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Stal Blokowany
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Prawy Srednica

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

Dtugos¢ Kat

Gniazdo torx

Dostepne dfugosci
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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.

Powrét do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki

niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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Opis nie stanowi szczegoétowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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. WSTEP

Gwozdziowanie wsteczne kosci udowej pozwala na zespolenie $rodszpikowe ztamar potozonych powyzej stawu kolanowego (do 20 cm od dalszego jej korica) oraz
zespolenie wieloodtamowego ztlamania kiykcia.

Gwozdz wsteczny moze by¢ uzyty rowniez w przypadku, gdy w odcinku blizszym kosci udowej zastosowano endoproteze biodrowa lub inny implant.

(HARHXW’W‘Z przewiduje gwozdzie udowe wsteczne o rozmiarach: srednicy 10, 11, 12 mm i dtugosci 160 - 440 mm.

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

Do blokowania gwozdzi w czesci dalszej (przy kolanie), w zaleznosci od typu ztamania kosci, stosuje sie:
« 2 (dwa) wkrety blokujace 6,5 mm z nakretkami lub 2 (dwa) zestawy blokujace;
« 2 (dwa) wkrety 5,0/5,5;
« 2 (dwa) wkrety 5,0 wprowadzane skosnie.

Przewidziano piec wielkosci zestawow blokujacych:
« 50 o zakresie regulacji 50 - 65 mm.
« 60 o zakresie regulacji 60 - 75 mm.
« 70 o zakresie regulacji 70 - 85 mm.
« 80 o zakresie regulacji 80 - 95 mm.
« 90 o zakresie regulacji 90 - 105 mm.

Zestaw blokujacy sktada sie ze sworznia, dwoch podktadek i $ruby blokujacej. Do blokowania gwozdzia w odcinku blizszym stosuje sie wkrety blokujace 5,0/5,5. Gwézdz
uwzglednia anatomie kosci udowej.

Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ precyzyjnie zaplanowany. W celu doktadnego okreslenia ztamar kosci i rozmiaru gwozdzia (srednica i dtugosc), jaki nalezy zastosowac
do implantacji - konieczne jest wykonanie przed zabiegiem odpowiednich zdje¢ RTG.

Zabieg nalezy przeprowadzi¢ na stole operacyjnym przy utozeniu chorego na plecach, po zatozeniu opaski uciskowej i zgieciu koriczyny dolnej w kolanie do 90°.

Gwozdziowanie moze by¢ przeprowadzone bez rozwiercania jamy szpikowej lub po jej rozwierceniu.

W obu przypadkach szeroko$¢ jamy szpikowej musi by¢ wieksza od srednicy uzytego gwozdzia; w przypadku rozwiercanej jamy szpikowej nalezy jg rozwierci¢ wzdtuz
dtugiej osi jamy szpikowej na wymiar o 1,5 - 2 mm wiekszy od $rednicy gwozdzia.

W obu przypadkach przygotowania jamy szpikowej do wprowadzenia gwozdzia (nie rozwiercana lub rozwiercana) w odcinku od kolana nalezy poszerzy¢ kanat
rozwiertakiem 13 mm na gteboko$¢ okoto 6 cm (Srednica gwoZdzia w odcinku dystalnym wynosi 12 mm).
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CHARFIX2 GWOZDZ UDOWY WSTECZNY KONDYLARNY

CHARFIX »stem. 2

180 3.5602.180
200 3.5602.200
ol 220 3.5602.220
240 3.5602.240
260 3.5602.260
280 3.5602.280
o | 10 300 3.5602.300
320 3.5602.320
340 3.5602.340
360 3.5602.360
380 3.5602.380
400 3.5602.400
420 3.5602.420
180 3.5603.180
200 3.5603.200
220 3.5603.220
240 3.5603.240
260 3.5603.260
280 3.5603.280
1 300 3.5603.300
320 3.5603.320
340 3.5603.340
360 3.5603.360
380 3.5603.380
400 3.5603.400
420 3.5603.420
180 3.5604.180
o L 200 3.5604.200
220 3.5604.220
240 3.5604.240
oN 260 3.5604.260
280 3.5604.280
EI vO 12 300 3.5604.300
320 3.5604.320
) 340 3.5604.340
360 3.5604.360
380 3.5604.380
avoO 400 3.5604.400
420 3.5604.420
8mm +19 mm Tmm
‘ dostepne skok
160 mm + 600 mm 5mm

w 3.5158.x0x 65 50:90 Q

3.5151.xxx 65 50-120 [
w 3.5172.000 v
el 351600 55 30=90 [

3.5159.5xx 50 30=90 @

B 56000 <
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ELEMENTY BLOKUJACE

CHARFIX o stem. 2

CHARFIX2 Wkret blokujacy 5,0 CHARFIX2 Wkret blokujacy 5,5 CHARFIX2 Wkret blokujacy 6,5

30 3.5159.530 30 3.5160.030 50 3.5151.050
35 3.5159.535 35 3.5160.035 55 3.5151.055
40 3.5159.540 40 3.5160.040 60 3.5151.060
45 3.5159.545 45 3.5160.045 65 3.5151.065
50 3.5159.550 50 3.5160.050 70 3.5151.070
55 3.5159.555 55 3.5160.055 75 3.5151.075
60 3.5159.560 60 3.5160.060 80 3.5151.080
65 3.5159.565 65 3.5160.065 85 3.5151.085
70 3.5159.570 70 3.5160.070 90 3.5151.090
75 3.5159.575 75 3.5160.075 95 3.5151.095
80 3.5159.580 80 3.5160.080 100 3.5151.100
85 3.5159.585 85 3.5160.085 105 3.5151.105
90 3.5159.590 90 3.5160.090 110 3.5151.110
115 3.5151.115
120 3.5151.120
CHARFIX2 Zestaw blokujacy CHARFIX2 Sruba zaslepiajaca M8 spec. CHARFIX2 Nakretka 6,5
L
L Zakres

3.5161.006 3.5172.000

50 50-65 3.5158.050

60 60-75 3.5158.060

70 70-85 3.5158.070

80 80-95 3.5158.080

90 90-105 3.5158.090

40.5058.200
Statyw na elementy blokujace gwozdzie CHARFIX2
(komplet z puszka bez implantow)

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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INSTRUMENTARIUM DO GWOZDZI UDOWYCH KONDYLARNYCH 40.5860.500

CHARFIX . stem. 2

Nazwa Szt.  Nrkatalogowy

40.5860.500

Celownik blizszy B
2 40.5861.000

Prowadnica gwozdzia

1 40.5862.000
Celownik D 1 40.5863.000
T ——| Sruba taczaca M8x1,25 L=59 1 40.5864.000

Celownik rekonstrukcyjny praw
ey 1 40.5866.000

4 Celownik rekonstrukcyjny lewy ] 405865000

Prowadnica ochronna 15/13

2 40.5867.000

ﬁ Prowadnica wiertta 13/6,5 1 40.5868.000

2———3% Prowadnica wiertta 13/5,5 1 40.5869.000

Klucz do nakretek 1 40.5870.000

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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40.5860.500 Nazwa Szt.  Nrkatalogowy

Prowadnica ochronna krétka 1 40.5871.100

Prowadnica wiertta krétka 7/4,0

40.6365.000

=
- tacznik M8x1,25/M14 1 40.5873.000

CESEEETEEETICDEPE=ASAE) 1 05874000

% Prowadnik sworznia 1 40.5875.000
Prowadnica ochronna 13 1 40.5876.000
S = = Wiertto 13/4 1 40.5877.000

ﬁ Prowadnica 13/4 1 40.5878.000
%@ Trokar 13 1 40.6374.000

il Prowadnica 7/2 2 40.6373.000
—— Ustawiak 9/5,0 2 405509.100
E Prowadnica ochronna 9/7 4 40.5510.200

ﬁ Prowadnica wiertta 7/4 5 40.6339.000
—_——) Trokar 6,5

1 40.5534.100

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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40.5860.500

Nazwa Szt.  Nrkatalogowy
—% SrubokretT25 2 40.5575.400
Klucz S8
1 40.5304.200
n
Wbﬂ Whijak-wybijak 1 40.5308.000
| o s e o 18 kAR Wzorzec dtugosci wkretdw 1 40.5530.200
Wzorzec gtebokosci otwordw 1 40.2665.000
Pobijak
1 40.3667.000
Wiertto ze skalg 4,0 2 40.5347.002
Wiertto ze skala 5,5/350 1 40.5340.001
Wiertto ze skala 6,5/350 1 40.5341.001
U Wiertto 4,0/150 1 40.5348.002
) : Szydto wygiete 8,0 1 40.5523.000
R TR TR R R SRR TR RS /201 zec diugosci gwozdzi 1 40.5098.000
ﬁ Uchwyt drutu prowadzacego 1 40.1351.000
Prowadnica rurkowa 1 40.1348.000
— Trokar krotki 7 1 40.1354.100
Drut prowadzacy 3,0/580 1 40.3925.580
Gwdézdz Kirschnera 2,0/310 4 40.3668.000

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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40.5860.500

Nazwa Szt.  Nrkatalogowy

Pokrywa aluminiowa perfor.1/1
595x275x15mm Szara 1 12.0750.200

1 40.5879.500
Statyw

Kontener z litym dnem 1/1 12.0750.102

595x275x135mm

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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WSTEP

Il. SPOSOBY BLOKOWANIA GWOZDZIA
KONDYLARNEGO

Sposoby blokowania gwozdzi stuzg do schematycznego okreélenia przebiegu
elementéw blokujacych.
Mozna faczy¢ poszczegdine sposoby blokowania oraz zmieniac ilos¢ implantow.

Nie dopuszcza sie jednoczesnego taczenia obu sposobdéw
blokowania: skosnego i kondylarnego.
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[1.1. BLOKOWANIE ZESTAWEM BLOKUJACYM 6,5

6,5
3.5158.050-090

I1.2. BLOKOWANIE SRUBAMI 6,5 Z NAKRETKAMI

6.5

3.5151.050-120

B

3.5172.000
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[1.3. BLOKOWANIE DODATKOWE WKRETAMI 5,0 LUB 5,5
- BOCZNE

[1.4. BLOKOWANIE DODATKOWE WKRETAMI 5,0
- SKOSNE

Nie dopuszcza sie jednoczesnego tfaczenia sposobu
blokowania: skosnego oraz kondylarnego.

3.5159.526-590
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[1.5. BLOKOWANIE DODATKOWE WKRETAMI 5,0
- KONDYLARNE OD STRONY PRZEDNIEJ-GORNE)J

Nie dopuszcza sie jednoczesnego taczenia sposobu
blokowania: skosnego oraz kondylarnego.

s 50
3.5159.526-590

[1.6. BLOKOWANIE DODATKOWE WKRETAMI 5,0
- KONDYLARNE OD STRONY KLYKCIOWEJ

Nie dopuszcza sie jednoczesnego faczenia sposobu
blokowania: skosnego oraz kondylarnego.

s 50
3.5159.526-590
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TECHNIKA OPERACYJNA

[1l. TECHNIKA OPERACYJNA

Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania podczas implantacji gwozdzi srédszpikowych blokowanych udowych - nie stanowi
jednak szczegétowej instrukcji postepowania.

Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

[.1. WSTEP

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

Utozenie chorego na stole wyciggowym jest integralng czescia
zabiegu operacyjnego.

Osteosynteza $rodszpikowa prezentowang metoda wymaga srédoperacyjnego
badania radiologicznego.

Konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG catej kosci udowej (w pozydji
AP i bocznej), aby nie przeoczy¢ uszkodzen jej czesci blizszej

E Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany.
i dalszej.

Na podstawie zdjecia ztamania kosci udowej oraz zdjecia zdrowej kosci udowe;j
(drugiej) lekarz ustala dtugos¢ i srednice gwozdzia.

Wykona¢ naciecie tkanek nad srodkiem wigzadta rzepki lub po jego
stronie przysrodkowej.

Odstoni¢ okolice miedzyktykciowa (rozwtdkni¢ wigzadto podtuzne lub odsungc
w strone boczng).

g 1; Po zlokalizowaniu punktéw wprowadzenia gwozdzia, za pomoca napedu
wprowadzi¢ gwdzdz Kirschnera 2,0/310 [40.3668] do kanatu szpikowego.

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

40.3668.000

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

Rys. 1. Utozenie pacjenta
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4 2 | Prowadnice ochronng 13 [40.5876] z prowadnica 13/4 [40.5878] oprze¢
o warstwe korowa kosci.

Usuna¢ prowadnice 13/4.

Przy pomocy wiertfa 13/4 [40.5877] prowadzonego w prowadnicy ochronnej
13 po gwozdziu Kirschnera 2,0/310 [40.3668] otworzy¢ jame szpikowa.
Powoli rozwierca¢ jame szpikowa wierttem kaniulowanym do oporu
o prowadnice ochronna.

Usuna¢ wiertto 13/4 [40.58771.
Usuna¢ gwoézdz Kirschnera 2,0/310.

Zamontowany w uchwycie drutu prowadzacego [40.1351] drut prowadzacy
3,0/580 [40.3925.580], wprowadzi¢ w pozostawiong prowadnice ochronna.
Drut prowadzacy 3,0/580 stanowi prowadnice dla wprowadzania rozwiertakow
i gwozdzia.

Usuna¢ prowadnice ochronna.
Usuna¢ wiertto 13/4.

40.5876.000

:ﬁﬂ 40.5878.000

i = e 40.5877.000
40.3668.000

S=LuE=8 401351000

40.3925.580

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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( 2a\" Otwarcia kanatu szpikowego mozna dokona¢ réwniez za pomoca szydta
wygietego 8,0 [40.5523].

Po otwarciu kanatu usuna¢ gwézdz Kirschnera 2,0/310 [40.3668] i wprowadzi¢
drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamontowany w uchwycie drutu
prowadzacego [40.1351].

Zdjac uchwyt drutu prowadzacego.
Wyjac szydto.

40.5523.000

40.3668.000
40.3925.580

S==& 013500

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3 Wprzypadku stosowania, rozwiercania jamy szpikowej, nalezy rozwiercac
ja stopniowo rozwiertakami co 0,5 mm do uzyskania otworu wiekszego

0 1,5+2 mm od $rednicy gwozdzia udowego, na gtebokos¢ nie mniejsza niz

jego dtugosc.

W obu przypadkach, gdy jama szpikowa nie jest rozwiercana lub zostata

rozwiercona, w odcinku dalszym kanat nalezy rozwierci¢ rozwiertakiem o $rednicy

13 mm na gtebokos¢ okoto 6 cm.

Usunac rozwiertak gietki.

UWAGA! : | {

Etapy 4 i 5, maja zastosowanie tylko, gdy miato miejsce ’ =
rozwiercanie jamy szpikowej lub stosowanie innej prowadnicy
rozwiertaka (drutu prowadzqcego) nie bedacej na wyposazeniu

instrumentarium [40.5860.500]. W przeciwnym przypadku, l
nalezy je pominac i przejs¢ bezposrednio do etapu 6. p

W przypadku, gdy jama szpikowa nie jest rozwiercana nalezy
w etapie 3 rozwierci¢ kanat w odcinku dalszym rozwiertakiem
13 na gtebokos¢ okoto 6 cm i przejs¢ bezposrednio do etapu 6,

pomijajac etapy 4i 5. C §

4' Na pozostawiong prowadnice rozwiertaka (drut prowadzqcy) gietkiego
wprowadzi¢ do jamy szpikowej prowadnice rurkowga [40.1348] (biata
rurka teflonowa).

Wyja¢ prowadnice rozwiertaka.

= 40.1348.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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r 5‘ Drut prowadzacy [40.3925.580] zamocowa¢ w uchwycie drutu
prowadzacego [40.1351] i wprowadzi¢ do prowadnicy rurkowej

[40.1348] az jego koricowka osiagnie przynasade blizsza kosci udowej.

Zdjac z drutu prowadzacego uchwyt drutu prowadzacego.
Wyjac prowadnice rurkowa.

40.3925.580

S=LE=E 10135100

- 40.1348.000

r 6 "\ Po drucie prowadzacym [40.3925.580] wprowadzi¢ wzorzec dtugosci
gwozdzi [40.5098], az do momentu oparcia sie jej o kosc.

Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ gwozdzia.

Zdjac wzorzec z drutu prowadzacego.
W przypadku gwozdzia litego drut prowadzacy wyjac z kanatu szpikowego.

Kanat szpikowy zostal przygotowany do wprowadzenia
gwozdzia.

40.3925.580
e 40.5098.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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I1.2. MONTAZ GWOZDZIA DO CELOWNIKA,
WPROWADZANIE GWOZDZIA DO JAMY
SZPIKOWEJ

Celownik dla gwozdzi kondylarnych posiada 2 szt. celownikéw
blizszych D [40.5861].

Zapewnia to mozliwos¢ prowadzenia implantéow blokujacych
z obu stron gwozdzia, co jest szczegdlnie istotne dla zestawow
blokujacych i srub blokujacych 6,5 uzywanych z nakretkami.
Dla ustawienia suwaka celownika dalszego mozna sie postuzyc¢

tylko jednym celownikiem blizszym montowanym z bocznej,
zewnetrznej strony kosci.

40.5861.000

7 | Sruba faczaca M8x1,25 L=59 [40.5864], za pomoca klucza S8
[40.5304.200] przymocowa¢ gwozdz do prowadnicy gwozdzia
[40.5862].

Do prowadnicy gwozdzia zamocowac, od strony zewnetrznej kosci udowej,
celownik blizszy B [40.5861] za pomoca $ruby, ktdra stanowi jego integralng czes¢.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ zamontowania gwozdzia.

40.5864.000

o = — 1 40.5304.200

40.5862.000

I 40.5861.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Do celownika blizszego B zamontowac celownik rekonstrukcyjny lewy [40.5865]
lub celownik rekonstrukcyjny prawy [40.5866].

Ustawiak 9/5,0 [40.5509.100] wprowadzi¢ w otwor dla blokowania kondylarnego
celownika rekonstrukcyjnego i sprawdzi¢ wspétprace z otworem w gwozdziu.

Jezeliw gwoZdziu nie bedzie odpowiadajacego dla niego otwory, to nalezy obrocic¢
gwozdz, poprzez odfaczenie celownika blizszego B, obrét prowadnicy gwozdzia
i przytaczenie z drugiej strony.

Ponownie sprawdzi¢ wiasciwe mocowanie gwozdzia.

Usunac celownik rekonstrukcyjny.

4 40.5865.000

I . 40.5866.000

= @l 405509100
! 40.5861.000

40.5862.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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! 8 Do celownika blizszego B [40.5861] zamontowa¢ celownik dalszy D
[40.5863].

Za pomoca 2 ustawiakéw 9/5,0 [40.5509.100] ustawic¢ suwak celownika D do

otwordw blokujgcych gwozdzia w czesci trzonowej.
Zablokowa¢ suwak celownika za pomoca T25 [40.5575.400].

Prawidtowo ustawiony i zablokowany suwak celownika D -
ustawiaki swobodnie trafiajag w otwory gwozdzia.

Z suwaka celownika dalszego wyjac ustawiaki.
Odtaczy¢ od celownika blizszego B celownik D.
Odtaczy¢ od prowadnicy gwozdzia celownik blizszy B.

40.5861.000

40.5863.000

a 405575400

=——=(lll 405500100

@ 40.5862.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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r 9 Do prowadnicy gwozdzia [40.5862] z zamocowanym gwozdziem
‘ Srodszpikowym, przykreci¢ whbijak-wybijak [40.5308].

Na pozostawiony w jamie szpikowej drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580]
wprowadzi¢ gwézdz.

Przy pomocy pobijaka [40.3667], popychajac i reponujac, wbi¢ gwdzdz do jamy
szpikowej na wiasciwa gtebokos¢.

Po zakoriczeniu czynnosci wyjac drut prowadzacy.
Od celownika blizszego odkreci¢ wbijak-wybijak.

40.5862.000

M 40.5308.000

40.3925.580

40.3667.000
e —

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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I11.3. USTALENIE ODLAMOW CZESCI KLYKCIOWEJ DRUTEM KIRSCHNERA

Odtamy kosci mozna wstepnie ustali¢ za pomoca drutu
Kirschnera, korzystajac z otwordw:
« skosnych A1,B1, lub
« kondylarnych A2,B2.

10 Do prowadnicy gwozdzia [40.5862] zamocowac po obu stronach
celowniki blizsze B [40.5861].

Do celownikéw blizszych B zamocowac celowniki rekonstrukcyjne lewy i prawy
[40.5865], [40.5866].

40.5862.000

40.5861.000

40.5865.000

40.5866.000
Celownik rekonstrukcyjny lewy [40.5865]: Celownik rekonstrukcyjny prawy [40.5866]:
- dla koficzyny prawej — od strony bocznej RIGHT LATERAL, - dla kofczyny prawej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL,
- dla koriczyny lewej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL, - dla koriczyny lewej — od strony bocznej RIGHT LATERAL.

Aby uzyska¢ najlepsza stabilizacje nalezy jeden z celownikéw
rekonstrukcyjnym zamontowac otworami naprzeciwko drugiego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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« tylko w jeden otwér skosny lub kondylarny na poziomie A1-A2,

Ze wzgledu na konstrukcje implantu jednoczesnie mozna
Q wprowadzi¢ drut Kirschnera lub wkret blokujacy:
« tylko w jeden otwor skosny lub kondylarny na poziomie B1-B2.

11 | Wotwor celownika rekonstrukcyjnego wprowadzi¢ prowadnice ochronng
9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].
Po zaznaczeniu na skoérze punktu wejscia wkretu blokujacego wykona¢ naciecie
tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.
Prowadnice ochronna z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak, aby I
jej koniec umiesci¢ jak najblizej warstwy korowe;.
Trokarem zaznaczy¢ punkt wejscia drutu prowadzacego (drutu Kirschnera).

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng zablokowac pokrettem w otworze celownika.

il 40.5510.200

40.5534.100

b ==

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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12 = Wotwor drugiego celownika rekonstrukcyjnego wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].

Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkretu blokujacego wykona¢ naciecie

tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.

Prowadnice ochronna z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak, aby

jej koniec umiescic jak najblizej warstwy korowe;.

Trokarem zaznaczy¢ punkt wejscia drutu prowadzacego (drutu Kirschnera).

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng zablokowac¢ pokrettem w otworze celownika.

8 40.5510.200

= )
" 40.5534.100

13 = W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢
prowadnice 7/2 [40.6373].

Przy pomocy wiertarki, wprowadzi¢ gwdézdz Kirschnera 2,0/310 [40.3668]

w odtamy kosci czesci kiykciowej.

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

Usuna¢ prowadnice ochronna.
Usunac¢ prowadnice 7/2.
Usuna¢ celowniki rekonstrukcyjne.

g8 405510.200

= ==u{flf  406373.000
40.3668.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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I11.4. BLOKOWANIE GWOZDZIA W CZESCI KtYKCIOWEJ KOSClI UDOWEJ

111.4.1. Blokowanie zestawem blokujgcym 6,5

14 | Do prowadnicy gwozdzia [40.5862] zamocowac oba celowniki blizsze

B [40.5861].
W wybrane otwory w obu celownikach blizszych oznaczonych CONDYLE
wprowadzi¢ prowadnice ochronne 15/13 [40.5867]. Od strony bocznej
wprowadzi¢ prowadnice wiertta 13/6,5 [40.5868]. Przy pomocy napedu, wierttem
ze skalg 6,5/350 [40.5341.001] wykonac przelotowo otwor pod zestaw blokujacy.

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

Odczyt ze skali na wiertle, zmniejszony o 10 mm, okresla
parametr w/g ktérego nalezy dobra¢ rozmiar zestawu
blokujacego.

Usunac wiertto.
Usunac¢ prowadnice wiertta 13/6,5.
Prowadnice ochronne 15/13 pozostawi¢ w otworach celownikdw.

40.5862.000

40.5861.000

40.5867.000

40.3668.000

e R RSsse— 40.5341.001

M 40.5868.000

LR T
ptsfemias) I [
UUOU—

TRV
e ||
GO

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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15 = Przez prowadnice ochronng 15/13 [40.5867] wprowadzi¢ w wywiercony

w kosci otwor wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.200] az zaczep
koncowki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu; podczas pomiaru
koricéwka prowadnicy powinna opierac sie o zewnetrzng warstwe korowg
kosci udowej.

Odczyt ze skalinawzorcu,zmniejszony o 10 mm, okresla parametr
w/g ktérego nalezy dobra¢ rozmiar zestawu blokujacego.
Okreslony parametr musi by¢ zawarty w przedziale regulacji
dobieranego zestawu blokujgcego, np. przy wskazaniu ,75”
parametr wyniesie 65" - nalezy uzy¢ zestaw blokujacy o wielkosci
nominalnej 60 o zakresie regulacji 60-75mm.

Usunac¢ wzorzec gtebokosci.
Prowadnice ochronne 15/13 pozostawi¢ w otworach celownikéw.

el 405867000

— e Loake: 40.5530.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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16 | W prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnik sworznia [40.5875].
Na koncowce prowadnika powinien by¢ nakrecony pilot, ktéry stanowi
integralng czes¢ prowadnika.

Prowadnik przesuna¢ przez uprzednio wykonany otwdr w kosci (koricdwka
prowadnika musi znaleZ¢ sie na zewnqtrz kanatu).
Od prowadnika odkrecic¢ pilot.

Na sworzen (implant) natozy¢ podktadke (implant) i za pomoca $rubokretu T25
[40.5575.400] nakreci¢ na koncowke prowadnika. Wprowadzi¢ sworzer do
otworu w kosci (gtowa sworznia przez podktadke powinna przylegac¢ do warstwy
korowej kosci).

Prowadnik wykreci¢ ze sworznia i usunac¢ z prowadnicy ochronnej.

% 405875.000
- a 40.5575.400

blokowanie standardowe

Otwor okragly CHARFIX2 Zestaw blokujacy

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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17 = W gniazdo sruby blokujacej (implant) z zatozong podktadka, wiozyc
srubokret T25 [40.5575.400] i taki zestaw wprowadzi¢ do prowadnicy

ochronnej. Srube blokujacg wkreci¢ w gniazdo gwintowane sworznia (dociskac

sworzeri srubokretem uniemoZzliwiajqc jego przesuniecie sie).

Do zablokowania zespotu blokujacego (sworzen - 2 podktadki - wkret blokujqcy)

nalezy uzy¢ dwéch srubokretow.

Usunac srubokrety.
Usuna¢ prowadnice ochronne.

R 7‘ 40.5575.400

UWAGA!'W celu zablokowania gwozdzia w drugim otworze
odcinka dalszego, nalezy powtérzy¢ czynnosci w/g
etapow 14-17.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[11.4.2. Blokowanie srubami 6,5 z nakretkami

' 18 = Do prowadnicy gwozdzia [40.5862] zamocowac po obu stronach
celowniki blizsze B [40.5861].

W wybrane otwory w obu celownikach blizszych oznaczonych CONDYLE

wprowadzi¢ prowadnice ochronne 15/13 [40.5867] z trokarem 13 [40.6374].

Trokar usunac.

40.5862.000

40.5861.000

40.5867.000

40.6374.000

Od strony bocznej wprowadzi¢ prowadnice wiertta 13/5,5 [40.5869].
Przy pomocy napedu, wierttem ze skala 5,5/350 [40.5340.001] wykonac otwér
pod wkret.

Skala na wiertle wskazuje dtugosc¢ elementu blokujacego.

Sl—ﬂ 40.5869.000

— = 40.5340.001

40.5867.000

Jezeli dla wkretéw zamierzamy uzywac nakretek, to element
blokujacy nalezy wybra¢ o okoto 5 mm dtuzszy.

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

a8

Usunac wiertto.

Usunac¢ prowadnice wiertta [40.5869].
Prowadnice ochronne [40.5867] pozostawi¢ w otworach celownikdw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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19 = Przez prowadnice ochronng 15/13 [40.5867] wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwor wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.200] az zaczep

koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Podczas pomiaru

koricéwka prowadnicy powinna opierac sie o zewnetrzng warstwe korowga

kosci udowej.

Skala na wzorcu wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Jezeli dla wkretéw zamierzamy uzywac nakretek, to element
blokujacy nalezy wybrac o okoto 5mm dtuzszy.

T

40.5867.000

— s ol s i 40.5530.200

Usuna¢ wzorzec gtebokosci.
Prowadnice ochronne 15/13 pozostawi¢ w otworach celownikow.

m
——y ' 0-5807.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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20 | Na srubokret T25 [40.5575.400] natozy¢ klucz do nakretek [40.5870].
Koncowke srubokretu [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkretu blokujacego.
Kluczem do nakretek nakreci¢ nakretke 6,5 [3.5172] (implant) na teb wkretu.
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwér prowadnicy ochronnej.

Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwor w kosci, az gtowa wkretu
osiagnie warstwe korowa kosci (przy uzywaniu nakretek, wkret powinien wystawac

na odlegtos¢ 3-5 mm z kosci). Rysa na obwodzie trzonu Srubokretu pokryje sie
z ptaszczyzng zakoriczenia prowadnicy ochronnej.

— —e 40.5575.400

- ' 40.5870.000

blokowanie standardowe

Otwor okragly CHARFIX2 Nakretka 6,5 CHARFIX2 Wkret blokujacy

6,5

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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21 = Koncowke klucza do nakretek [40.5870] wiozy¢ w gniazdo nakretki 6,5
[3.5172] (implant).

Nastepnie tak pofaczony uktad wprowadzi¢ w otwor prowadnicy ochronnej, ktéra

znajduje sie po przeciwnej stronie wprowadzonego wkretu.

Pokrecajac nakretka uchwyci¢ gwint wkretu blokujgcego i dokreca¢ do momentu

az czoto nakretki oprze sie o kos¢.

Do zablokowania zestawu $ruby i nakretki nalezy uzy¢ Srubokreta T25
[40.5575.400] i klucza do nakretek [40.5870].

Usuna¢ prowadnice ochronne.

40.5870.000

Q 405575400

UWAGA!'W celu zablokowania gwozdzia w drugim otworze
odcinka dalszego, nalezy powtdrzy¢ czynnosci wg
etapow 18-21.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[11.4.3. Blokowanie boczne wkretami 5,0 lub 5,5

22 | Wotwor oznaczony STATIC w celowniku blizszym wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 15/13 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].
Po zaznaczeniu na skoérze punktu wejscia wkretu blokujacego wykonac naciecie
tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.
Prowadnice ochronna z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak, aby
jej koniec umiesci¢ jak najblizej warstwy korowe;.
Trokarem zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5510.200

40.5534.100

= | ¥

e

23 | W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzic

prowadnice wiertta 7/4 [40.6339.000]. Przy pomocy wiertarki, prowadzac

wiertto ze skalg 4,0 [40.5347.002] w prowadnicy wiertfa, wywierci¢ otwor w kosci

udowej przechodzacy przez obie jej warstwy korowe. Skala na wiertle wskazuje
dtugos¢ elementu blokujacego.

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

Usunac wiertto.
Usuna¢ prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

el 40.5510.200

— = 406339000
- : 40.5347.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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' 24 = Przezprowadnice ochronng 9/7[40.5510.200] wprowadzi¢ w wywiercony

w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.200], az zaczep

koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.

Na skali B-D wzorca odczytac dtugos¢ wkretu blokujacego.

Podczas pomiaru korcdwka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe

korowa kosci.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

il 40.5510.200

i e e ) AT 40.5530.200

' 25  Koncowke srubokretuT25 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego

wkretu blokujacego.

Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 9/7

[40.5510.200] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,

az jego gfowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu

pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret.

Usuna¢ prowadnice ochronna.

= e 40.5575400

—lE  40.5510.200

odcinka dalszego, nalezy powtdrzy¢ czynnosci wg

.'f UWAGA!'W celu zablokowania gwozdzia w drugim otworze
etapow 22-24.

Otwor okragly

blokowanie standardowe

wkret 5,0 (kolor fioletowy)

blokowanie ze stabilizacja
katowa

wkret 5,5 (kolor niebieski)

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[11.4.4. Blokowanie skosne wkretami 5,0

26 | Do celownikow blizszych B [40.5861] zamocowac celowniki
rekonstrukcyjne lewy i prawy [40.5865], [40.5866].

40.5861.000

40.5865.000

40.5866.000

SEGI0 Y W -

Celownik rekonstrukcyjny lewy [40.5865]: Celownik rekonstrukcyjny prawy [40.5866]:
- dla korczyny prawej — od strony bocznej RIGHT LATERAL, - dla koriczyny prawej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL,
- dla konczyny lewej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL, - dla koriczyny lewej — od strony bocznej RIGHT LATERAL.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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27 = Wotwor celownika rekonstrukcyjnego wprowadzi¢ prowadnice ochronng
9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100]. Po zaznaczeniu na
skorze punktu wejscia wkretu blokujacego wykona¢ naciecie tkanek miekkich
przechodzace przez ten punkt na dtugosci okofo 1,5 cm. Prowadnice ochronng
z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak, aby jej koniec umiescic jak
najblizej warstwy korowej.
Trokarem zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa.

Usunac trokar.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

e 40.5510.200

— =) 405534100

28 = W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzic
prowadnice wiertta 7/4 [40.6339.000].
Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 4,0 [40.5347.002]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przechodzacy przez obie
jej warstwy korowe.
Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

‘ Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrolg aparatu RTG z torem
Y wizyjnym.

Usunac wiertto.

Usuna¢ prowadnice wiertta.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

an sl
o 40.5510.200

S 406339000

e

40.5347.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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29 | Przezprowadnice ochronng 9/7[40.5510.200] wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretéw [40.5530.200], az zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.
Na skali B-D wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru
koncowka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

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

an sl
e 40.5510.200 ]

il il e s s ] S 40.5530.200

30 | Koncowke srubokretuT25[40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkretu blokujacego.
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 9/7
[40.5510.200] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu
pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

- : @ 40.5575.400

on
o 40.5510.200

UWAGA!'W celu zablokowania gwozdzia w drugim otworze
odcinka dalszego, nalezy powtdrzy¢ czynnosci wg
etapow 23-26.

blokowanie standardowe

Otwor okragly wkret 5,0 (kolor fioletowy)

O

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[11.4.5. Blokowanie kondylarne od strony przedniej-gérnej wkretami 5,0

'31 Do celownikéw blizszych B [40.5861] zamocowac celowniki
rekonstrukcyjne lewy i prawy [40.5865], [40.5866].

40.5861.000

40.5865.000

40.5866.000
Celownik rekonstrukcyjny lewy [40.5865]: Celownik rekonstrukcyjny prawy [40.5866]:
- dla korczyny prawej — od strony bocznej RIGHT LATERAL, - dla koriczyny prawej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL,
- dla konczyny lewej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL, - dla koriczyny lewej — od strony bocznej RIGHT LATERAL.

Otwory dla prowadnic celownikéw rekonstrukcyjnych powinny znajdowac sie
nad celownikami blizszymi.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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32 | Wotwor celownika rekonstrukcyjnego wprowadzi¢ prowadnice ochronng
9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].
Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkretu blokujacego wykona¢ naciecie
tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.
Prowadnice ochronna z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak, aby
jej koniec umiescic jak najblizej warstwy korowe;.
Trokarem zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

88 405510200

— =) 405534100

33 | W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzic
prowadnice wiertta 7/4 [40.6339.000].
Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 4,0 [40.5347.002]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przechodzacy przez obie
jej warstwy korowe.
Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

‘ !A Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrolg aparatu RTG z torem
Y wizyjnym.

Usunac wiertto.

Usuna¢ prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

8 40.5510.200

= Sigs  406339.000

40.5347.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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' 34 = Przezprowadnice ochronng 9/7[40.5510.200] wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretéow [40.5530.200], az zaczep

koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.

Na skali B-D wzorca odczytac dtugos¢ wkretu blokujacego.

Podczas pomiaru korcdwka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe

korowa kosci.

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

=L 40.5510.200

—t e s ] 40.5530.200

' 35 = Koncowke srubokretuT25 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego

wkretu blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do
prowadnicy ochronnej [40.5510.200] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio
wywiercony w kosci otwor, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na
obwodzie trzonu Srubokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakonczenia
prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

a 40.5575.400

L 40.5510.200

UWAGA!'W celu zablokowania gwozdzia w drugim otworze
odcinka dalszego, nalezy powtdrzy¢ czynnosci wg
etapow 28-31.

blokowanie standardowe

Otwor okragly wkret 5,0 (kolor fioletowy)

o

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[11.4.6. Blokowanie kondylarne od strony kitykciowej wkretami 5,0

3¢ | Do celownikow blizszych B [40.5861] zamocowa¢ celowniki
rekonstrukcyjne lewy i prawy [40.5865], [40.5866].

40.5861.000

40.5865.000

40.5866.000
Celownik rekonstrukcyjny lewy [40.5865]: Celownik rekonstrukcyjny prawy [40.5866]:
- dla koriczyny prawej — od strony bocznej RIGHT LATERAL, - dla koriczyny prawej — od strony srodkowej LEFT MEDIAL,
- dla koriczyny lewej — od strony $rodkowej LEFT MEDIAL, - dla koriczyny lewej — od strony bocznej RIGHT LATERAL.

Otwory dla prowadnic celownikéw rekonstrukcyjnych powinny znajdowac sie
pod celownikami blizszymi.

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




ChM

TECHNIKA OPERACYJNA

37 = Wotwor celownika rekonstrukcyjnego wprowadzi¢ prowadnice ochronng
‘ 9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].

Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkretu blokujacego wykona¢ naciecie
tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okofo 1,5 cm.
Prowadnice ochronng z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak,
aby jej koniec umiescic jak najblizej warstwy korowej. Trokarem zaznaczy¢ punkt
wejscia wiertta.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

o
o  40.5510.200

40.5534.100

38 W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzic
‘ prowadnice wiertfa 7/4 [40.6339.000].

Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skala 4,0 [40.5347.002] w prowadnicy
wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przechodzacy przez obie jej warstwy
korowe. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

o
10

40.5510.200

=

o = 40.5347.002

&

Usunac wiertto.

40.6339.000

Ii\

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

Usuna¢ prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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39 | Przezprowadnice ochronng 9/7[40.5510.200] wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretow [40.5530.200], az zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.
Na skali B-D wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru
koncowka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

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

8 40.5510.200
s el e s 40.5530.200

40 | Koncowke srubokretuT25 [40.5575.400] wiozyc w gniazdo okreslonego
wkretu blokujacego.
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej
[40.5510.200] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu
pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

a 40.5575.400

o
e  40.5510.200

UWAGA!'W celu zablokowania gwozdzia w drugim otworze
odcinka dalszego, nalezy powtdrzy¢ czynnosci wg
etapow 37-40.

blokowanie standardowe

Otwor okragly

O

wkret 5,0 (kolor fioletowy)

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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I11.5. BLOKOWANIE GWOZDZIA W CZESCI TRZONOWEJ KOSCI UDOWEJ

[ 41 Doramienia celownika B [40.5861] zamontowac¢ celownik D [40.5863].

40.5861.000

40.5863.000

Sprawdzi¢ przy pomocy toru wizyjnego RTG wzajemne
potozenie otworéw w suwaku celownika blizszego i otworéw
w gwozdziu.

Otwory w gwozdziu i prowadnicy wiertta musza sie pokrywac
- na ekranie otrzymamy obraz kota (dopuszcza sie obraz zblizony
do kota).

Jezeli obraz otrzymany z toru wizyjnego RTG odbiega od kofa,

nalezy skorygowac ustawienie celownika.

W tym celu nalezy pokrettem przesuna¢ regulowany celownik »
(przez obrét sruby w lewo lub prawo) do momentu uzyskania na
ekranie obrazu kota (dopuszcza sie obraz zblizony do kota).

' 42 = Wodcinku dalszym gwozdzia mozna wykonac blokowanie na maksymalnie
trzech poziomach.

Celownik D [40.5863] obstuguje potozone bocznie:
- 1 otwor okragly,
« 1 otwor podtuzny.

W zaleznosci od stosowanej metody stabilizacji odtamdw kostnych mozliwe jest
wprowadzanie wkretéw blokujacych w otwér podtuzny gwozdzia:

a. metoda statyczna: narzedzia instrumentarium [40.5860.500] wprowadzamy
w czes¢ dalsza otworu podwdjnego.

b. metoda dynamiczna zkompresja: narzedzia instrumentarium [40.5860.500]
wprowadzamy w czes¢ blizsza otworu podwdjnego.

40.5863.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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' 43 Wodpowiedniotwor suwaka celownika dalszego wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].

Po zaznaczeniu na skoérze punktu wejscia wkretu blokujacego wykonac naciecie

tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okofo 1,5 cm.

Prowadnice ochronng z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak,

aby jej koniec umiescic jak najblizej warstwy korowej. Trokarem zaznaczy¢ punkt
wejscia wiertta.

Usunac trokar.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5510.200

= | ¥

40.5534.100

44 | W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢
prowadnice wiertta 7/4 [40.6339.000].
Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 4,0 [40.5347.002]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przechodzacy przez obie
jej warstwy korowe.

Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.
Wiertto pozostawic w kosci.

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

i 40.5510.200

— —afl 406339000

40.5347.002

45 | W drugi otwor suwaka celownika dalszego wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 9/7 [40.5510.200] z trokarem 6,5 [40.5534.100].
Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkretu blokujacego wykonac naciecie
tkanek miekkich przechodzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.
Prowadnice ochronna z trokarem zagtebia¢ w wykonane naciecie tkanek tak, aby
jej koniec umiesci¢ jak najblizej warstwy korowe;.
Trokarem zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa.

Usunac trokar.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5510.200

= | ¥

40.5534.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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46 W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢
prowadnice wiertfa 7/4 [40.6339.000].

Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg 4,0 [40.5347.002]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przechodzacy przez obie
jej warstwy korowe.

Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.
Usunac wiertto.

Usuna¢ prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

8 40.5510.200

——afl 406339000

R 2 40.5347.002

' 47 = Przezprowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwér wzorzec dtugosci wkretow [40.5530.200], az zaczep
koncowki pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.

Na skali B-D wzorca odczytac dtugos¢ wkretu blokujacego.
Podczas pomiaru koricdwka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe
korowa kosci.

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

8 40.5510.200

40.5530.200

' 48 = Koncowke srubokretuT25 [40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkretu blokujacego.

Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej
[40.5510.200] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu
pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret.

= e 40.5575.400

JE  40.5510.200

48/62

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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49 | Usunac wiertto ze skalg 4,0 [40.5347.002] z pierwszego otworu.
Usuna¢ prowadnice wiertta 7/4 [40.6339.000] z pierwszego otworu.
Prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] pozostawi¢ w otworze celownika.

Przez prowadnice ochronng 9/7 [40.5510.200] wprowadzi¢ w wywiercony
w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretow [40.5530.200], az zaczep korncowki
pomiarowej osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.

Na skali B-D wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru
koncowka prowadnicy ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

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

R : 405347002
— = 406339000

el  40.5510.200

40.5530.200

50 | Koncowke srubokretuT25[40.5575.400] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkretu blokujacego.

Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 9/7
[40.5510.200] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gfowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu srubokretu
pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

- a 405575400

e 40.5510.200

blokowanie standardowe blokowanie ze stabilizacjq

katowa
Otwor okragly
O wkret 5,0 (kolor fioletowy) wkret 5,5 (kolor niebieski)
Otwtr podtutny [T

0

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[11.6. BLOKOWANIE GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO
TECHNIKA ,Z WOLNEJ REKI”- METODA |

niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna.
Czynnos¢ nalezy wykona¢ pod kontrola aparatu RTG z torem

% Do okreslenia miejsca wiercenia otworéw oraz podczas wiercenia
wizyjnym.

\/' 51“7 Do wiercenia otwordw zaleca sie wykorzystanie przystawki katowej
) wiertarki, dzieki czemu rece operatora znajduja sie poza polem
bezposredniego dziatania promieni RTG.

Po zaznaczeniu na skérze punktéw, w ktdrych nalezy wywierci¢ otwory w trzonie
kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez wyznaczone punkty
na dtugosci okoto 1,5 cm.

krétkiej [40.5871.100] w stosunku do otworu w gwozdziu

@ Za pomocg aparatu RTG ustali¢ potozenie prowadnicy ochronnej
$rédszpikowym.

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

Ostrza celownika powinny by¢ zagtebione w warstwie korowej kosci.
W otwdr prowadnicy ochronnej krotkiej wprowadzi¢ trokar krétki 7 [40.1354.100]

ktérym nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Usunac¢ trokar krotki [40.1354.100].

40.5871.100

) 401354100

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1 53‘} W otwor prowadnicy ochronnej krotkiej [40.5871.100] wprowadzic¢
prowadnice wiertta krétka 7/4,0 [40.6365.000].

Prowadzac wiertto ze skala 4,0/150 [40.5348.002] w prowadnicy wiertta,
wywierci¢ otwor przechodzacy przez gwédzdz i obie warstwy korowe kosci.

Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac wiertto.
Usuna¢ prowadnice wiertta.

40.5871.100

40.6365.000

cosoow 40.5348.002

( 54“‘ W wywiercony w kosci otwor, wprowadzi¢ przez otwdr prowadnicy
ochronnej krotkiej [40.5871.100], wzorzec dtugosci wkretdw

[40.5530.200], az zaczep koricdwki pomiarowej oprze sie o zewnetrzng

powierzchnie drugiej koréwki.

Na skali D wzorca odczyta¢ dtugos¢ wkreta blokujacego.

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

———-

40.5871.100

— e e 40.5530.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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{" 55‘ Koncoéwke srubokretu T25 [40.5575.400] wiozy¢ w szesciokarbowe
) gniazdo okreslonego wkreta blokujacego. ~ e

Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w otwor prowadnicy ochronnej krétkiej
[40.5871.100] i wkreci¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gtowa oprze sie o warstwe korowa kosci.

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

‘ 40.5575400

40.5871.100

; blokowanie ze stabilizacj
blokowanie standardowe -

katowa
Otwor okragly
O wkret 5,0 (kolor fioletowy) wkret 5,5 (kolor niebieski)
Otwor podiuzny

0

[T

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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11.7. BLOKOWANIE GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO
TECHNIKA ,Z WOLNEJ REKI”"- METODA I

niezbedna jest biezaca kontrola radiologiczna.
Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrola aparatu RTG z torem

% Do okreslenia miejsca wiercenia otwordw oraz podczas wiercenia
wizyjnym.

56\‘ Ustawi¢ aparat RTG w ten sposéb aby otwdér gwozdzia zblizony na ekranie
monitora byt kotem.

Wierzchotek wiertta ze skala 4,0/150 [40.5348.002] ustawi¢ w srodku otworu

gwozdzia widocznego na ekranie.

Po zaznaczeniu na skérze punktéw, w ktérych nalezy wywierci¢ otwory w trzonie

kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich przechodzace przez wyznaczone punkty

na dtugosci okoto 1,5 cm.

oo 40.5348.002

[/57 Ponownie wierzchotek wiertta ze skala 4,0/150 [40.5348.002] ustawic¢
. w $rodku otworu gwozdzia. 3
Wiertto oprze¢ wierzchotkiem o kos¢ i obroci¢, aby kierunek wiercenia byt zgodny

z otworem gwozdzia.

Na wiertto natozy¢ prowadnice ochronng krétka [40.5871.100], aby ostonic
tkanki miekkie.

Prowadzac wiertto ze skalg 4,0/150 [40.5348.002] w prowadnicy wiertta,
wywierci¢ otwdr przechodzacy przez gwédzdz i obie warstwy korowe kosci.

Usunac¢ wiertto. ‘ - 'w\wl "

I ey

smsmo= 40.5348.002

40.5871.100

l\/58 W wywiercony w kosci otwor, wprowadzi¢ przez otwor prowadnicy Y « ,
» ochronnej krotkiej [40.5871.100], wzorzec dtugosci wkretéw 3
[40.5530.200], az zaczep korcowki pomiarowej oprze sie o zewnetrzng
powierzchnie drugiej koréwki.

Na skali umieszczonej na koncéwce pomiarowej odczyta¢ dtugosc
wkreta blokujacego.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretdw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w tym samym miejscu.

40.5871.100

40.5530.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[ 5 Korncéwke srubokretu 725 [40.5575.400] wiozyc w gniazdo okres$lonego
wkreta blokujgcego. - _—

Nastepnie tak potagczony uktad wprowadzi¢ w otwor prowadnicy ochronnej krétkiej
[40.5871.100] i wkrecic¢ wkret blokujacy w uprzednio wywiercony w kosci otwor,
az jego gtowa oprze sie o warstwe korowa kosci.

Usunac srubokret.
Usuna¢ prowadnice ochronna.

' 40.5575.400

40.5871.100

) blokowanie ze stabilizacj
blokowanie standardowe &

katowa
Otwor okragly
O wkret 5,0 (kolor fioletowy) wkret 5,5 (kolor niebieski)
Otwor podiuzny

0

[T

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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11.8. WKRECANIE SRUBY ZASLEPIAJACEJ

; 460 | Po wykonaniu zespolenia, kluczem S8 [40.5304.200], odfgczy¢ celownik
od gwozdzia.

W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia przed zarastaniem tkanka
kostna, nalezy w otwor gwintowany trzonu gwozdzia wkrecic¢ srubokretem T25
[40.5575.400] srube zaslepiajaca [3.5161.006] (implant).

f—————— 40.5304.200

‘ 40.5575.400

blokowanie standardowe

Otwor okragly CHARFIX2 Sruba zaslepiajaca M8 spec.

O

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

r 61 Z trzonu gwozdzia $rédszpikowego, za pomocy Srubokreta T25
[40.5575.400] wykreci¢ Srube zaslepiajaca [3.5161.006] (implant).

T — f ¥
40.5575.400

f"’/62‘ Za pomocga srubokreta T25 [40.5575.400] wykreci¢ wszystkie wkrety
blokujace z czesci dalszej i blizszej gwozdzia oraz za pomoca klucza do o ]
nakretek [40.5870.000] usunac nakretki z czesci blizszej gwozdzia jesli “L”

byty uzywane.
' 40.5575.400

H 40.5870.000 p «
= :r—u

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1 63\‘ W gwintowany otwor trzonu gwozdzia $rodszpikowego wkrecic tacznik
[40.5873].

Do tacznika zamocowac whijak-wybijak [40.5308].

Przy pomocy pobijaka [40.3667] usunac gwdzdz z jamy szpikowej.

el 405873000

A
M 40.5308.000

40.3667.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 86 86 100 fax: +48 85 86 86 101
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informagje dotyczqee produktu

SYSTEM GWOZDZI BLOKOWANYCH

CHARFIX e

Chactix Femoral Nail

CHARFIX 1y 2

Charfix Femoral Nail

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Gwoidzie kostne nalezace do systemu CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 stuzg do $rodszpiko-
wej osteosyntezy ztaman kosci dtugich. Wskazaniem do leczenia ztamari kosci sa: ztamania
poprzeczne i krotkoskosne, zlamania w strefie kretarzowej (przez-, miedzy-, podkretarzowe),
ztamania wieloodtamowe, ztamania otwarte |, I, llIA stopnia wg Gustillo-Andersona, ztama-
nia patologiczne, zaburzenia zrostu (stawy rzekome) powstate po leczeniu innymi metodami,
osteotomie korekeyjne, tamania podstawy szyjki. Gwozdzie kostne systemu CHARFIX2 FN oraz
gwozdzie udowo owe majq ie w przypadku chordb zwigzanych ze stawem
kolanowym, a w szczegdlnosci: nieudana stawu, ztamania p stan
pourazowy, ktdry nie pozwala na implantacje endoprotezy kolana, stan po infekeji, zmiany
onkologiczne, utrata lub uszkodzenie aparatu wyprostnego, artrodeza stawu kolanowego.

. Elementy blokujace gwozdzie kostne: wkrety hlokujqce wkrety vekomtrukcyjne zestawy
blokujace, Sruby ustalajace, $ruba Sruby $ruba Sruba
spiralna oraz nakretki stuza do blokowania gwozdzi kostnych ww. systemnw stosowanych w
leczeniu ztamari kosci dtugich metoda zespolenia $rodszpikowego.

3. Stabilne zespuleme odfamow kostnych uzyskuje si¢ poprzez zablokowanie wiasclwego gwoi-
dzia w kanale szpikowym kosci przy uzyciu el 6w blokujacych, odpowiednich dla okre-
$lonego typu gwozdzia oraz zastosowanej metody zespolenia.

4. Gwozdzie i tuleje teleskopowe przeznaczone s3 do leczenia zlama u dzieci i mtodziezy z wro-
dzong famliwoscia kosci.

5. Gwozdz pietowy systemu CHARFIX2 stosowany jest do leczenia ztaman kosci pietowej i artro-

dezy stawu skokowo - pigtowego.

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

7.Gwdzdz promieniowy przeznaczony jest do leczenia ztamari czgsci dalszej kosci promieniowej.

. Do implantacji wyzej wymienionych wyrobéw przeznaczone sq spejalistyczne instrumen-
taria firmy ChM. Wraz z instrumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika ope-
racyjna. Technika operacyjna nie stanowi szczegGtowej instrukgji postepowania-o wyborze

j techniki i szc postept chirurgicznego dla okreslonego pa-
cJenta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybor odpowiedniego implantu musi
by doktadnie rozwazony w oparciu o catosciowa oceng stanu pacjenta. Wymienione ponizej
stany mog uniemozliwic lub zmniejszyc szanse na powodzenie zabiegu:

1) Infekcja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4

5)

~

o

o

Cigza.
(hnmhy ukfadu nerwowo-migsniowego, ktdre moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko nie-
powodzenia operadji lub powiklari pooperacyjnych.

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

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

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

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zaleceri 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 ktorej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby
uzyskac pozytywny rezultat.

12) Kazda sytuacja, w ktérej wymagane jest faczenie elementow réznych systemow wykona-
nych z odmiennych metali.

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

14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantagji.

15) Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgadmeznarmaml WHO).

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

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

2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

3 SKUTKI NIEPOZADANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperaji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
0 mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.
2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzeri niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapie-
nia zdarzen niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktore moze sie ztozy¢ wiele czynnikow.
3. Do potendjalnych zdarzeri niepozadanych nalezq m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (zfamanie, deformacja lub roztqczenie).
2) Wezesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu z pierwotnego miej-
sca osadzenia.
3) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.
4) Reakja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyklad mozliwosc utworzenia sig no-

wotwor, ia sie choroby logicznej 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 krwionosnych i/lub krwiaki.

9) Bl.

10) Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.

11) Zmiana stanu psychicznego.

12) Zgon.

13) Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.

14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowosc ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie phug, infekje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.

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

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

17) Utrata whasciwej krzywizny i/lub dtugosci kosci.

40STRZEZENIA

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

2.Wybér odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym
elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybdr ten odpowiedzialny jest chirurg.

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

4. Zaden implant nie jest w stanie przenosic obciazeri wynikajacych  cigzaru ciafa bez zachowa-
nia biomechanicznej ciagtosci kosci.

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

6. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w |mplan0e ktdre mogtyby doprowadzic do braku
zrostu lub uszkod: implantui ych temu ow klinicznych, chirurg musi
poinformowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

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

8. 0siagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi
sig szczegGlnie do przypadkow operacji, w ktdrych inne czynniki zwigzane ze stanem pagjenta
moga uniemozliwic osiagniecie pozadanego rezultatu.

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

10. Nadwaga pacjenta moze p ia wyrobu, co
moze przysplesza(zmgczeme materiatu z kmrego jest wyknnany \mplam i prowadzic do jego
deformagji lub zniszczenia.

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

12.Implanty s przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 przeznaczone do zaste-
powania struktur i przenoszenia cieZaru ciata w sytuacji niezakoriczonego procesu leczenia.

13. Implant moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz
moze w przyszosci wymagac wymiany.

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

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

16. Chirurg powinien poinformowac pacjenta 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 sg niesterylne.
3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ n|enaruszone
4. Implanty moga by¢ dostarczane w j y
wyrobu zawiera:
1) wersja sterylna - jedng sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest po-
dwadjne 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 (wytqcznie w wersji niesterylnej).
6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
7.Wyroby dostarczane s z etykiet. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:
1) Wyrdb sterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAE IMPLANTU).
€) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizadj, 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 instrukeji).
h) Date waznosci oraz metode sterylizagji.
2) Wyrdb niesterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalngnwy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAt IMPLANTU).
) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrcb niesterylny.
) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukji.
8.0précz etykiety p j wyrobu, na i moze by¢ réwniez umieszczona etykieta

b) artefaktow na obrazach MR.
2) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopow tytanu i stopéw ko-
baltu s3 warunkowo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.
3) Pacjent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,
) maksymalny dla danego systemu MRI wspdtczynnik absorpgji swoistej (SAR) wynoszacy
3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.
4) UWAGA: ik powinien sie jie zapoznac z przedi
mi producenta urzadzenia MR\ na ktorym jest planowane wykonanie hadanla
5) Obraz MR moze byc zaktdcony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym ob-
szarze lub w obszarze zblizonym do pozycji implantu.
6) Nie nalezy wykonywar badania rezonansem magnetycznym jezeli wystepuja watpliwosdi od-
I implantu lub jesli wiasciwa

nosnie i tkanek oraz p
lokalizacja implantu nie jest motliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

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

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, 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 powikfan po
operagji. Pacjent powinien rowniez zrozumiec cel i sposob przeprowadzenia zabiegu, a takze
poznac efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kliniczna i
doktadne zaplanowanie operadji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym
wyniku koricowym leczenia.

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

5. Zabieg implantacji powinien wykonac <h|rurg znajacy odpowiednie zasady i techniki opera-
cyjne oraz posiadajacy praktyczng firmy ChM.
Zawybdr odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

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

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

8. Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢
nie moze by¢ jezeli op zostato zniszczone. Sprawdzi¢ doktad-
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, dezynfekdji i
sterylizagji, 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 ktorym umieszczono napis:
,STERILE”. Napis oznacza, e wyrdb 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) parg nadtlenku wodoru.

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

w stopce niniejszej instrukgji).

3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Sprawdzic date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem ste-
rylnoscil

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

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

a) zerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow sterylizowanych para nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

9ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTAR(ZANV(H JAKO NIESTERVLNE

1. Ponizsze zalecenia dotycza mesterylnyml Raz
wszczepionego implantu nigdy nie wolno poddawac repm(esowamu i uzywac ponownie.

2. Implant, ktdry nie byt uzywany a ulegi zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub pty-
nami/materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim poste-
powac zgodnie ze stosowanym w szpitalu pmtuko{em Firma ChM nie zaleca reprocesowania
zabrudzonych implantéw. W przypadku wobec h
implantéw firma ChM nie ponosi zadnej udpumedz\alnom

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Wyréb musi byc poddany procesom czyszczenia, dezynfekjii sterylizagji.

2) Dokfadne czyszczenie jest procesem ziozonym, ktdrego powodzenie zalezy miedzy innymi od:

jakosci wody, ilosci i rodzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatyczne),

pomocnicza, zawierajaca pecyfic ia ok bszaru rynku (np. 1q
prawne paristwa, w ktdrym wyrdb bgdzle dys(rybuowﬂny)

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

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 mogg by¢ umieszczone naste-
pujace symbole:

a) Stal: symbol ().
b) Tytan i jego stopy: symbol (7).
2) Implanty wykonane s3:
a) Ze stali implantacyjnej.
b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.

3) Procentowa zawartos¢ 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: | A6,5 | Nb:7.5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2 :0,08
| N:0,05 | H:0,009 | Tizreszta.

) Stal wg 150 5832-1/ASTM F138: | C:0,03 | Si1,0 | Mn:2,0 | P:0,025 | $:0,01 | N:0,1{ Cr:19,0|
Mo:3,0 | Ni: 15,0| Cu:0,5 | Fezreszta.

d) Stal wg 150 5832-9/ASTM F1586: | :0,08 Si:0,75 | Mn:4,25 | P:0,025 | 5:0,01 | N:0,5 | Cr:22,0
| Mo:3,0 | Nb:0,8 | Ni: 11,0 | Cu:0,25 | Fezreszta.

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 potaczeniu z kom-
ponentami stalowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do korozji i ostabienia wytrzymatosci
mechanicznej implantéw.

2. Kompatybilnos¢ 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 metoda rezonansu magnetycznego. Wykonanie badania MRI dla tych implantéw
(w szczegdlnosci w polu magnetycznym o znacznej indukgji) moze wiazac sie z potencjal-
nym ryzykiem, m.in.:

a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,

i ptukaniai suszenia, p! wyrobu, czasu, temperatury
oraz starannosci osoby ndpnwwedzlalnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placéwka szpitalna pozostaj za skutecznos¢ p przez nig pro-
cesow czyszczenia, pakowania i sterylizacji z uzyciem poxmdanego sprzetu, materiatow oraz
odpowiednio przeszkolonego personelu.

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

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

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

3) Ptukac biezaca woda i usuna¢ ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np. w wyniku
uszkodzenia opakowania jednostkowego), uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikéw
papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe).

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

5. Proces czyszczenia i dezynfekji

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

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i
zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instruk-
cjami i zastrzezeniami podanymi przez producentow takich Srodkow. Zaleca sie stosowanie
wodnych roztworéw Srodkow 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 dezynfekeji. Dopuszcza sie stosowa-
nie innych niz wymienione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga rowniez
dawac porownywalny efekt:

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

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

3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradiwiekowym
)Wypusazeme i srodki: urzadzenie do czyszczenia A migkkie, niepozost:
wiajace wikien tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, wodny roztwr srodka myjacego,
lub myjaco —

b) Przygotowac wodny roztwor $rodka myjacego o temperaturze 40+/- 2 “CiwartoscipH 10,4
- (nale: godnie. awartymi winstrukgj j przez
pmdu(enta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji i jakosci wody).

¢) Implant catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego i poddac czyszczeniu
ultradzwigkowemu przez 15 minut.




INSTRUKCJA STOSOWANIA

d) Implant starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szczegdIng uwage na otwory i
migjsca 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 zostac poddane procesowi czyszczenia ponownie.

) Wyr6b starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning.

q) Przygotowac wodny roztwar srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac
20gSrodka na 1 litr wody. Implant zanurzy( catkowicie w roztworze, czas ekspozydji 15 mi-
nut (nalezy postepowac zgodie z informacjami zawartymi w instrukdji opracowanej przez
producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji i jakosci wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac pod biezacg woda, zwracajac
szczeg6lng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie
zdemineralizowanej.

i) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu
0d90°Cdo 110°C.

j) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.

4) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora

a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr $rodka myjacego.

b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekdji powinien spefniac wymogi okreslone w normie ISO
15883. Mycie w myj nalezy p: dzi¢ zgodnie z atrz-szpital
nymi procedurami ia oraz i danego urzadzenia my-
jaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego srodka myjacego
opracowana przez jego producenta.

<) Implant podda¢ myciu stosujac jace para-
metry cyklu: (7) - mycie wstgpnewnmnej wod1|e 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) - dezynfekja 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) Wyczyszrzone iwysuszone implanty nalezy zapakowa¢ w upakowame przeznaczone do zale-
canej sterylizadji parowej. Opak oraz proces musz3 spetniac wymage
norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warunkach kontmluwanej czystosci. Wyréb musi by¢
tak aby podczas wyj z w chwili uzycia nie nastapita
ponowna kontaminacja.

7. Sterylizacja

1) Wyrdb 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 ekspozygji: 7 min;

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢
mi normy EN IS0 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ 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 pomocg tych metod.

e) Powyisze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantéw
przewidzianych do wszczepienia.

f) Procedura czyszczenia i sterylizadji nalezy objac réwniez instrumentarium operacyjne, uzy-
wane do wszczepienia implantow.

10 RESTERYLIZACJA
1. Dopuszcza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jego opakowanie sterylne zostalo
otwarte lub uszkodzone. W takim przypadku wyrob nalezy umy¢ i poddac sterylizacji w spo-
50b jaki opisano w rozdziale ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.
1) UWAGA: Implant, ktry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi pacjenta, nie moze
by¢ resterylizowany ani wszczepiony innemu pacjentowi.

11 $RODKI OSTROZNOSCI

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

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

3. Niewtasciwe uzycie i lub implantow moz
pacjenta lub zespotu operacyjnego.

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

5. Zakfadanie, usuwanie i korekje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg

instrumentdw przeznaczonych specjalnie do tych implantow, pradukowanych przez firme ChM.

6. jie implantowi i 6w firmy ChM w kombinagji zi
miinnych wytwdrcow moze prowadzic do uszkodzenia lub zniszczenia |mplantuw lub narzedzi
oraz niewfasciwego przebiegu zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie peknigcie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dhugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiemych obciazer sq bardziej po-
datne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagji, liczby wykonanych
zabiegow oraz dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod katem
ich zuzycia lub ewemualny(h uszkodzer.

8. Podczas wkreta niezmiernie istotne jest p 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 i docisk osiowy

taka w gniezdzie wkreta,

3) koricowa faza dokrecenia powinna byc wykonana z wyczuciem.

12 ZALECENIA POOPERACYINE

1. Niezwykle waine jest przestrzeganie przez pacjenta zalecen i ostrzezer pooperacyjnych udzie-
lonych mu przez lekarza.

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

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

4. Nalezy uprzedzi¢ pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje sie do powyzszych
‘wskazan lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania kliniczne.

5. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtasza lekarzowi wszelkie nietypowe
zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu
operagji, pacjent wymaga doktadnej obserwagji.

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 sie od palenia tytoniu lub spozywania nadmiernych
ilosci alkoholu podczas procesu leczenia.

9. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac na nadmiemne i/lub niefizjologiczne ob-
digzanie implantu (np.: ciqgfe chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezaréw, obcigzanie migsni) pa-
jent musi sie, ze wynikajace z nich sity moga sp ¢ zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w |mplanue ktére moglyby doprowadzic do braku
zrostulub implantu 3cych temu problemaw klinicznych, chirurg musi
poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnuxcl fizycznej w okresie tworze-
nia zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Implant moze pekna lub ulec uszkodzeniu w wyniku
wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przyszfosci wymagac wymiany.

11. Niezastosowanie udeW|edn|egu umeru(humlema kosci w przypadku stwierdzenia opdznio-
nego lub braku zrostu zmeczeniowe ia w implancie. Napre-
7enia zmeczeniowe moga byc przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub ztamania
implantu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesliimplanty ulegty poluzowaniu, wy-

irutynowo zgodnie 2 wymag

¢ uszczerbek na zdrowiu

~

jacy petne, mozliwe

ie grota wkre-

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

12. Po zablokowaniu gwozdzia w kosci nalezy sprawdzic, czy wkrety blokujace zostaty umiesz-
czone w otworach gwozdzia.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA

1.Po osiagnieciu zrostu kosci implanty nie petnia juz swojej funkcji i moga zostac usunigte. Mozli-
wosc kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane musza zostac przeanalizo-
wane i omowione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga. U
wigkszosci pacjentdw usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz nie s one przeznaczone
do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej aktywnosci fizycznej.

2. Jezeliimplant nie zostanie usuniety po spenieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic

jedno lub wiecej powiklar, a w szczegolnosci:

) Korozja, z miejscowq reakeja tkanki i bélem.

) Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.

) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

4) Wygiedie, obluzowanie lub ztamanie, ktdre moglyby spowodowac trudnosc lub niemozli-

Wos¢ usuniecia implantu.
5) Bol, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.
6) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.

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

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

3. Usuniecie implantu powinno by¢ pofaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym
w celu uniknigcia ztamania, ponownego ztamania lub innych powiktari.

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

5. Usuniecie implantow systemu CHARFIX2 FN oraz gwozdzi udowo podudziowych przeprowadzac
tylko w przypadku wystapienia powiklari.

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

bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.

Aktualizowane INSTRUKCIE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEINACZENIE

2.Przygotowanie w miejscu uzyda.
1) usungé i jednora-
2owych lub vgcznlknw paplemwych Dodatkowo zalecane jest Mukame pnd biezaca 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 pad wzykry(\em wilgotnych suere(zek
b

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 sleryhzacji ﬂenk\em etylenu, plazma gazowg i uepiem suchym nie powinny by¢: stasawane, chyba

€) Temperatura sterylizagi dla wymbow wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, smkon) nie

3) Aby umknq(skazema, padaas tvansponu y narzedzia
moze by¢ wyzsza niz 140°C.
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe
2) Jezeli narzgdzle mozna Im o robic yszczenia. 6 PRZECHOWYWANIE
3) Phukac bi ¢ jacsciereczek Tec 1.Narzedzia powmnyhy(’ dpowiednio pr .Zale(as@g,by nie A »'narzgdz‘lwslgsie,sty-
sztuanych i Szmqomq uwaggna— kajacych sie ze sobg. Moze to prowad; zefi kray Y i )iflubby
lezy zwréci¢ " przy khkorazyjnych. Narzedzia nalery way h i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“’ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
wanaso pH104-10, i |e motliwe narzedzia nalezy p dla nich paletach W specjalnie
) stedenia, k i jakosci wody). 2aprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h
4) UWAGA: i iato
spowodowac uszkodzenie wyrobu. 7 KALIBRACGA
4 Proces zyszazenia i dezynfekgj. 1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 53 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne

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

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartos¢ nominalna

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

N3z 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-

10,4210,8. FirmaCl
cesu walidagji upisywanyth zalecert dotyczacych czyszczenia i dezynfekaji. Dopuszcza sie stosowanie inny(h

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

a) Srodek myjacy - DrWelger neodisher® MediClean forte ego); 1.5pedjali ia firmy ChM hM. Wrazzinstru-
b) srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\sher” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcego) memavium przeznaczonym dla danego systemu implantdw dostarczana jest m.in. odpowiednia, iluslvuwana
3) Aby zapobiec ayse- i i opisca aine uzynarze ! fumNiedop
tzq(y(h(NaﬂH NaO(l), roztwordw soli i jiednich $rodko myjq(ym ie iow firmy Ch i 8¢
4 Te opl 6 Zywani unikniecia uzycie instrumentarium ChM w polqczemu zimplantami i narzgdzlaml pa(hadzqcych od innych pvndu(entow
dadow plam wywolanych pzez chlori e zwigzA 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

3 . 5 . b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ultvadZW|gkowego
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. ) Plukacwyrd i 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 "‘ES‘GMHW 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 w S i tezenia, 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 ,mqs(a
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac: ¢ powi i eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzy¢ do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40. )(XXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXX ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegélng
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wymb niesterylny. uwage na doktadne wyptukanie szczelin, slepych otwordw, zawiasow i przequbow. Podczas plukania uzy¢
5) Symbole informacyjne (apisane w stopce niniejszej instrukg). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Inak zgodnosd CE. wyrobu.
3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
de:logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lom),nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz wuiouny(h zabrudzen.
i przygotowac wodny roztwor srodka myja -2°Ciwartosci
3 MATERIAEY pH104-10, A ¢ 2g0dniez ir i iwir -
1 Narzedzia ChMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw Srodk i stezenia, czasu ekspozyii akos WD'M Wyrdb catkowicie za-
sztunych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ j ¢ayszazeniu i 15 minut.
2 Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos chromu tworza na po- j) Wyrdb starannie wyplukac Wﬂﬂd ademinerlizowang, zwracjac 31(199'1‘"@ uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 \vudnodns{gpne "
apewni -

3 Narzedzia
kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez e\eklmdmml(znq obrdbke powierzchni wytwarza odporna powfoke
tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona lub mie¢ harwg na\uvalnq {barwa slebrzysluszam)

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

4 Wyroby aluminium z obrobit j & nakorozje,J ednak nal ety m) V\I\\Ill)gsl;:':‘arannle wysuszyc Jednorazowq, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
f’"'k‘“ komak\u‘zsl\me ?_Ikah(zr'\:/m\ srodkami ysaagmi n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodka na 1
aluminiowe 4 litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2

5.Narzedzia tworzyw sztucznych to gl y, statywy i kuwety oraz niektore czesci instru- 'Sgg;’/‘;qgﬂj Z;;:%Z; Z;ﬁ;ﬁ:’ll%‘;mmwmq praez producenta danego sodk, odnosietemperatury
zeé';m ‘amrlz g‘;sﬁme?‘" naklodki (hwytowe |pakrg"a Tworzywa sztu{c;;;:efs(esewane do pm"kq'c'::; 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrob starannie wyptukac woda zdemineralizowana, zwracajac szczegéing

60zi 10 g uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
silikon. Ww. tworzywa mozna pmcemwa( { . (zysu(, myG sterylrzuwa[) w lemperalura(h nie wyzszych mz o) Wyroby Lvwaiaci podawanedo
ze strzykawki.

6/ Navzgdz\a hirurgiane SEI“WE 2 utwardzang wkiadky (harakleryzujq 5‘3 wigksz3 wytrzymalosda niz wyrohy q) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.
mlo}Ne. iy mi glikow spiekanych. Witad- 1) Warokowo skontrolowac cafa powierzchnie wyrobu.

aka charakleryzuje si¢ duza i oraz odpomosdq na “'em”'e . L $) UWAGA: sl  kaniulinie da ig usuna nagromadzonego materiatu 2godie znstrukcia uznac nalezy, ze
7 y ) y iezprzed- powinien byc on zutylizowany. ytycznymi

stawicielem firmy ChM.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych,
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

fichemicznych, i lub h narzedzi ze i i Enaich
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia.
3.Narzedzia s3 przeznaczone wylacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie
zich i niezgodne i d dzic do wadliwego dziaf
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwencji uszkodzenia narzedzia.
4l Lekarz powmlen by( zaznajummny 2z poszczegélnymi elemen\aml JESZ(ZE przed uzy(lem urzqdzema a takze
¢ kompletnosc wszystkich p esci prze

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

danej]ednestk\
6) M uiycier
a) Wypnsazemelsmdkl myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.

y mydem
wg procedury opisanej w pudpunk\a(h ol h ustepu 5.
UWAGA Sprzetdo spefniac gi okreslone w normie 150 15883. Mydew
nalezy ic nndmr-z \atrz-szpitalnymi procedurami
ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukeja
stosowania danego $rodka myjacego. opracowana przez jego producenta.
Wyroh poddac myau maszynowemu w myjni- dezynieklmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
mycie wstepn: as 2min; (2) - mycie w -
cegowtemperaturze 55+/ 2°Ci wanoscl pH 10 A4-108, aas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekcja termiczna w wod 0°C, czas
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 koniecanosc rédoperacyne] wymiany. @) _ Miejsca, w ktdrych moze zalegac brud,jak zlacak,przequby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowat i i bei ¢dotrwalego 3 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 zabi dzi d 7 i fatani i heiaer wnarzedziach , t
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
dynamnmelvyany(h (patrz rozdziat KALIBRACJA). Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong datg
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.
procesem zfozonym, k p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i rodzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosd plukania i susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za
przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cykli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosc de uzydajest zalezny od wielu czynnikow, wiacznie ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami ia oraz sposobem pnmlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej Y1 y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkéw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
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1) Wyazyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jeli to mozliwe) na adpowmdmch
statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apal
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 q0 sprzetu, materiafow oraz
lu.

personelu.

i by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng
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