200
— 40,5339.002
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W blizszy otwor suwaka celownika D [40.5503.300] wprowadzi¢ pro-

wadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wraz z trokarem 6,5 [40.5534.100].
Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta blokujacego nalezy wykona¢
naciecie tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt. Trokarem nalezy dojs¢
do warstwy kosci korowej i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczes$nie z tro-
karem nalezy zagtebiac prowadnice ochronng do momentu zetkniecia jej poczatku
z koscia.

Trokar usunac.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze suwaka celownika D.

40.5503.300

= BE  40.5510.200

- ) 405534100

W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢

prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.200]. Wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] zamocowa¢ w napedzie, a nastepnie prowadzac wiertto w pro-
wadnicy wiertta wierci¢ otwor w kosci udowej, przez obie jej warstwy korowe
i otwor w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac przy uzyciu aparatu
RTG z torem wizyjnym.

Usuna¢ wiertto i prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng 9/7 pozostawi¢ w otworze suwaka celownika D.

ZE 405510200

=P 40.5511.200

40.5339.002

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

33 Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywier-
cony w kosci otwor, wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.100], az zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca
odczyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.
Podczas pomiaru koricéwka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o war-
stwe korowa kosci.

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

——F  40.5510.200

40.5530.100

s EEEEEE e R B R b s s

¢

Koncoéwke srubokretu T25 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
34 ) ] -
wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do pro-
wadnicy ochronnej 9/7 [40.5510.200]. W uprzednio wywiercony otwor w trzonie
kosci udowej wkreci¢ wkret blokujacy, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa
kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokreta pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia pro-
wadnicy ochronnej).

Usung¢ srubokret T25.

‘ 40.5575.400

£E  40.5510.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Z dalszego otworu suwaka celownika D [40.5503.300] usuna¢ wiertto

ze skalg 3,5/350 [40.5339.002] oraz prowadnice wiertta 7/3,5
[40.5511.200]. Prowadnice ochronna 9/7 [40.5510.200] pozostawic¢ w otworze
suwaka celownika D. Przez prowadnice ochronng wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwor wzorzec dtugosci wkretdw [40.5530.100], az zaczep koncowki
pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca odczytac
dtugos¢ wkreta blokujacego. Podczas pomiaru, koricéwka prowadnicy ochronnej
powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

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

40.5503.300

40.5339.002

P 40.5511.200

=  40.5510.200

LI L] L#]s|ns]s]: Ll 40.5530.100

Koncéwke srubokretu T25 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego

wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do pro-
wadnicy ochronnej 9/7 [40.5510.200]. \W uprzednio wywiercony otwor w trzonie
kosci udowej wkreci¢ wkret blokujacy, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa
kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokreta pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia pro-
wadnicy ochronnej).

Usung¢ srubokret i prowadnice ochronne.

Prawidtowos¢ wprowadzenia wkretéw w dystalnej czesci
gwozdzia nalezy sprawdzi¢ wykonujac zdjecia RTG w projekgji
przedniej (AP) i bocznej (lateral).

‘ 405575400

——3F 40.5510.200

38/64
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V.7.1.4.0dfaczanie celownika oraz wkrecanie sruby
zaslepiajacej

Za pomoca klucza $10 [40.5526.100] wykrecic¢ z blizszego korica gwoz-
dzia srédszpikowego $rube faczaca M10x1,5 L=53 [40.5504] i odtgczy¢
ramie celownika [40.5501] od zablokowanego w jamie szpikowej gwozdzia.

1 40.5526.100

W 05504

40.5501

W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia przed zarastaniem

tkanka kostna, nalezy w otwor trzonu gwozdzia wkreci¢ srubokretem ka-
niulowanym T30 [40.5574.300] CHARFIX2 srube zaslepiajaca M10x1,5 (implant
dostarczany oddzielnie).

=§=‘ 40.5574.300

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.7.1.5. ALTERNATYWA: Blokowanie gwozdzia w odcinku
dalszym technika ,z wolnej reki”

Przy tej metodzie, do okreslenia miejsca wiercenia otworéw oraz
podczas wiercenia niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna.
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 punktéw, w ktérych nalezy wywierci¢ otwory w trzonie
kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez
wyznaczone punkty na dtugosci okoto 1,5 cm.

,/39 Za pomocg aparatu RTG ustali¢ potozenie celownika D [40.1344.100]
' w stosunku do otworu w gwozdziu srédszpikowym. Otwory w gwozdziu
i celowniku D musza sie pokrywac. Ostrza celownika D powinny by¢ zagtebione
w warstwie korowej kosci. W otwér celownika D wprowadzi¢ trokar krotki 7
[40.1354.100], ktorym nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt
wejécia wiertta.

Usunac trokar.
Celownik pozostawi¢ w tym samym miejscu.

40.1344.100

em—fl} 401354100

,/40 W otwor celownika D wprowadzi¢ prowadnice wiertta krotkg 7/3,5
\ [40.1358.100]. Prowadzac wiertto ze skala 3,5/350 [40.5339.002] w pro-
wadnicy wiertta, wywierci¢ otwér przechodzacy przez obie warstwy korowe kosci
i otwor w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertfa.
Celownik pozostawic¢ w tym samym miejscu.

=== 401358100

40.5339.002

40/64
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a1 W wywiercony w kosci otwdr wprowadzi¢ przez otwoér celownika D

N [40.1344.100] wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.100], az zaczep kon-
cowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali D wzorca od-
czyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Celownik pozostawic¢ w tym samym miejscu.

40.1344.100

L] Sle  40.5530.100

Koncédwke srubokretu 125 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego

wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwor
celownika D [40.1344.100]. W uprzednio wywiercony otwér w trzonie kosci udo-
wej wkreci¢ wkret blokujacy, az jego gtowa osiagnie warstwe korowa kosci.

Usunac srubokret i celownik.

‘ 40.5575.400

40.1344.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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V.7.2. Metoda kompresyjna

V.7.2.1.Blokowanie gwozdzia w odcinku dalszym

{ 43 Do ramienia celownika [40.5501] zamocowac celownik D [40.5503.300],
o za pomoca $ruby opisanej w etapie 7 na stronie 23.

Sprawdzi¢ ustawienie suwaka celownika D zgodnie z etapem
28 na stronie 34.

40.5501.000

,r/ " Po zablokowaniu gwozdzia w czesci dalszej mozna wykonac redukcje

szczeliny ztamania, a nastepnie przystapi¢ do blokowania w czesci
blizszej.
W tym celu nalezy odtaczy¢ celownik D [40.5503.300] od ramienia celowni-
ka [40.5501] i wykreci¢ gtowe pobijaka z ramienia celownika natomiast, w od-
sfonietym otworze zamocowac wbijak-wybijak [40.55071. Przy uzyciu pobijaka
[40.3667] nieznacznie wybi¢ gwdzdz, redukujac szczeline zlamania.

Zdemontowac whijak-wybijak z ramienia celownika.
Wkreci¢ gtowe pobijaka w otwér ramienia celownika.

40.5503.300

40.5501

-
ﬁ § o507

40.3667
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V.7.2.2.Blokowanie gwozdzia w odcinku blizszym

WAZNE! W metodzie kompresyjnej do blokowania gwozdzia
udowego anatomicznego wykorzystuje sie otwor w celowniku

B [40.5502.100] oznaczony jako DYNAMIC.

V.7.2.2a.0PCJA |: Miedzyoperacyjna kompresja odtaméw
przy uzyciu sruby kompresyjnej [40.5517]
(narzedzie)

iy 40.5517

' 45 Zamocowac celownik B [40.5502.100] na ramieniu celownika [40.5501].
W otwor celownika B oznaczony jako DYNAMIC wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100]. Po zaznaczeniu na
skorze punktu wejscia wkreta blokujgcego, wykonac naciecie tkanek miekkich
przechodzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.
Trokarem nalezy doj$¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.
Jednoczes$nie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak by jej koniec
umiesci¢ jak najblizej kosci.

Usungc trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5502.100

40.5501

= EE  40.5510.200

=2 W 405534100

W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta

7/3,5 [40.5511.200]. Przy pomocy napedu, prowadzac wiertto ze skalg
3,5/350 [40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwér w kosci udowe;j
przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujgcego.

Usung¢ wiertto i prowadnice wiertfa.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

—_— ¥ 40.5511.200

40.5339.002
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{ 47 Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywier-
\ cony w kosci otwoér wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.100], a2z zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca,
odczyta¢ dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru, koricdwka prowadnicy
ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

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

BE  40.5510.200

Jalalaje] s Jolaal SWse  40.5530.100

4 48 Koncédwke srubokretu 725 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
\ wkretu blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w pro-
wadnice ochronna. W uprzednio wywiercony otwor w trzonie kosci udowej wkreci¢
wkret blokujacy, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie
trzonu srubokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac¢ srubokret i prowadnice ochronna.

‘ 405575400

44/64
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W celu wykonania kompresji miedzyoperacyjnej nalezy za pomocga sru-

bokreta kaniulowanego T30 [40.5574.300] wkrecic¢ srube kompresyjna
[40.5517] w $rube taczaca M10x1,5 L=53 [40.5504], ktdra taczy gwodzdz $rod-
szpikowy z ramieniem celownika [40.5501]. Gdy czoto sruby osiagnie wysokos¢
wkreta blokujacego nastapi wyczuwalny opdr, od tego momentu dalsze wkrecanie
sruby kompresyjnej bedzie powodowac kompresje odfamow.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG z torem wizyjnym,
obserwujac szczeline miedzyodtamowa.

—_— =‘ 40.5574.300

Gyl 40.5517

40.5501

W celu utrzymania kompresji odtamdw nalezy zablokowac gwézdz sta-

tycznie. W tym celu w otwor dalszy celownika B [40.5502.100] opisany
STATIC wprowadzi¢ prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wraz z trokarem
6,5[40.5534.100]. Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkreta blokujacego,
wykonac¢ naciecie tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci
okoto 1,5 cm.
Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.
Jednoczes$nie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak by jej koniec
umiescic jak najblizej kosci.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5502.100

— EE  405510.200

40.5534.100
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4 51 W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢
g prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.200]. Przy pomocy napedu, prowa-
dzac wiertto ze skala 3,5/350 [40.5339.002] w prowadnicy wiertta, wywierci¢
otwodr w kosci udowej przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwér
w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertfa.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

.2

40.5510.200

S 40.5511.200

40.5339.002

(52 Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywier-
\ cony w kosci otwoér wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.100], a2z zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca,
odczyta¢ dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru, koricdwka prowadnicy
ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

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

g

4
2

40.5510.200

..... o SWee  40.5530.100
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Koncowke srubokretu T25 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo wkreta blo-

kujacego, o okreslonej dtugosci. Nastepnie tak potaczony uktad wprowa-
dzi¢ w prowadnice ochronng. Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony
otwor w trzonie kosci udowej, az jego gfowa osiagnie warstwe korowa kosci (rysa
na obwodzie trzonu Srubokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy
ochronnej).

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

‘ 40.5575.400

Przy uzyciu $rubokreta kaniulowanego 730 [40.5574.300] wykrecic srube
kompresyjna [40.5517] ze $ruby taczacej M10x1,5 L=53 [40.5504].

==” 40.5574.300

——eeeiiiily. 40,5517

W 405504

54

UWAGA! Dalsze postepowanie zgodnie z etapami opisanymi
w punkcie V.7.3.3.
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V.7.2.2b.OPCJA 1I: Kompresja odtamow przy uzyciu CHARFIX2
$ruby kompresyjnej M10x1,5 [3.5162]
(implant)

Opcja blokowania kompresyjnego w odcinku blizszym, z uzyciem CHARFIX2 $ru-

by kompresyjnej M10x15 (implant dostarczany oddzielnie) powinna by¢ wykonana
zgodnie z etapami 45+48, nastepnie wg procedury opisanej w punkcie V.7.2.3.

=—— JECE

V.7.2.3.0dfaczenie celownika oraz wkrecanie sruby
kompresyjnej

Odfaczy¢ celownik B [40.5502.100] od ramienia celownika [40.5501].
Za pomoca klucza S10 [40.5526.100] wykrecic z blizszego korca gwoz-
dzia $rodszpikowego srube taczaca M10x1,5 L=53 [40.5504] i odtaczyc ramie
celownika od zablokowanego w jamie szpikowej gwozdzia.

| 55

40.5502.100

G T 5%
-

40.5526.100

40.5504

,/;6 Za pomocg srubokretu kaniulowanego T30 [40.5574.300] wkrecic¢
w otwor gwintowany trzonu gwozdzia CHARFIX2 $rube kompresyjng
M10x1,5 [3.5162].

Lekarz decyduje o stopniu kompresji.
=ﬁ‘ 40.5574.300

3.5162
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V.7.3. Metoda dynamiczna

V.7.3.1.Blokowanie gwozdzia w odcinku dalszym

Blokowanie gwozdzia w odcinku dalszym przy metodzie dynamicznej wykonac
zgodnie z etapami 28+36.

Po zablokowaniu gwozdzia w czesci dalszej mozna wykonac redukcje
~ szczeliny ztamania, a nastepnie przystapi¢ do blokowania w czesci
blizszej.
W tym celu nalezy odfgczy¢ celownik D [40.5503.300] od ramienia celowni-
ka [40.5501] i wykreci¢ gtowe pobijaka z ramienia celownika, natomiast w od-
stonietym otworze zamocowac wbijak-wybijak [40.5507]. Przy uzyciu pobijaka
[40.3667] nieznacznie wybi¢ gwdzdz, redukujac szczeline ziamania.

Zdemontowac wbijak-wybijak z ramienia celownika.
Wkreci¢ gtowe pobijaka w otwdér ramienia celownika.

40.5503.300

40.5501

m
ﬁ — 405507

40.3667

V.7.3.2.Blokowanie gwozdzia w odcinku blizszym

;»8 " Blokowanie gwozdzia w odcinku blizszym przy metodzie dynamicznej
wykona¢ zgodnie z punktami 45+48.

49/64
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V.7.3.3.0dfaczanie celownika oraz wkrecanie sruby
zaslepiajacej

Odfaczy¢ celownik B [40.5502.100] od ramienia celownika [40.5501].

Za pomoca klucza S10 [40.5526.100] wykrecic z blizszego korica gwoz-

dzia srédszpikowego srube faczaca M10x1,5 L=53 [40.5504] i odfgczy¢ celownik

od zablokowanego w jamie szpikowej gwozdzia.

(/ .
| 59

40.5502.100

VAN 4
8

40.5526.100

40.5504

7 W celu zabezpieczenia gwintu przytaczeniowego gwozdzia przed zara-
o staniem tkanka kostng, za pomoca srubokretu kaniulowanego T30
[40.5574.300] wkreci¢ w otwor gwintowany gwozdzia CHARFIX2 $rube zasle-

piajaca M10x1,5 (implant dostarczany oddzielnie) [3.5161.7xx].

==‘ 40.5574.300

3.5161.7xxx
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V.7.4. Metoda statyczna

V.7.4.1.Blokowanie gwozdzia w odcinku dalszym

Blokowanie gwoZdzia w odcinku dalszym przy metodzie statycznej wykonac
zgodnie z etapami 28+36.

V.7.4.2.Blokowanie gwozdzia w odcinku blizszym

V.7.4.2a.OPCJA I: Blokowanie gwozdzia wkretem
rekonstrukcyjnym

Blokowanie gwozdzia udowego anatomicznego wkretem rekonstrukcyjnym w me-
todzie statycznej pozwala na zmniejszenie rany operacyjnej, poniewaz takie roz-
wigzanie umozliwia wykonanie jednego naciecia dla wprowadzenia gwozdzia do
kanatu szpikowego oraz blokowania w odcinku blizszym. Ponadto katowe usta-
wienie wkreta zapewnia stabilne blokowanie, dlatego stosowanie dodatkowych
wkretéw blokujacych nie jest konieczne.

Potaczy¢ ramie celownika [40.5501] z celownikiem B [40.5502.100].
W otwor celownika B oznaczony jako ANGULAR wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 11/9 [40.3328.200] z trokarem 9 [40.3327.100]. Po zaznaczeniu na
skorze punktu wejscia wkretu blokujacego, wykonac naciecie tkanek miekkich
przechodzace przez wyznaczony punkt. Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy koro-
wej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy za-
gtebiac¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci.

61

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5501
40.5502.100
Ga 403328200
-— D 403327100

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

W prowadnice ochronng 11/9 [40.3328.200] wprowadzi¢ prowadnice
9/2,3[40.5508.200].

Drut prowadzacy 2,8/385 [40.5531] zamocowac w napedzie.

Drutem prowadzonym w prowadnicy 9/2,8 wwierci¢ sie w kretarz wiekszy kosci
udowej, do osiagniacia wyjscia wiertta w drugiej warstwie korowej (okolice kreta-
rza mniejszego).

[ 62

S0 403328.200

L soSae  40.5508.200

40.5531

UWAGA! Opisane czynnosci nalezy wykona¢ pod kontrola
aparatu RTG z torem wizyjnym, w projekcji czotowej (AP) oraz
w projekgcji bocznej (lateral).

W przypadku nieprawidlowego wprowadzenia drutu
prowadzacego, czynnos¢ powtdrzyc.

Drut prowadzacy 2,8/385, prowadnice 9/2,8 i prowadnice ochronng 11/9 pozo-
stawi¢ w otworze celownika.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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6 Na wprowadzony w kretarz wiekszy kosci udowej drut prowadzacy 2,8/385

- [40.5531] natozy¢ wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych [40.4724.100],
tak aby jego stozkowa koncdwka oparta sie o prowadnice ochronng 9/2,8
[40.5508.200]. Na skali wzorca odczytac dtugos¢ wkreta rekonstrukcyjnego ka-
niulowanego, ktéra wskazuje koniec drutu prowadzacego. Podczas pomiaru pro-
wadnica 9/2,8 powinna opierac sie na warstwie korowej kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci $rub kaniulowanych i prowadnice 9/2,8.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.5531

40.4724.100

L o 40.5508.200

64 Na wiertle kaniulowanym stopniowym 7,5/2,8 [40.5513.200], przy po-

mocy zatrzasku ustalajacego, ustawic¢ gtebokos¢ wiercenia odpowiadajaca
dtugosci wezesniej dobranego wkreta rekonstrukcyjnego. Wiertto zamocowac
w napedzie, nastepnie prowadzac po drucie prowadzacym 2,8/385 [40.5531]
wewnatrz prowadnicy ochronnej 11/9 [40.3328.200] wierci¢ otwdr do momentu
oparcia ustawionego na wiertle zatrzasku o prowadnice ochronna.

[ Czynno$¢ wiercenia otworu kontrolowac przy uzyciu aparatu
RTG z torem wizyjnym.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika B.

= 40.5513.200

40.5531

E 40.3328.200
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Na grot srubokreta kaniulowanego T30 [40.5574.300] zamocowac wkret
rekonstrukcyjny o dobranej wczesniej dtugosci (ustawionej na wiertle ka-
niulowanym za pomocq zatrzasku, bqdz pomiaru wzorcem). Tak potaczony ukfad
wprowadzi¢ w prowadnice ochronng 11/9 [40.3328.200] i wkrecac we wczesniej
wykonany otwor do momentu az gtéwka wkreta osiggnie warstwe korowg kosci
(rysa na obwodzie trzonu srubokreta pokryje sie z ptaszczyznq zakorczenia prowadnicy
ochronnej).

Usuna¢ srubokret kaniulowany i prowadnice ochronna.

==” 40.5574.300

G4 403328.200
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V.7.4.2b.OPCJA II: Blokowanie gwozdzia wkretami
blokujacymi

Konstrukcja gwozdzia udowego anatomicznego

i instrumentarium przewiduje dwa otwory w odcinku blizszym
do blokowania statycznego przy uzyciu wkretédw blokujacych.

Na celowniku B [40.5502.100] otwory s3 oznaczone jako STATIC.

"'766 W otwor dalszy oznaczony jako STATIC celownika B [40.5502.100] wpro-

wadzi¢ prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5
[40.5534.100]. Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkretu blokujgcego,
wykona¢ naciecie tkanek miekkich do dtugosci 1,5 cm przechodzace przez ten
punkt. Trokarem dojs¢ do warstwy korowej koscii zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.
Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec
umiesci¢ jak najblizej kosci.

Usungc trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5502.100

— ZE  405510.200

< ) 405534.100

W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢

prowadnice wiertta 7/3,5 [40.5511.200]. Wiertto ze skalg 3,5/350
[40.5339.002] zamocowac¢ w napedzie, a nastepnie prowadzac wiertto przez
obie prowadnice ochronne wierci¢ otwor w kosci udowej, przez obie jej warstwy
korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu
blokujacego.

Usuna¢ wiertto i prowadnice wiertta 7/3,5.
Prowadnice ochronng pozostawic.

— EE  405510.200

=P 40.5511.200

40.5339.002
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Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywier-
cony w kosci otwoér wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.100], a2z zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca,
odczyta¢ dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru, koricdwka prowadnicy
ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

{

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

FE  40.5510.200

Jalalaje] s Jolaal SWse  40.5530.100

Koncoédwke srubokretu 725 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkretu blokujgcego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w pro-
wadnice ochronng 9/7 [40.5510.200]. Wkret blokujgcy wkreci¢ w uprzednio
wywiercony otwdr w trzonie kosci udowej, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa
kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu pokryje sie z ptaszczyznqg zakoriczenia pro-
wadnicy ochronnej).

7 .
| 69

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

‘ 40.5575.400

&g 40.5510.200

=

drugim wkretem (otwdr blizszy oznaczony jako STATIC) nalezy

UWAGA! Jezeli lekarz podejmie decyzje zablokowania gwozdzia
Q w odcinku blizszym dwoma wkretami - blokowanie gwozdzia
przeprowadzi¢ zgodnie z etapami 66+69.
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V.7.4.2c.OPCJA lll: Pooperacyjna dynamizacja osteosyntezy
statycznej

Konstrukcja gwozdzia udowego anatomicznego umozliwia dynamizacje osteosyn-
tezy statycznej, dzieki zastosowaniu otworu kompresyjnego w czesci dalszej lub
blizszej. Opcja blokowania z dynamizacja wtérng moze byc stosowana w przypadku
ztaman poprzecznych, rotacyjnie stabilnych.

//7 . Warunkiem dynamizacji jest wykorzystanie przynajmniej jednego otworu
‘ kompresyjnego do blokowania gwozdzia w metodzie statycznej. Dyna-
mizacja osteosyntezy statycznej polega na wykreceniu wszystkich wkretéw z otwo-
réw statycznych w jednym koricu gwozdzia, a pozostawieniu wkreta w otworze
kompresyjnym.

Dynamizacja osteosyntezy statycznej jest wykonywana w okresie pooperacyjnym,
dlatego mozliwosc jej zastosowania powinna by¢ przewidziana.

7 Wykona¢ naciecie dtugosci okoto 1,5 cm nad tbem wkreta wprowadzo-
nego w otwoér blokowany. Przez rane operacyjng wprowadzi¢ grot $ru-

bokretu T25 [40.5575.400] w gniazdo wkreta. Wykreci¢ wkret z otworu bloko-

wanego gwozdzia — wkret w otworze kompresyjnym gwozdzia pozostawic.

‘ 405575400

(
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V.7.4.3. Odtaczanie celownika oraz wkrecanie $ruby
zaslepiajacej

Odfaczy¢ celownik B [40.5502.100] od ramienia celownika [40.5501].
Za pomoca klucza S10 [40.5526.100] wykreci¢ z blizszego korca gwoz-
dzia $rodszpikowego srube taczaca M10x1,5 L=53 [40.5504] i odtaczyc ramie
celownika [40.5501] od zablokowanego w jamie szpikowej gwozdzia.

72

40.5502.100

40.5501

& 40.5526.100

AQI

40.5504

W celu zabezpieczenia gwintu przytaczeniowego gwozdzia przed zara-

staniem tkanka kostna, za pomoca srubokretu kaniulowanego T30
[40.5574.300] wkreci¢ w otwdr gwintowany trzonu gwozdzia CHARFIX2 $rube
zadlepiajgca M10x1,5 (implant dostarczany oddzielnie) [3.5161.7xx] prowadzona
po drucie prowadzacym 2,8/385 [40.5531].

40.5574.300

A

3.5161.7xx

40.5531

58/64

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

V.8. USUWANIE GWOZDZIA

/_4\‘ Z trzonu gwozdzia srédszpikowego wykreci¢, za pomocg srubokretu ka-
“ niulowanego T30 [40.5574.300], srube zadlepiajaca lub $rube kompre-
syjna. W gwintowany otwar blizszego konca gwozdzia srodszpikowego, wkrecic¢
tacznik M10x1,5/M12 [40.5512]. Nastepnie, za pomoca srubokretu T25
[40.5575.400] nalezy wykreci¢ wszystkie wkrety blokujace, natomiast wkrety
rekonstrukcyjne za pomoca Srubokretu kaniulowanego T30 [40.5574.300]. Do
tacznika przykreci¢ whijak-wybijak [40.5507]. Przy pomocy pobijaka [40.36671
usunac gwaézdz z jamy szpikowej.

==‘ 40.5574.300

. o —
. 405502
‘ 405575400
ﬁ _a 40,5507
403667
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEINACZENIE

2.Przygotowanie w miejscu uzyda.
1) usungé 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 i zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je
transportowac w zamknietych kontenerach lub pod wzykry(\em wilgotnych suere(zek

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢zgodnaz 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 ony,
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba
o) " PoeL ety plag W

3) Aby umknq( skazema, padaas transponu lezy narzedzia zab €) Temperatura sterylizadji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie
id ki i moze by¢ wyzsza niz 140°C.
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe
2) Jezeli narzedzie mozna IPv o robic yszezenia. 6 PRZECHOWYWANIE
3) Phukac b ¢ iacciereczek recznil 1.Narzedzia powinny byé dpowiednio pr . Zalea sie, by nie A i'narzgdz‘lwslgsie, sty-
sttuaznych i Szmqomq uwaggna— kajacychsie ze soba, Moze to prowadzic zefi kray Y i )illubbyc
lezy zwroci¢ " przy khkorazyjnych. Narzedzia nalery waystymisudh i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“’ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
Wa’(asq pPH10; 4. i |e mozliwe narzedzia nalezy pr dlanich paletach w specjalnie

,srgzema, k jijakosci wody).
4) UWAGA i iato
spowodowac uszkodzenie wyrobu.
4 Proces azyszczenia i dezynfekgi.
1) Niniejsza inslruk(ja zawiera opis dwoch zwa\iduwany(h przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekjiz
P "

2aprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h

7 KALIBRACJA
1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 3 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne
oraz h(zmkl y yazne sg kalibrowane fabrycznie, wartos¢ nominalna
na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege panomu

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

i 10,4210,8. FirmaCl T i
cesu walidatji upisywanyth zalecert dotyczacych ayszaenia idezynfekq’i. Dopuszcza sie stosowanie inny(h
o on oy - Pl 0

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

t6re moga
a) Srodek myjacy - Dergen neodisher® MediClean forte § ego); 1.5pedjali ia firmy ChM ianiai 6w firmy ChM. Wraz zinstru-
b) srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\sher” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcego} memavium przeznaczonym dla danegu systemu implantow dostarczana jest min. 0dpowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec nie uzywat - pisuja & P
tzq(y(h(NaﬂH NaO(l),.u. jorow soli i jiednich $rodko myjq(ym’ ie iow firmy ChM i 8¢
4T liwe, I 6 Zywani inerali unikniecia uzycie instrumentarium Cthpolqaemuz|mp\antam|\narzgdzlamlpa(hadzqcychod innych pvndu(entow
dow lam wywolanych przez chlorki e zwigzk znajdu Zwyklej wodze. 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 melbedn ym mformnql
iz TRUKCIE: j www.chm.eu

Narzedii douiyd § o wylkwalfik  specialistow medycznych, b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by przed iem mycia
Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacanie przez wysoko wykwalifikowanych specialistow medycnych, ultradiviekovwego.
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.  Plukac i ie wizualni najwieksze ol
2 opls 23 POmOGy szaumk wykonany(h Ztworzyw: sz\uany(h
d) Wyrdb poddac conajmniej 10 minut w wodnym srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie niesteryinym. Typowym opakowa- 1z 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naley postepowa¢ zgodnie z informagjami zawartymi w instrukgi
niem sg przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku Zestaw S i Jeni iijakosciwody).
i umieszczone w kantenem(h i arowno do opakowar jednostko- €) Wyrob pluka iej 2 minuty, Zwracajac szc
wychjaki 6w dofaczana jest niniej ja stosowania. dostepne miejsca.
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f)  Przygotowac Swi ji i c/oczyscic powi eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzy¢ do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nr katalogowywympu (REF), np.: 40.XXXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. lozlwovz_e. o . . o i i
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXX}(. » ) Dokfadnie wyptukac wyrdh pqd (|ep0§ blgzch wodg PIZez o najmniej 2 minuty, Zwracajac sz(zege\nq
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny. uwage na doktadne wypi}lkan_le szczelin, $lepych OtwOrow, zawiasow i mzegpbew, Podczas p%ukama uzyc
5) Symbole informacyjne (apisane w stopce niniejszej instrukg). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Znak zgodnos(l . wyrobu.

3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe: logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lor), nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

i pr guwwuL dny roztwdr Srodka myjac "’(lwanosm
3 MATERIAEY pH104-10, 5 jezir i

1.Narzedzia ChMsp.zo.0. gfownie ze stali, stopdw aluminium oraz tworzyw i ury, stezefia, k " wody} Wyrob catkowicie za-
sztunych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd" m ¢ayszazeniu 15 minut.

2.Narzgdzia produkowane ze stali odporych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- ) Wyrob starannie wyplukac Wﬂﬂd ademinerlizowang, Zwrecac stzegfing uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm te narzedzia przed korozjq " "}1‘1"0505@9"? . " )

3 Narzedzia apewnienia -
Kie ok np.rekojeic Aluminium poprzez elektrochemiczng obrGbke powierzchni wytwarza odpora powoke . Powtarzad etapy opisane w P”dP““md‘ ckat na wyrobie nie bgdzm]uz widoaznych zabrudzen.
tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona lub miec barwe naturalng {barwa slebrzysluszam) ) - Wykonac

4Wyroby aluminium z obrobi j &éna oruge jednak ety m) V\I\\,lllvlel;es';arannle wysuszyc Jednovazowq, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
gnlka( konlak\u‘zsl\me ?_Ikah(zr'\:/m\ srodkami ysaagmi n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodka na 1
aluminiowej. 7 litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2

5 Narzedzia tworzyw sztucznych tg y, statywy i kuwety oraz niektre czesdi instru- ;’;g;’;’/.‘;qzzz‘f%ﬁ%z;ﬁ;;:’:%‘;mmwmq praez producenta danego sodk, odnosietemperatury
zeé';m ‘amrlz g‘;sﬁme?‘" niakladld (hwytowe |pakrg"a Tworzy\?g jﬁ“{%?(mwa“e do p’OﬂllkCchl::Z 0) Po uplywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac wodg zdemineralizowang, zwracajac szczegéing
sll?kon Wgw tworzywa mozna procesowac { Scic, my¢, sterylizowac) w tem eralura(h nie Wyzs: ch mz uwage na MWW' miejsca trudnodns!gpne

« i fﬂyf  my st P sy o Wiy e podavanego
i ze strzykawki.

2 Navzlgdzwa chirurgizne SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘3 wigksz3 wytrzymalosda niz vvyk”oay q) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.

?a - i 7 PIeRaE 1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.
rakteryzuje s duza i oraz odpomosdq na “'em”'e . » ) UWAGA: sl kaniuli nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e

7 nie y ) y iezprzed- ie i powinien byc on zutylizowany. ytycznymi

stawicielem firmy ChM. danej jednosti.
6) M y(‘\em ji
4 OSTRZ.EZENIA 15R0DKI OSTIIWIZNM(I o a) Wypnsazeme isrodki: myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.

1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) mycem
Lfte'ny ;_msiadajq niezbgdng u_m\ejemes/(i i v{\edzg Qe ich stosov_vama. o y wg procedury opisanej w pudpunk\a(h ot h ustepu’.

2. n i B d h ) UWAGA: Sprzgt do spetnia gi okreslone w normie IS0 15883. Mycie w

fi chemicznyd i u h narzedzi, co moze ni i ¢naid nalezy i¢ ﬂﬂﬂ'"f' 2 wewnarz-szpitalnymi procedurami
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia. ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukeja
3.Narzedzia s3 przeznaczone wylacznie 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 myau maszynowemu w myjni- dezynieklmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwencji uszkodzenia narzedzia. mycie wstepne as 2min; (2) - mycie w i
4lekarz powmlen by¢ zaznajomiony z poszczeglnymi elementami JESZ(ZE przed uzyciem uvzqdzema a takze Cego w temperaturze 55+/ 2°Ciwartosci pH 10,4-10,8, czas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
¢ kompletnos¢ wszystkich p escii 6w prazec lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekcja termiczna w wodzi 0°C, czas

opemql
5.Przed i i doktadnig ich funk-
qanewama Powinny byc nieuszkodzone oraz bez $ladow kOlOZJI Ostrza i krawedzie tnace powinny by¢ ostre
Uszkodzone lub narzedzia nalezy ni ie wymienic. Uzycie wygietych,
narzedz jest i
s,Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zosta(' 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, kanatkii szczeliny, wktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.
uszkodzenia i komeunos(l $rédoperacyjnej wymiany. a) . M'f!“ar w ktorych moe zalegac brud, jak ztacakd, przeguby, zapadi, etc. .
8 Nie stosowat bei ¢dotrwalego ) Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, polegaiaca .
9.Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ziamanie na- a) 100U, polegaj 4 . p.grotéw
rzedzia w trakcie zabie dzi d 7 i fatani i heiaer wnarzedziach
53 bardziej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakeie zabiegu i liczby wykonanych b pmwu eni poprawnosci p.Srubowych
zabiegéw. W przypadku zlamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " - . e Ewprosty sposdh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¢ Prostyspt
10.W celu potwi ia usuniecia z pola jnego wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie 4 " i tnacych pod kodzefi naostrzenia.
e i wazgledem uszkodzert y iatu (peknie wyszczerbier, wygie¢, zhuszczeri).
nw ) Mol : a 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.
@y pacjent lecajac 6) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaly catkowicie wysuszone.

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktora jest trwale natethowana 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
bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktre 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
aes¢ 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, STERYLIZACJA

1.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Wymb musi by¢, pmidany procesom czyszczenia, dezynfekql isterylizagji.
2) D procesem zfozonym, ktdrego p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i mdzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosci phukaniai susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za

przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I v

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cykli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosd do uzycia jest zalezny od wielu czynnikow, wlacznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia,
iwoscia uzycia, warunkami ia oraz sposobem ia pomiedzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej ia wy! y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkéw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyazyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jeli to mozliwe) na adpowmdmch
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statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apakowaé
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania 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 sterylizacji. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozygji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt
personelu.

q0 sprzetu, materiafow oraz

i by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng
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Wazne informacje dotyczqce produktu

SYSTEM GWOZDZI BLOKOWANYCH

CHARFIX o e

Chartix Femoral Nail

(1Y ot

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Gwozdzie kostne nalezace do systemu CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 stuzq do Srodszpiko-
wej osteosyntezy ztamari kosci dtugich. Wskazaniem do leczenia ztaman kosci sa: ztamania
poprzeczne i krdtkoskosne, ztamania w strefie kretarzowej (przez-, miedzy-, podkretarzowe),
zfamania wieloodtamowe, ztamania otwarte |, II, IllA stopnia wg Gustillo-Andersona, ztama-
nia patologiczne, zaburzenia zrostu (stawy rzekome) powstate po leczeniu innymi metodami,
os!eolomle korekcyjne, zlamania podstawy szyjki. Gwozdzie kostne systemu CHARFIX2 FN oraz

ie w przypadku chorob zwiazanych ze stawem

kolanuwym,a w szczegdlnosci: nieudana stawu, zlamania stan
pourazowy, ktdry nie pozwala na implantacje endoprotezy kolana, stan po infekdji, zmiany
onkologiczne, utrata lub uszkodzenie aparatu wyprostnego, artrodeza stawu kolanowego.

. Elementy blokujace gwozdzie kostne: wkrety blokujace, wkrely rekonslrukcyjne, zes\awy

blokujace, $ruby ustalajace, $ruba $ruby ruba
spiralna oraz nakretki stuza do blokowania gwozdn kostnych ww. systemow stusowanych w
leczeniu ztamari kosci dtugich metoda zespolenia Srodszpikowego.

3. Stabilne zespolenie odtaméw kostnych uzyskuje sie poprzez zablokowanie whasciwego gwoz-
dzia w kanale szpikowym kosci przy uzyciu elementow blokujacych, odpowiednich dla okre-
$lonego typu gwozdzia oraz zastosowanej metody zespolenia.

4. Gwozdzie i tuleje teleskopowe przeznaczone s do leczenia ztamani u dzieci i mfodziezy z wro-
dzona famliwoscig kosci.

5. GwozdZ pietowy systemu CHARFIX2 stosowany jest do leczenia ztaman kosci pigtowej i artro-
dezy stawu skokowo - pigtowego.

6. W przypadku stosowania gwozdzi systemu CHARFIX2 FN pofaczonego z resekgj stawu kola-
nowego stosowac dystanse.

7. Gwaidz promieniowy przeznaczony jest do leczenia ztamari czesci dalszej kosci promieniowej.

8. Do implantacji wyzej wymienionych wyrobéw przeznaczone s specjalistyczne instrumen-

taria firmy ChM. Wraz z instrumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika ope-
ra(yjna Technlka operacyjna nle stanowi szczegétowe] instrukji postepowania-o wyborze

j techniki i sz¢ chirurgicznego dla okreslonego pa-
(Jenta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego implantu musi
byc doktadnie rozwazony w oparciu o cafosciow oceng stanu pacjenta. Wymienione ponizej
stany moga uniemozliwi¢ lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

1) Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4

5)

(HARFIX e 2

Chartix Femoral Nail

~

(iaza.
(hnmhy ukfadu nerwowo-miesniowego, ktore moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko nie-
powodzenia operadji lub powikfari pooperacyjnych.

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania implan-
tu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci, np.: obecnos¢ nowotworow lub wad
wrodzonych, ztamanie w poblizu miejsca operacji, przyspieszone 0B nie wyjasnione in-
nymi chorobami, podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo
rozmazu biatych krwinek.

7) Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiat implantu. Lekarz
powinien ustali¢, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu (skfadniki stopowe
materiatow implantowych przedstawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).

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

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

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

11) Kazda sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby
uzyskac pozytywny rezultat.

12) Kazda sytuacja, w ktdrej wymagane jest taczenie elementow réznych systeméw wykona-
nych zodmiennych metali.

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

14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.

15) Chorobliwa otytos¢ (okreslona. zgodnleznarmam/ WHO0).

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

17) tamania trzonowe, jezeli odlegtosc szczeliny ztamania od najblizszego wkreta blokujacego
qgwozdz bedzie mniejsza niz 5 cm.

2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazar.

3 SKUTKI NIEPOZADANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperadji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
0 mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.
2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzen niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapie-
nia zdarzen niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktére moze sie ztozyc wiele czynnikow.

3. Do potengjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:

1) Uszkodzenie implantu (ztamanie, deformacja lub roztqczenie).

2) Wezesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu z pierwotnego miej-
sca osadzenia.

3) Motliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.

4) Reakgja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwos¢ utworzenia sig no-
wotworu, rozwiniecia sie choroby autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.

5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.

6) Infekcja.

7) Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci powyzej, ponizej lub

W Operowanym miejscu.

8) Krwotok z naczyri krwmnosnych i/lub krwiaki.

) Bol.
10) Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
1) Zmiana stanu psychicznego.

12) Zgon.

13) Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.

14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptug, infekeje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.

15) Tworzenie sie blizn, ktére moga skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wo-
kot nerwéw i/lub bélem.

16) Opdznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wyksztatcenie stawu
rzekomego.

17) Utrata whasciwej krzywizny i/lub dugosci kosci.

4 0STRZEZENIA
1. Pacjentowi nalezy przekaza¢ wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dokumenne

b) artefaktow na obrazach MR.
2) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopow tytanu i stopéw ko-
baltu s warunkowo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.
3) Pacjent moze by bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gauséw/cm,
) maksymalny dla danego systemu MRI wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy
3W/kqg dla 15-minutowego czasu trwania skan.
4) UWAGA: uz powinien sie ie zapoznac z przeci i
mi producenta urzadzenia MRI, na ktorym jest planowane wykonanie hadanla
5) Obraz MR moze byc zaktécony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym ob-
szarze lub w obszarze zblizonym do pozydji implantu.

2.Wybar odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest
elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych oraz od-
powiednie umiejscowienie implantow s3 bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o po-
wodzeniu operagji.

4. Zaden implant nie jest w stanie przenosic obciazer wynikajacych z cigzaru ciata bez zachowa-
nia biomechanicznej ciagtosci kosci.

5. Wszystkie implanty chirurgiczne sa podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie napre-
zeniom, ktdre moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowadzic do zniszczenia implantu.

6. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implandie, ktdre moglyby doprowadzi¢ do braku
zrostulub implantui ych temu p ow klinicznych, chirurg musi
poinformowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych ak!ywnos(i fizycznej w okresie leczenia.

7. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.: ciggte chodzenie, bieganie, dZwiganie ciezarow, ob-
cigzanie migsni) moze wptynac na nadmierne obciazanie implantu, pacjent musi by¢ poinfor-
mowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

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

9. 0gromny wptyw na uzyskane rezultaty ma rowniez odpowiedni dobdr pacjenta i przestrzega-
nie przez pacjenta stosownych zaleceri pooperacyjnych. U pacjentow palacych tytori docho-
dzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentéw takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich
przed takimi konsekwencjami.

10. Nadwaga pacjenta moze ia wyrobu, co
moze przysp\eszac zmeczenie materiatu z kmrego jest wykonany |mp|am i prowadzic do jego
deformagji lub zniszczenia.

11. Pagjendi z otyloscia, Zle odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykow, jak
réwniez o stabej muskulaturze i gorszej jakosci kosci i/lub z porazeniem nerwow rowniez nie
s najlepszymi kandydatami do zabiegow stabilizacji chirurgicznej. Pacjenci ci nie moga lub
nie s3 gotowi do przestrzegania zalecer i ograniczen pooperacyjnych.

12. Implanty sa przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s przeznaczone do zaste-
powania struktur i przenoszenia cigzaru ciata w sytuacji niezakoriczonego procesu leczenia.

13. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz
moze w przyszfosci wymagac wymiany.

14. Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyréb nie moze i nie przywraca w petni funkgji i
sprawnosci zdrowej osoby.

15.W sytuacji op6Znionego zrostu lub braku zrostu kosci, obciazanie implantu moze by¢ przyczynq
potencjalnego wygiecia, obluzowania, roztaczenia lub ztamania zmeczeniowego implantu.

16. Chirurg powinien poinformowac pajenta o catkowitym usztywnieniu koriczyny w przy-
padku zastosowania implantow systemu CHARFIX2 FN oraz gwozdzi udowo podudziowych.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1. Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci sterylnej lub nie-
sterylnej.
2. Implanty nieoznaczone jako sterylne s niesterylne.
3. Opakowanie implantu w momencie jego olrzymama mu5| by¢ nienaruszone.
4. Implanty moga by¢ dostarczane w ym. 0)
wyrobu zawiera:
1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest po-
dwdjne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister.
2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem s3 torebki foliowe.
5.Implanty moga by¢ dostarczane na statywach, paletach (wyfqcznie w wersji niesteryinej).
6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
7. Wyroby dostarczane s3 z etykieta. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:
1) Wyrdb sterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).
€) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizaji, np. R lub
VH202 (symbole opisano w stopce niniejszej instrukgji).
f) Numer partii sterylizacji, np.: S-XXXXXXX.
q) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).
h) Date waznosci oraz metode sterylizagji.
2) Wyrdb niesterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalagnwy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiat implantu (patrzrade/MMATERIAt IMPLANTU).
€) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.
f) Plkmgram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopee niniejszej instrukgji).
8.0procz etykiety p wyrobu, na op. iu moze byc rowniez umieszczona e!ykleta
pomocnicza, specyficzne wy obszaru rynku (np.

6) Nie nalezy wy ¢ badania magnetycznym jezeli wystepuja watpliwosci od-
nosnie integralnosci tkanek oraz prawidtowosci zamocowania implantu lub jesli whasciwa
lokalizacja implantu nie jest mozliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1. Do procedury powinni zosta¢ wybrani wytacznie pacjenci spefniajacy kryteria opisane w roz-
dziale PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentéw, u ktérych wystepuja takie stany i/lub pre-
dyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

3. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskaza-
niach i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powikiari po
operacji. Pacjent powinien rowniez zrozumiec cel i sposéb przeprowadzenia zabiegu, a takze
poznac efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza liniczna i
doktadne zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym
wyniku korficowym leczenia.

. Lekarz powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu, zlecajac wyko-
nanie odpowiednich testow (skfadniki stopowe materiatéw implantowych przedstawiono w
rozdziale MATERIAL IMPLANTU).

. Zabieg implantagji powinien wykonac chirurg znajacy odpowiednie zasady i techniki opera-
cyjne oraz posiadajacy praktyczng sie firmy ChM.
Zawybdr odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

6. Zabieg musi by starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku
nalezy ustali¢ jeszcze przed rozpoczeciem operagji. W chwili przystapienia do operagji dostgpny
powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o h rozmiarach, a takze wiekszych i
mniejszych od tych, jakie maja by¢ uzy!e

7. Chirurg powinien by¢ jomi € i systemu implantow jeszcze
przedich uzyciem, a take powinien osoblsuexpvawdzu kompletnos¢ wszystkich potrzebnych
zesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operagji.

8. Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢
nie moze by¢ jezeli zostato zniszczone. Sprawdzi¢ doklad-
nie przed uzyciem.

9. Implanty dostarczane s3 w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru opakowania powin-
ny by¢ nienaruszone.

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

11. Przed rozpoczeciem zabiegu przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy doktadnie skon-
trolowac pod katem potencjalnych uszkodzen (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczer-
bienia, Slady korozji i deformacje ksztaftu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE

1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktérym umieszczono napis:
,STERILE”Napis oznacza, ze wyrob jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpowiedzial-
ny jest producent. Sterylizacja przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:

1) promieniami gamma, stosujac minimalna dawke 25kGy,

2) para nadtlenku wodoru.

2. Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano

w stopce niniejszej instruki).

3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Sprawdzi¢ date waznosci sterylizagji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem ste-
rylnosci!

2) Sprawdzic, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym
opakowaniu sterylnym!

3) Sprawdzi¢ kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktéry swiadczy o prze-
prowadzonej sterylizacji wyrobu. Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor
wskaznika niz:

a) czerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobéw sterylizowanych parq nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowari w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTAR(ZANV(II JAKO NIESTERVLNE

1. Ponizsze zalecenia dotycza p i niesterylnymi. Raz
wszczepionego implantu mgdy nie wolno poddawac repmcesuwamu i uzywac ponownie.

2. Implant, ktdry nie byt uzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub pty-
nami/materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim poste-
powac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Firma ChM nie zaleca reprocesowania
zabrudzonych implantéw. W przypadku zastosowania reprocesowania wobec zabrudzonych
implantow firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Wyrdb musi byc poddany procesom czyszczenia, dezynfekji i sterylizagji.

2) Dokladne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od:

jakosci wody, ilosci  rodzaju Srodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej),

ES

[

g
prawne paristwa, w ktérym wyrdb bedzie dyslrybuawany)

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

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

11. Implanty nalezy przechowywac w przeznaczonych dla nich opakowaniach ochronnych, w
czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach zapewniajacych
ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU

1. Identyfikacja materiatow

1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢ umieszczone naste-
pujace symbole:

a) Stal: symbol (5).
b) Tytan i jego stopy: symbol (7).

2) Implanty wykonane s3:

a) Ze stali implantacyjnej.
b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.

3) Procentowa zawartosc pierwiastkéw w materiatach implantacyjnych (wartosci max):

a) Stop tytanu wg 150 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2 | C:0,08 | N:0,05
| H:0,015 | Tizreszta.

b) Stop tytanu wg IS0 5832-11/ASTM F1295: | AL:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2 | C:0,08
| N:0,05 | H:0,009 | Tizreszta.

0 Stal wg 150 5832-1/ASTM F138: | 0,03 | Si-1,0| Mn:2,0 | P:0,025 | S:0,01 [ N:0,1] Cr:19,0|
Mo:3,0 | Ni: 15,0 | Cu:0,5 | Fecreszta.

d) Stal wg 150 5832-9/ASTM F1586: | C:0,08 | Si0,75 | Mn:4,25| P:0,025 | S:0,01 [ N:0,5 | (22,0
| Mo:3,0 | Nb:0,8 | Ni: 11,0 | Cu:0,25 | Fereszta.

4) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu
moga byc stosowane facznie, w ramach tego samego zestawu implantéw. Nigdy nie na-
lezy stosowac elementow z tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu w pofaczeniu z kom-
ponentami stalowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do korozji i ostabienia wytrzymatosci
mechanicznej implantow.

2. Kompatybilnosc z rezonansem magnetycznym

1) Implanty firmy ChM wykonane w catosci lub zawierajace elementy ze stali implantacyjnej
nie byly oceniane pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci z procedurami obrazo-
wania metodg rezonansu magnetycznego. Wykonanie badania MRI dla tych implantéw
(w szczegdinosci w polu magnetycznym o znacznej indukgji) moze wiazac sie z potencjal-
nym ryzykiem, m.in.:

a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,

$ci ptukania i suszenia, wyrobu, czasu, temperatury
oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za pvzebleg @yszczenia, itp.

3) Placéwka szpitalna pozostaje a skutecznos¢ przez nig pro-
cesow czyszczenia, pakowaniai sterylizadji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatéw oraz
odpowiednio przeszkolonego personelu.

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekgji (dla wszystkich metod)

1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyjac z oryginalnego opakowania jednostkowego. Opa-
kowanie nalezy wyrzucic. Etykiety pacjenta dostarczone wraz z implantem nalezy chroni¢
przed zagubieniem lub zniszczeniem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny mie¢ kontaktu z zabrudzonymi wyrobami/na-
rzedziami.

3) Plukac biezaca woda i usunac ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np. w wyniku
uszkodzenia opakowania jednostkowego), uzywajac ciereczek jednorazowych, recznikow
papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z whosia oraz materiatow,
ktdre mogtyby spowodowac uszkodzenie wyrobu.

5. Proces czyszczenia i dezynfekgji

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i
dezynfekdji: reczng z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie
uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku $rodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i
zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instruk-
Gamii zeniami podanymi przez ow takich srodkow. Zaleca sie stosowanie
wodnych roztwordw Srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a
10,8. Firma ChM stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu wali-
dacji opisywanych zaleceri dotyczacych czyszczenia i dezynfekgji. Dopuszcza sie stosowa-
nie innych niz wymienione, dostepnych materiatow eksploatacyjnych, ktére moga rowniez
dawac porwnywalny efekt:

a) $rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa Srodka my-
Jacego);

b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa srodka
dezynfekujqcego).

3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym

a) Wyposazenie i Srodki: urzadzenie do czyszczenia iwi miekkie, niepozost:
Wwiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego,

lub myjaco -

b) Przygotowa( wodny roztwcrsvod kamyjacego o temperaturze 40-+/-2 °Ci wartosci pH 10 4
-10,8 (n godnie awartymiwinstrukg
pradu(enm danegﬂ Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji jakosci wady)

<) Implant catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego i poddac czyszczeniu
ultradzwigkowemu przez 15 minut.
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d) Implant starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szczegding uwage na otwory i
miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnig implantu w celu zapewnienia, ze usunieto
wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty musza zostac usuniete. Implanty zabru-
dzone powinny zosta¢ poddane procesowi czyszczenia ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszy( jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac
209 $rodka na 1litr wody. Implant zanurzyc catkowicie w roztworze, czas ekspozycji 15 mi-
nut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji opracowanej przez
producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji i jakosci wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptuka¢ pod biezaca woda, zwracajac
szzegolng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie
zdemineralizowanej.

i) Wyréb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C.

j) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnig wyrobu.

4) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora
a) Wyposazenie i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér Srodka myjacego.

b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekeji powinien spefniac wymogi okreslone w normie IS0

15883. Mycie w myj nalezy dzi zgodnlez atrz-szpital

nymi p oraz dan my-
jaco- dezynfeknjqcegu, a takze zgodnie z instrukgjq stosowania danego srodka myjacego
opracowang przez jego producenta.

¢) Implant poddac myciu w myjni stosujac jace para-
metry cyklu: (7) - mycie wstepne w zimnej wodzie wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w
wodnym roztworze Srodka myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8,
czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekgja ter-
miczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) —
suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.

6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do zale-
canej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz proces pakowania musza spefniac wymagania
norm serii EN 150 11607. Pakowac w warunka(h kontrolowanej czystosci. Wyrb musi by¢
tak zap, aby podczas wyj ia, w chwili uzycia nie nastapita
ponowna kontaminacja.

7. Sterylizacja

1) Wyrob umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowia-
zujacymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizadji to prozniowa sterylizacja paro-
wa (parq wodnq w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C;

b) minimalny czas ekspozycji: 7 min;

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢ 2\
minormy EN IS0 17665-1.

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

<) Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu jednostkowym, w ktérym zostat do-
starczony.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢
stosowane, chyba ze instrukcja stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace
sterylizacji za pomoc tych metod.

€) Powyisze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowat do wszystkich implantéw
przewidzianych do wszczepienia.

f) Procedurg czyszczenia i sterylizagji nalezy objac réwniez instrumentarium operacyjne, uzy-
wane do wszczepienia implantéw.

10 RESTERYLIZACJA
1. Dopuszcza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jego upakowame sterylne zostato
otwarte lub uszkodzone. W takim przypadku wyréb nalezy umyc i poddac sterylizacji w spo-
s6b jaki opisano w rozdziale ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.
1) UWAGA: Implant, ktdry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi pacjenta, nie moze
byc resterylizowany ani wszczepiony innemu pacjentowi.

11 $RODKI 0STROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu
pacjenta nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidacji
zgodnie z obowiazujacymi szpitalnymi procedurami.

2.Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie raz uzytego implantu. Na-
wet jes]i usuniety, uzywany implant wydaje sie nieuszkodzony, moze posiadac utajone drobne
uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze prowadzic do wczesnego zniszczenia, zuzy-
ciazmeczeniowego, a w efekcie do np. ztamania implantu.

3. Niewfasciwe uzycie i lubimplantéw moze
pacjenta lub zespotu operacyjnego.

4. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformadji ksztattu implantu pod-
(zas jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony
W organizmie pacjenta.

5. Zaktadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg
instrument6w przeznaczonych specjalnie do tych implantow, produkowanych przez firme ChM.

6. ie implantéw 6w firmy ChM w kombinagji i jilubi
miinnych ow moze prowadzic do lub zniszczenia implantow lub narzedzi
oraz niewfasciwego przebiegu zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub ztlamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dfugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen s3 bardziej po-
datne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych
zabiegow oraz dbatosci. Narzedzia powinny zosta¢ sprawdzone przed zabiegiem pod katem
ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzer.

8. Podczas wp ia wkreta ni jie istotne jest pi ie wkretaka
wzgledem wkreta. Stosowanie sie do ponizszych zaleceri zmniejsza ryzyko uszkodzenia wkre-
taka, wkreta lub otworu kostnego:

1) wkretak ustawic w osi wkreta,

2) stosowac odpowiedni docisk osiowy

taka w gniezdzie wkreta,

3) koricowa faza dokrecenia powinna by¢ wykonana z wyczuciem.

12 ZALECENIA POOPERACYJNE

1. Niezwykle waine jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceni i ostrzezeri pooperacyjnych udzie-
lonych mu przez lekarza.

2. Wazne jest, by prawidtowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzi¢
badaniem rentgenowskim.

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

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

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

6. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

7. Pacjent powinien byc ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poin-
formowac personel medyczny o wszczepionych implantach.

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

9. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac na nadmiere i/lub niefizjologiczne ob-
cigzanie implantu (np.: ciggte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezarw, obcigzanie migsni) pa-
cjent musi dowiedziec sie, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzic do braku
zrostu lub iaimplantu i ych temu 6w klinicznych, chirurg musi
poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworze-
niazrostu i dojrzewania masy zrostowej. Implant moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku
wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wymagac wymiany.

11. Niezastosowanie odpowiedniego unieruchomienia kosci w przypadku stwierdzenia opéznio-
nego lub braku zrostu spowoduje nadmierne, zmeczeniowe naprezenia w implancie. Napre-
Zenia zmeczeniowe moga byc przyczyng potencjalnego wygiecia, poluzowania lub ztamania
implantu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesli implanty ulegty poluzowaniu, wy-

i rutynowo godnie z wymag:

¢ uszczerbek na zdrowiu

jacy petne, mozliwe ie grota wkre-

gieciu lub ztamaniu, pacjent powinien niezwlocznie zostac poddany rewizji, aimplanty powin-
ny zostac usuniete, by unikna¢ powaznych urazow. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony
odnosnie tych zagrozen oraz Scisle nadzorowany, w celu zapewnienia wspdtpracy do momentu
potwierdzenia zrostu kostnego.

12. Po zablokowaniu gwozdzia w kosci nalezy sprawdzi¢, czy wkrety blokujace zostaty umiesz-
«zone w otworach gwozdzia.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA

1.Po osiagnieciu zrostu kosciimplanty nie petnia juz swojej funkql imoga zostac usunigte. Mozli-
wosc kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane musz3 zostac przeanalizo-
waneiomdwione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga. U
wigkszosci pacjentow usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz nie s one przeznaczone
do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej aktywnosci fizycznej.

2. Jezeliimplant nie zostanie usunigty po spetnieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic

jedno lub wiecej powiktari, a w szczegdlnosci:

) Korozja, z miejscowq reakcj tkanki i bolem.

) Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.

) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

4) Wygiedie, obluzowanie lub ztamanie, ktdre mogtyby spowodowac trudnos¢ lub niemozli-

WosC usunigcia implantu.

5) Bl, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.

6) Mozliwe zwigkszenie ryzyka zakazenia.

7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem ,stress shielding”.

8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkéw dhugoterminowych.

3. Usunigcie implantu powinno by potaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym
w celu unikniecia zZtamania, ponownego ztlamania lub innych powiklari.

4. Implant stalowy powinien by¢ usuniety w okresie nie dtuzszym niz dwa lata od jego wszcze-
pienia.

5. Usunigcie implantdw systemu CHARFIX2 FN oraz gwozdzi udowo podudziowych przeprowadzac
tylko w przypadku wystapienia powikfari.

Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktdry zo-

bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.

i INSTRUKCJE STOSOW. dujq sie na stronieil j: www.chm.eu
IFU-001/07.19; Data weryfikagji: Lipiec 2019
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