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1. WSTEP

Instrumentarium do korekgji skrzywienia kosci przez klinowe naciecie stanowia:
- implanty (ptytki dystansowe klinowe, wkrety);
« narzedzia do naciecia kosci i wstawienia implantéw;
- instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Zabieg ten ma na celu przywrocenie prostoliniowosci koriczyny dolnej poprzez
naciecie skrzywionej kosci, jej korekcje oraz wstawienie ptytki dystansowej
utrzymujacej wykonane naciecie i powstaty w ten sposéb kat korekgji kosci.

Prostoliniowos¢ konczyny dolnej okredla linia poprowadzona przez 3
charakterystyczne punkty: srodek gtowy kosci udowej [1], srodek stawu
kolanowego [2] oraz srodek nasady dalszej kosci piszczelowej [3]. W przypadku,
gdy tych 3 punktéw nie mozna potaczy¢ linig prostg, oznacza to skrzywienie
konczyny dolnej.

Skrzywienie kosci powoduje nieréwnomierny rozktad obcigzer stawu kolanowego,
co moze powodowac powstawanie w nim standw zapalnych. Wyprostowanie
stawu kolanowego powinno przywréci¢ réwnomierny rozktad jego obcigzen.
W przypadku powstania zapalenia dopuszczalne jest wykonanie takiej korekgji,
by zdrowa strona stawu kolanowego brata na siebie wieksze obcigzenie.

Istnieja dwie metody wyprostowania stawu kolanowego:

1.W metodzie zamknietej chirurg nacina poprzecznie kos¢ piszczelowa albo
udowa na bocznej lub przedniej stronie (w zaleznosci od sposobu skrzywienia
koriczyny), usuwa klinowy kawatek kosci, taczy otwarte krawedzie razem i zespala
kos¢ przy uzyciu ptytki lub klamer.

2. W metodzie otwartej chirurg nacina poprzecznie kos¢ piszczelowa albo udowa
na bocznej lub przedniej stronie i otwiera ja klinowo, wstawiajgc w to miejsce
plytke z ,wystepem” dystansowym lub przeszczep kosci i ptytke bez ,wystepu”
klinowego do przytrzymania otwarcia klinowego.

Kazdy zabieg nacinania kosci jest nazywany osteotomia.
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1.1. OSTEOTOMIA METODA ZAMKNIETA

W metodzie zamknietej naciecie jest wykonywane na bocznej lub przedniej stronie
kolana, aby umozliwi¢ chirurgowi zobaczenie gérnego korica kosci piszczelowej
lub dolnego korca kosci udowej (w zaleznosci od tego, ktéra kos¢ podlega
korekgji). Nalezy zadbac o zabezpieczenie miesni, nerwdw i naczyr krwionosnych,
ktére przebiegaja przez staw kolanowy.

Po odstonieciu kosci wykonywane s3 w niej dwa naciecia w ksztatcie klina.
Chirurg uzywa promieni Roentgena lub fluoroskopu, specjalnego rodzaju
aparatu rentgenowskiego, ktéry rzutuje obrazy na ekran fluorescencyjny, aby
mie¢ pewnos¢, ze klin jest wiasciwego rozmiaru i jest poprawnie umiejscowiony.
Chirurg wyjmuije klin, i dwie strony naciecia kosci sa zamykane razem i utrzymywane
na miejscu metalowa ptytka lub klamrami. To zmienia kat ustawienia kosci i pomaga
przywrdci¢ wyréwnanie w osi kolana.

Po zamocowaniu dwoch krawedzi kosci przy uzyciu ptytki lub klamer, chirurg
zszywa skore, a noga jest umieszczana w wyscietanej szynie w celu ochrony
stawu kolanowego.

Zabieg operacyjny powinien pociggac za sobg minimalna ilos¢ bolu i blizn.

1.2. OSTEOTOMIA METODA OTWARTA

W metodzie otwartej naciecie jest wykonywane na bocznej lub przedniej stronie
kolana. Ponownie nalezy zadba¢ o zabezpieczenie miesni, nerwdw i naczyn
krwionosnych, ktére przebiegaja przez staw kolanowy.

Po odstonieciu kosci wykonywane jest w niej jedno naciecie. Fluoroskop
lub promienie Roentgena sa uzywane, aby upewnic sie, ze naciecie jest we
wiasciwym miejscu.

Po nacieciu kosci dwie strony naciecia kosci sa rozdzielane do uksztattowania
otwarcia w ksztatcie klina. To otwarcie jest nastepnie wypetniane odpowiedniej
wysokosci ,wystepem” ptytki dystansowej lub przeszczepem kosci i ptytka
bez ,wystepu” klinowego przytrzymujaca klinowe otwarcie. Przeszczep kosci
jest zazwyczaj pobierany z kosci miednicy przez naciecie na biodrze pacjenta.
Przeszczep kosci jest utrzymywany na miejscu metalowa ptytka lub klamrami.
Po zamocowaniu dwdch krawedzi kosci ptytka lub klamrami, chirurg zszywa skore,
anoga jest umieszczana w wyscietanej szynie w celu ochrony stawu kolanowego.

Zabieg operacyjny powinien pociggac za soba minimalng ilos¢ bélu i blizn.

usuwany klinowy
fragment kosci

naciecie kosci

wstawiony
przeszczep
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2. IMPLANTY
2.1. PLYTKI DYSTANSOWE KLINOWE

Piszczelowa
H
STAL TYTAN
[mm]
3,0 1.3541.030 3.3541.030
50 1.3541.050 3.3541.050
7,5 1.3541.075 3.3541.075
90 1.3541.090 3.3541.090
10,0 1.3541.100 3.3541.100
11,0 1.3541.110 3.3541.110
125 13541125 3.3541.125
15,0 1.3541.150 3.3541.150
17,5 1.3541.175 3.3541.175
Udowa
H
STAL TYTAN
[mm]
30 1.3542.030 3.3542.030
50 1.3542.050 3.3542.050
7.5 1.3542.075 3.3542.075
9,0 1.3542.090 3.3542.090
10,0 1.3542.100 3.3542.100
11,0 1.3542.110 3.3542.110
12,5 1.3542.125 3.3542.125
15,0 1.3542.150 3.3542.150
17,5 1.3542.175 3.3542.175
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Plytka dystansowa - L

Stal
1.1611.025+140

Tytan
@ L G I 3.1611.025+140
3 14153.003 3.4153.003 26,5
Lewa
4 1.4153.004 3.4153.004
3 1.4154.003 34154003
Prawa
4 1.4154.004 3.4154.004
Stal
1.1443.016=140
Tytan
3.1443.016+140
@45

Plytka dystansowa - T

Stal
1.1611.025+140

(o} L/R Stal Tytan Tytan
3.1611.025+140
3 1.4155.003 3.4155.003
Lewa 26,5
4 1.4155.004 3.4155.004
3 1.4156.003 3.4156.003
Prawa
4 1.4156.004 3.4156.004
Stal
1.1443.016+140
Tytan
3.1443.016+140
24,5

Plytka dystansowa - klin

H [mm] Stal Tytan
5 1.4157.050 34157.050
75 1.4157.075 3.4157.075
10 1.4157.100 3.4157.100
12,5 14157125 34157125
15 14157150 34157150

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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Wkret korowy samogwintujacy @4,5

L [mm] STAL TYTAN
10 1.1443.010 3.1443.010
2 11443012 31443012
4 1.1443.014 3.1443.014
16 11443016 3.1443.016
18 11443018 31443018
20 1.1443.020 3.1443.020
22 1.1443.022 3.1443.022
24 1.1443.024 3.1443.024

(3omm] 26 1.1443.026 3.1443.026
28 1.1443.028 3.1443.028
30 1.1443.030 3.1443.030
32 1.1443.032 3.1443.032
34 1.1443.034 3.1443.034
36 1.1443.036 3.1443.036
38 1.1443.038 3.1443.038
40 1.1443.040 3.1443.040
5 11443.042 31443.042
44 11443.044 3.1443.044
16 1.1443.046 3.1443.046
43 1.1443.048 3.1443.048
50 1.1443.050 3.1443.050
52 1.1443.052 3.1443.052
54 1.1443.054 3.1443.054
56 1.1443.056 3.1443.056
58 1.1443.058 3.1443.058
60 1.1443.060 3.1443.060
62 1.1443.062 3.1443.062
64 1.1443.064 3.1443.064
66 1.1443.066 3.1443.066
68 1.1443.068 3.1443.068
70 1.1443.070 3.1443.070
72 11443.072 3.1443.072
74 1.1443.074 3.1443.074
76 1.1443.076 3.1443.076
78 1.1443.078 3.1443.078
30 1.1443.080 3.1443.080
85 1.1443.085 31443.085
%0 11443.090 31443.090
95 11443.095 3.1443.095
100 1.1443.100 3.1443.100
105 1.1443.105 3.1443.105
110 1.1443.110 3.1443.110
115 11443.115 3.1443.115
120 1.1443.120 3.1443.120
125 1.1443.125 3.1443.125
130 1.1443.130 3.1443.130
135 1.1443.135 3.1443.135
140 1.1443.140 3.1443.140

Wkret gabczasty samogwintujacy @6,5

3.5 [mm] L [mm] STAL TYTAN
25 1.1611.025 3.1611.025
30 1.1611.030 3.1611.030
35 1.1611.035 3.1611.035
40 1.1611.040 3.1611.040
45 1.1611.045 3.1611.045
50 1.1611.050 3.1611.050
55 1.1611.055 3.1611.055
60 1.1611.060 3.1611.060
65 11611.065 31611.065
70 11611.070 3.1611.070
75 11611.075 3.1611.075
80 1.1611.080 3.1611.080
85 11611.085 31611.085
90 11611.090 3.1611.090
95 1.1611.095 3.1611.095
100 11611.100 31611100
105 11611105 31611105
110 11611110 31611110
115 11611115 31611115
120 11611.120 31611.120
125 11611.125 31611.125
130 11611.130 3.1611.130
135 11611.135 3.1611.135
140 1.1611.140 3.1611.140
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2.2, PLYTKI BLOKOWANE DO OSTEOTOMII

7,0ChLP piszczelowa A/P

7 ChM Locked Plating
!

(hLPespstem

H [mm] TYTAN
3 3.3535.030
5 3.3535.050
7 3.3535.070 ;ngo 030-+-090
75 33535075 * 3‘5232'030;090
9 3.3535.090 bbbt
10 33535100 'y 54
11 3.3535.110 T
12,5 3.3535.125 Y TYTAN
11755 ;;2;252 3.1448.016+110
) 3535, 3.5210.016+110
@50

*Gabczasty
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Ch

7,0ChLP ptytka dystansowa piszczelowa

7 ChM Locked Plating

" (WLPaey oo

TYTAN
Lane ST 3.1383.030+095
H[mm] TYTAN ¥ 3.5228.030+095
3 3.7065.030 3.7066.030 76,5
5 3.7065.050 3.7066.050
7,5 3.7065.075 3.7066.075
9 3.7065.090 3.7066.090
10 3.7065.100 3.7066.100 TYTAN
11 3.7065.110 3.7066.110 3.1448.016=110
12,5 3.7065.125 3.7066.125 3.5210.016=110
15 3.7065.150 3.7066.150
17,5 3.7065.175 3.7066.175 250

*Gabczasty
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7,0ChLP dystansowa udowa

7 ChM Locked Plating
!

(hLPsyatem

~ TYTAN
H TYTAN 3.1448.016+110
[mm] 3.5210.016=110
3 33538503
5 33538505 250
75 33538507
9 3.3538.509
10 33538510
1 3.3538.511 g
12,5 3.3538.512 =
15 3.3538.515 o TYTAN
17,5 3.3538.517 3.1443.016+110

j 3.1471.016+110
015 e

|5
< >

H_/

TYTAN
3.1383.030+-095
¥ 3.5228.030+-095

26,5

*Gabczasty
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IMPLANTY C h M

7,0ChLP wkret @5,0
ChM Locked Plating
o | B i
27,0 . TYTAN
- r€— [mm]

16 3.1448.016 3.5210.016
A 18 3.1448.018 3.5210.018
20 3.1448.020 3.5210.020

22 3.1448.022 3.5210.022 @ rdzenia 4,0
24 3.1448.024 3.5210.024

= S14a8020 20210020 @ wiertto ze skalg 40.5651.222 4,0
28 3.1448.028 3.5210.028
30 3.1448.030 3.5210.030

— 32 3.1448.032 3.5210.032 tulejka prowadzaca 40.5705.740 7,0/4,0

34 3.1448.034 3.5210.034

36 3.1448.036 3.5210.036 grot 40.5686.000 $3,5
38 3.1448.038 3.5210.038
40 3.1448.040 3.5210.040

0 | 31448042 35210042 grot 40.5684.000 125
\ 44 3.1448.044 3.5210.044

46 3.1448.046 3.5210.046 gwintownik 40.5646.000 5,0

25,0

< 48 3.1448.048 3.5210.048
50 3.1448.050 3.5210.050
o 52 3.1448.052 3.5210.052
SEmMEE LY 54 3.1448.054 3.5210.054
56 3.1448.056 3.5210.056
58 3.1448.058 3.5210.058
60 3.1448.060 3.5210.060
65 3.1448.065 3.5210.065
70 3.1448.070 3.5210.070
75 3.1448.075 3.5210.075
80 3.1448.080 3.5210.080
85 3.1448.085 3.5210.085
90 3.1448.090 3.5210.090
95 3.1448.095 3.5210.095
100 3.1448.100 3.5210.100
105 3.1448.105 3.5210.105
110 3.1448.110 3.5210.110

7,0ChLP wkret gabczasty @6,5

7 ChM Locked Plating

" (hlPsyysten

©9,0 130
l 50
A
@ rdzenia 3,0
L @ wiertto ze skalg 40.5650.222 3,2
TYTAN
[mm]
30 3.1383.030 3.5228.030 tulejka prowadzaca 40.5707.732 3,2
—
35 3.1383.035 3.5228.035
40 3.1383.040 3.5228.040 grot 40.5687.000 S5
45 3.1383.045 3.5228.045
50 3.1383.050 3.5228.050
55 3.1383.055 3.5228.055 grot 40.5685.000 T30
60 3.1383.060 3.5228.060
v 65 3.1383.065 3.5228.065
26,5

70 3.1383.070 3.5228.070

< 75 3.1383.075 3.5228.075

80 3.1383.080 3.5228.080

85 3.1383.085 3.5228.085

90 3.1383.090 3.5228.090

% SETEE 95 31383.095 35228095
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7,0ChLP wkret gabczasty @5,4

7 GhM Locked Plating
!

(hLPsyatem

35 T25
270 |o.
A
@ rdzenia 3,2
5 TYTAN

mm] @ wiertto ze skalg 40.5650.222 3,2

30 3.1380.030 3.5232.030
- 35 3.1380.035 3.5232.035 tulejka prowadzaca 40.5707.732 3,2

40 3.1380.040 3.5232.040
45 31380.045 3.5232.045 0.5686.000 .
50 3.1380.050 3.5232.050 grot 0086 '

55 3.1380.055 3.5232.055
60 3.1380.060 3.5232.060 grot 40.5684.000 T25

4 65 3.1380.065 3.5232.065

70 3.1380.070 3.5232.070

254 <« 75 3.1380.075 3.5232.075

30 3.1380.080 3.5232.080

85 3.1380.085 3.5232.085

% samogwinfujacy %0 3.1380.090 3.5232.090

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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3.INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do osteotomii [40.5350.600]

Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 Szpilka prowadzaca z oczkiem 40.3943.100 1
2 Celownik do osteotomii 40.3974.200 1
3 Zestaw do osteotomii 40.5360.000 1
4 Rozszerzacz 20° 40.5357.020 2
5 Rozszerzacz 16° 40.5357.016 2
6 Wzorzec gtebokosci 40.4639.700 1
7 Prowadnica kompresyjna 3,2 40.4802.732 1
8 Drut Kirschnera 2,0/220 40.4815.220 2
9 Rekojes¢ dynamometryczna T ze 40.6660.000 1

sprzegtem 4Nm
10 Drut prowadzacy 40.5353.000 2
11 Osteotom 25 40.5361.000 1
12 Osteotom 35 40.5362.000 1
13 Aplikator 40.5369.000 1
14 Wiertto ze skalg 3,2/220 40.5650.222 1
15 Wiertto ze skalg 4,0/220 40.5651.222 1
16 T T | \\zorzec diugosci wkretéw 40.5675.100 1
17 Grot T25-1/4 40.5684.000 1
18 Grot kaniulowany T30-1/4 40.5685.000 1
19 Grot S3,5-1/4 40.5686.000 1
20 Grot kaniulowany S5-1/4 40.5687.000 1
21 = | Tulejka prowadzaca 7,0/4,0 40.5705.740 1
22 E Tulejka prowadzaca 9,0/3,2 40.5707.732 1

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




C h M INSTRUMENTARIUM

Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
24 Statyw na implanty do osteotomii 40.5358.000 1
% Statyw do“mstrumentanum do 40.5359.600 .
osteotomii
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1

» 595x275x15mm Szara 12.0750.200 1
Kontener z litym dnem 1/1

27 505%275x86mm 12.0750.100 1

Dodatkowo do przeprowadzenia zabiegu niezbedne sa narzedzia, ktére stanowig podstawowe wyposazenie bloku operacyjnego do zabiegdw ortopedycznych, takie jak:
« naped elektryczny;
« miotki operacyjne;
- inne (szczypce, pita).

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




TECHNIKA OPERACYJNA

ChM

4. TECHNIKA OPERACYJNA - KOSC PISZCZELOWA

4.1. WSTEP

Kazdy zabieg korekgji skrzywienia kosci przez klinowe naciecie musi by¢
odpowiednio zaplanowany.

Do faczenia ze soba krawedzi przecietej kosci w metodzie otwartej korekgji
skrzywienia kosci stosowane sg ptytki dystansowe klinowe [Rys.1.] lub ptytki bez
wystepu klinowego, natomiast w metodzie zamknietej klamry faczace [Rys.2.] lub
rowniez ptytki bez wystepu klinowego.

Decyzja o wyborze zaréwno metody korekgcji skrzywienia, jak i sposobu
faczenia ze sobg krawedzi przecietej kosci powinna by¢ podjeta przez chirurga
przeprowadzajacego zabieg w oparciu o wielko$¢ i rodzaj skrzywienia oraz
zwigzang z tym wymagana korekdje.

Ponizej przedstawiony jest zabieg korekgji skrzywienia kosci piszczelowej metoda
otwartego naciecia klinowego z uzyciem ptytki dystansowej do podtrzymania
otwarcia i faczenia nacietej kosci.

Rys.1.

Metoda otwarta

z zastosowaniem ptytki
dystansowej klinowe;.

Rys.2.

Metoda zamknieta

z zastosowaniem klamer
taczacych.

4.2. WYKONANIE NACIEC UMOZLIWIAJACYCH
DOSTEP DO KOSCI PISZCZELOWE)J

Naciecie skory i tkanek o dtugosci okoto 40mm (o doktadnej dtugosci decyduje
lekarz przeprowadzajqcy zabieg) nalezy wykona¢ w srodkowej czesci kolana,
wzdtuz wiezadfa rzepkowego. Nalezy zachowac ostroznos¢, by nie uszkodzi¢
nerwow, sciegien i naczyn krwionosnych przebiegajacych przez staw kolanowy.

4.3. OKRESLENIE KATA KOREKCJI
| WYSOKOSCI OTWARCIA

Kat skrzywienia korczyny dolnej i konieczng wysokos$¢ otwarcia do skorygowania
skrzywienia nalezy okreéli¢ na podstawie zdjec¢ rentgenowskich lub obrazow
z ekranu fluoroskopu. Kat skrzywienia korczyny dolnej nalezy okresli¢ rysujac
dwie proste: jedng przechodzaca przez srodek gtowy kosci udowej [1] i sSrodek
stawu kolanowego [2] oraz druga przechodzaca przez srodek nasady dalszej kosci
piszczelowej [3] i srodek stawu kolanowego [2]. Kat skrzywienia i korekgji nalezy
zmierzy¢ pomiedzy przecinajacymi sie prostymi, w sposéb jak na ilustracji ponizej.

A
€
S
S
N
wiezadto
rzepkowe
Y

kqt skrzywienia konczyny dolnej
i wymaganej korekdji

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.4, WPROWADZENIE SZPILKI PROWADZACEJ
Z OCZKIEM
W odstonietg gorng czes¢ kosci piszczelowej nalezy wprowadzi¢ szpilke prowadzaca

[40.3943.100] za pomoca napedu elektrycznego. O doktadnym wprowadzeniu
szpilki decyduje lekarz wykonujacy zabieg.

Ostrze szpilki prowadzacej [40.3943.100] powinno znalez¢ sie
w odlegtosci 10mm do kory boczne).

4.5. UMIESZCZENIE NA SZPILCE PROWADZACE)J
CELOWNIKA DO OSTEOTOMII

Po wprowadzeniu szpilki prowadzacej [40.3943.100] nalezy umiesci¢ na niej
celownik do osteotomii [40.3974.200].

4.6. WPROWADZENIE DRUTOW PROWADZACYCH

Przez otwory celownika [40.3974.200] nalezy wprowadzi¢ przy pomocy napedu
elektrycznego druty prowadzace [40.5353.000] w celu ustalenia potozenia
celownika prostopadle do kosci.

40.3943.100

44.
40.3974.200

4.5.

40.3974.200

40.5353.000

40.3943.100

4.6.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.7.PRZYGOTOWANIE DO NACIECIA KOSCI

Usuna¢ szpilke prowadzaca [40.3943.100] z kosci, a nastepnie odgiac
druty prowadzace [40.5353.000] tak, aby nie przeszkadzaty przy dalszym
przeprowadzaniu zabiegu.

40.5353.000

47.

4.8. WYKONANIE WSTEPNEGO NACIECIA KOSCI PItA
| WLASCIWEGO OSTEOTOMEM

Korzystajac ze szczeliny na prowadzenie pity w celowniku [40.3974.200] nalezy
wykonac¢ wstepne naciecie kosci piszczelowej pita.

Po wykonaniu wstepnego naciecia kosci pitg nalezy usuna¢ celownik i druty

prowadzace. Nastepnie za pomoca osteotomu o odpowiedniej szerokosci ostrza
[40.5361.000]; [40.5362.000] wykonac wiasciwe naciecie kosci. Osteotom 40.5361.000; 40.5362.000

delikatnie pobija¢ mtotkiem np. typu Bergman.

linia naciecia kosci

4.8.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.9. WYKONANIE OTWARCIA KLINOWEGO PRZY
UZYCIU ZESTAWU DO OSTEOTOMII

W naciecie w kosci nalezy wprowadzi¢ odpowiedni zestaw do osteotomii
[40.5360.000] z odpowiednio dobranym rozszerzaczem kosci jak nizej:

- [40.5357.016] - do kosci mniejszych,

- [40.5357.020] - do kosci wiekszych,

na odlegtos¢ odpowiadajaca ustalonej wczesniej wysokosci otwarcia, ktéra jest
cechowana na gornych, pochytych powierzchniach rozszerzaczy. Dopuszczalne
jest delikatne pobijanie wprowadzanego zestawu do osteotomii mtotkiem,
np. typu Bergman.

4.10. KONTROLA KATA KOREKCJI | WYSOKOSCI
OTWARCIA KLINOWEGO KOSCI

W celu skontrolowania kata korekcjii zwigzanej z nim wysokosci otwarcia klinowego
nalezy uzy¢ promieni rentgenowskich lub fluoroskopu, aby mie¢ pewnos¢,
ze wielkos¢ wykonanego otwarcia klinowego pozwala na uzyskanie ustalonych
na poczatku wartosci kata korekgji i wysokosci otwarcia klinowego kosci.

W przypadku korzystania z fluoroskopu, ktéry rzutuje obrazy na
ekran fluorescencyjny, zalecane jest ciggte kontrolowanie kazdego

kroku przeprowadzanego zabiegu

4.11. USUNIECIE CZESCI CHWYTOWE)J
ZESTAWU | KONTROLA POPRAWNOSCI
WYKONANIA OTWARCIA

W celu umozliwienia dostepu do miejsca, w ktérym bedzie wstawiona
odpowiedniego rozmiaru ptytka, nalezy zdemontowac czes¢ chwytowa zestawu
do osteotomii [40.5360.000] tak, aby w kosci pozostaty jedynie dwa rozszerzacze
[40.5357.020] |ub [40.5357.016].

4.12. DOBOR | WSTAWIENIE PLYTKI
DYSTANSOWEJ KLINOWEJ

Wyboru wysokosci czesci dystansowej ptytki nalezy dokona¢ na podstawie
wartosci odczytanych na goérnych, pochytych powierzchniach rozszerzaczy. Po
dobraniu odpowiedniej ptytki nalezy wstawi¢ ja czescig dystansowa w otwarcie
klinowe w kosci pomiedzy rozszerzaczami za pomoca aplikatora [40.5369.000].

40.5357.020
40.5357.016

40.5360.000

4.9.

4.1

cechowanie wysokosci
otwarcia klinowego kosci

40.5357.020
40.5357.016

plytka dystansowa klinowa piszczelowa
1.3541 lub 3.3541

4.12.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.12A. WSTAWIENIE WKRETOW MOCUJACYCH PLYTKE
DYSTANSOWA KLINOWA

Gorng czes¢ plytki znajdujaca sie blizej stawu, nalezy przykreci¢ wkretami
gabczastymi i wyja¢ rozszerzacze. Natomiast dolng czes¢ ptytki, znajdujaca sie
dalej od stawu, nalezy przykreci¢ wkretami korowymi. Do przykrecania ptytek
wkretami nalezy uzy¢ rekojesci dynamometrycznej T [40.6660.000] z grotem
S3,5 [40.5686.000]. Po przykreceniu ptytki nalezy ponownie skontrolowac
poprawnos¢ wykonanej korekcji skrzywienia kosci przy pomocy promieni
rentgenowskich lub fluoroskopu. Powinno by¢ mozliwe poprowadzenie linii prostej
przez wymienione wczesniej 3 charakterystyczne punkty.

40.5369.000

4.12A.

4.12B. WSTAWIENIE WKRETOW MOCUJACYCH PLYTKE
BLOKOWANA DYSTANSOWA KLINOWA
Gorng czesc plytki blokowanej dystansowej klinowej znajdujaca sie blizej stawu,

nalezy przykreci¢ wkretami gabczastymi i wyjac rozszerzacze. Natomiast dolna
cze$¢ plytki, znajdujaca sie dalej od stawu, nalezy przykreci¢ wkretami blokowanymi.

Istotne jest wiercenie doktadnie w osi otworu blokowanego. Do
wiercenia nalezy zawsze uzywac odpowiedniej tulei prowadzacej.
Zapewni to osiowe ustawienie wkreta blokowanego
wzgledem otworu ptytki oraz jego prawidtowe zablokowanie
w plytce. Wykonanie otworu z ,wolnej reki” moze prowadzi¢ do:
przekoszenia gwintu i zakleszczenia sie wkreta, nieprawidtowego

zablokowania oraz probleméw podczas usuwania wkretéw
(zatarcie gwintu).

4.12B.1. Wprowadzenie wkreta ggbczastego

Wkrecenie tulejki prowadzacej
Wkreci¢ w plytke tulejke prowadzaca 9,0/3,2 [40.5707.732].

Wiercenie otworu 40.5707.732
Wierci¢ wierttem 3,2/220 ze skalg [40.5650.222] na pozadang gtebokosc.
Pomiar glebokosci otworu 40.5650.222

OPCJA I: Odczytac wartos¢ z podziatki na wiertle [40.5651.222]

40.5369.000

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

40.5675.100

OPCJA 11I: Po wykreceniu tulejki prowadzacej 9,0/3,2 [40.5707.732] dtugosc
wkreta okresli¢ za pomoca wzorca gtebokosci [40.4639.700].

40.4639.700

Wprowadzi¢ wkret blokowany @5,0 za pomoca rekojesci dynamometrycznej T ze
sprzegtem 4Nm [40.6660.000] oraz odpowiedniego grotu.

4.12B.2. Wprowadzenie wkreta blokowanego @5,0

Wkrecenie tulejki prowadzacej

Wkreci¢ w plytke tulejke prowadzaca 7,0/4,0 [40.5705.740].

Wiercenie otworu

Wierci¢ wierttem 4,0/220 ze skalg [40.5651.222] na pozadang gtebokosc.
Pomiar glebokosci otworu

OPCJA I: Odczytac wartos¢ z podziatki na wiertle [40.5651.222]

40.5369.000

40.5651.222 40.5705.740

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz. ‘
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OPCJA II: lub za pomoca wzorca dtugosci wkretéw [40.5675.100].

40.5675.100

OPCJA 11I: Po wykreceniu tulejki prowadzacej 7,0/4,0 [40.5705.740] dtugosc
wkreta okresli¢ za pomoca wzorca gtebokosci [40.4639.700].

Wprowadzi¢ wkret blokowany @5,0 za pomoca rekojesci dynamometrycznej T ze
sprzegtem 4Nm [40.6660.000] oraz odpowiedniego grotu.

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

5.1. WSTEP

Kazdy zabieg korekgji skrzywienia kosci przez klinowe naciecie musi byc
odpowiednio zaplanowany.

Do faczenia ze soba krawedzi przecietej kosci w metodzie otwartej korekgji
skrzywienia kosci stosowane s3 ptytki dystansowe klinowe [Rys.1.] lub ptytki
bez wystepu klinowego [Rys.2.], natomiast w metodzie zamknietej ptytki bez
wystepu klinowego.

Decyzja o wyborze zaréwno metody korekgji skrzywienia, jak i sposobu
taczenia ze sobg krawedzi przecietej kosci powinna by¢ podjeta przez chirurga
przeprowadzajacego zabieg w oparciu o wielko$¢ i rodzaj skrzywienia oraz
zwigzang z tym wymagana korekcje.

Ponizej przedstawiony jest zabieg korekcji skrzywienia kosci udowej metoda
otwartego naciecia klinowego z uzyciem ptytki dystansowej do podtrzymania
otwarcia i faczenia nacietej kosci.

Rys.1. Metoda otwarta Rys.2. Metoda otwarta
z zastosowaniem ptytki z zastosowaniem ptytki
dystansowej klinowej. bez wystepu klinowego.

5.2. WYKONANIE NACIEC UMOZLIWIAJACYCH
DOSTEP DO KOSCI UDOWEJ

Naciecie skory i tkanek o dtugosci okoto 80mm (o doktadnej dtugosci decyduje
lekarz przeprowadzajqcy zabieg) nalezy wykonac po stronie strzatkowej, ponad
wiezadtem pobocznym strzatkowym (LCL). Nalezy zachowac¢ ostroznos¢,
by nie uszkodzi¢ nerwdw, sciegien i naczyn krwionosnych przebiegajacych przez
staw kolanowy.

5.3. OKRESLENIE KATA KOREKCJI
| WYSOKOSCI OTWARCIA

Kat skrzywienia konczyny dolnej i konieczng wysoko$¢ otwarcia do skorygowania
skrzywienia nalezy okresli¢ na podstawie zdjec rentgenowskich lub obrazow
z ekranu fluoroskopu. Kat skrzywienia koriczyny dolnej nalezy okresli¢ rysujac
dwie proste: jedng przechodzaca przez $rodek gtowy kosci udowej [1] i srodek
stawu kolanowego [2] oraz druga przechodzaca przez $rodek nasady dalszej kosci
piszczelowej [3] i srodek stawu kolanowego [2]. Kat skrzywienia i korekgji nalezy
zmierzy¢ pomiedzy przecinajacymi sie prostymi, w sposéb jak na ilustracji ponizej.

~80MM

Y

kat skrzywienia konczyny dolnej
i wymaganej korekgji

e T

s

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.4. WPROWADZENIE SZPILKI PROWADZACEJ
Z OCZKIEM

W odstonieta czes¢ kosci udowej nalezy wprowadzi¢ szpilke prowadzaca
[40.3943.100] za pomoca napedu elektrycznego. O doktadnym wprowadzeniu 40.3943.100
szpilki decyduje lekarz wykonujacy zabieg.

Ostrze szpilki prowadzacej [40.3943.100] powinno znalez¢ sie
w odlegtosci 10mm do kory boczne).

54.

5.5. UMIESZCZENIE NA SZPILCE PROWADZACEJ
CELOWNIKA DO OSTEOTOMII
Po wprowadzeniu szpilki prowadzacej [40.3943.100] nalezy umiesci¢ na niej

celownik do osteotomii [40.3974.200]. O sposobie ustawienia celownika
decyduje lekarz przeprowadzajacy zabieg.

40.3943.100

40.3974.200

5.5.

5.6. WPROWADZENIE DRUTOW PROWADZACYCH

Przez otwory celownika [40.3974.200] nalezy wprowadzi¢ przy pomocy napedu
elektrycznego druty prowadzace [40.5353.000 Jw celu ustalenia potozenia
celownika prostopadle do kosci.

40.5353.000

40.3943.100

40.3974.200

5.6.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.7.PRZYGOTOWANIE DO NACIECIA KOSCI

Usuna¢ szpilke prowadzaca [40.3943.100] z kosci, a nastepnie odgiac
druty prowadzace [40.5353.000] tak, aby nie przeszkadzaty przy dalszym
przeprowadzaniu zabiegu.

40.5353.000

40.3974.200

5.7.
ostrze pity
5.8. WYKONANIE WSTEPNEGO NACIECIA KOSCI PILA !t”a'a ols
z W
| WLASCIWEGO OSTEOTOMEM 50+60mm
Korzystajac ze szczeliny na prowadzenie pity w celowniku [40.3974.200] nalezy || T = T T -
wykona¢ wstepne naciecie kosci udowej pita.
Po wykonaniu wstepnego naciecia kosci pita nalezy usunac celownik i druty
prowadzace. Nastepnie za pomoca osteotomu o odpowiedniej szerokosci ostrza
[40.5361.000]; [40.5362.000] wykonac wiasciwe naciecie kosci. Osteotom
delikatnie pobija¢ mtotkiem np. typu Bergman.
40.5361.000; 40.5362.000
5.8.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.9. WYKONANIE OTWARCIA KLINOWEGO PRZY
UZYCIU ZESTAWU DO OSTEOTOMII

W naciecie w kosci nalezy wprowadzi¢ odpowiedni zestaw do osteotomii
[40.5360.000] z odpowiednio dobranym rozszerzaczem kosci jak nizej:

- [40.5357.016] - do kosci mniejszych,

- [40.5357.020] - do kosci wiekszych,

na odlegtos¢ odpowiadajaca ustalonej wczesniej wysokosci otwarcia, ktéra jest
cechowana na gornych, pochytych powierzchniach rozszerzaczy. Dopuszczalne
jest delikatne pobijanie wprowadzanego zestawu do osteotomii mtotkiem,
np. typu Bergman.

5.10. KONTROLA KATA KOREKCJI | WYSOKOSCI
OTWARCIA KLINOWEGO KOSCI

W celu skontrolowania kata korekcjii zwigzanej z nim wysokosci otwarcia klinowego

nalezy uzy¢ promieni rentgenowskich lub fluoroskopu, aby mie¢ pewnos¢,

ze wielkos¢ wykonanego otwarcia klinowego pozwala na uzyskanie ustalonych
na poczatku wartosci kata korekgji i wysokosci otwarcia klinowego kosci.

W przypadku korzystania z fluoroskopu, ktéry rzutuje obrazy na 50
ekran fluorescencyjny, zalecane jest ciggte kontrolowanie kazdego =

kroku przeprowadzanego zabiegu.

40.5357.020; 40.5357.016

40.5360.000

5.11. USUNIECIE CZESCI CHWYTOWE)J
ZESTAWU | KONTROLA POPRAWNOSCI
WYKONANIA OTWARCIA
W celu umozliwienia dostepu do miejsca, w ktérym bedzie wstawiona
odpowiedniego rozmiaru ptytka nalezy zdemontowac czes¢ chwytowg zestawu

do osteotomii [40.5360.000] tak, aby w kosci pozostaty jedynie dwa rozszerzacze
[40.5357.020] lub [40.5357.016].

5.12. DOBOR | WSTAWIENIE PLYTKI
DYSTANSOWEJ KLINOWEJ

Wyboru wysokosci czesci dystansowej ptytki nalezy dokonac na podstawie wartosci
odczytanych na gérnych, pochytych powierzchniach rozszerzaczy. Po dobraniu
odpowiedniej ptytki nalezy wstawic jg za pomoca aplikatora [40.5369.000] czeécig
dystansowa w otwarcie klinowe w kosci pomiedzy klinami rozszczepiajacymi.

5.11.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.12A. WSTAWIENIE WKRETOW MOCUJACYCH PLYTKE
DYSTANSOWA KLINOWA

Pozioma czes¢ plytki znajdujaca sie blizej stawu, nalezy przykreci¢ wkretami
gabczastymi i wyjac rozszrzacze. Natomiast pionowa cze$¢ ptytki, znajdujaca sie
dalej od stawu, nalezy przykreci¢ wkretami korowymi. Do przykrecania ptytek
wkretami nalezy uzy¢ rekojesci dynamometrycznej T [40.6060.000] z grotem
S3,5 [40.5686.000]. Po przykrecaniu ptytki nalezy ponownie skontrolowac
poprawnos¢ wykonanej korekcji skrzywienia kosci przy pomocy promieni
rentgenowskich lub fluoroskopu. Powinno by¢ mozliwe poprowadzenie linii prostej
przez wymienione wczesniej 3 charakterystyczne punkty.

5.12B. WSTAWIENIE WKRETOW MOCUJACYCH W PLYTKE
BLOKOWANA DYSTANSOWA KLINOWA
Pozioma czes¢ plytki blokowanej dystansowej klinowej, znajdujaca sie blizej stawu,

nalezy przykreci¢ wkretami ggbczastymi i wyjac rozszerzacze. Natomiast pionowa
cze$¢ plytki, znajdujaca sie dalej od stawu, nalezy przykreci¢ wkretami blokowanymi.

UWAGA!
Dalsze postepowanie zgodnie z etapami opisanymi w punkcie 4.128B.

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

11443 lub 3.1433

13542 lub
3.3542

11611 lub 3.1611




TECHNIKA OPERACYJNA C h M

6. TABELE PRZELICZENIOWE KATA KOREKCIJI

Tabela katow korekgji [°] dla ptytek
1.3535/3.3535; 1.7065/3.7065; 1.7066/3.7066; 1.3538/3.3538; 1.3539/3.3539; 1.3541/3.3541

Dlugos¢ osteotomii [mm] i y30 ot dlonwatsialy|

5 7 7,5 9 10 11 12,5 15 17,5
50 4 6,7 9.2 99 11,8 13,1 14,3 16,2 19,2 22,1
52 38 64 838 94 14 12,5 13,75 155 184 21,25
54 37 6,1 85 9,1 10,8 12 132 14,9 17,7 204
56 35 58 8,1 87 104 1,5 12,7 14,3 17 196
58 33 56 78 84 10 11,1 12,2 1338 164 189
60 3,25 54 7.5 8,1 9,7 10,7 11,7 133 158 18,3
62 3,1 52 7,25 7,75 93 10,3 1.3 128 15,25 176
64 3 5 7 75 9 10 109 124 14,75 17,1
66 29 4.8 6,75 7,25 8,7 9,6 106 12 14,3 16,5
68 28 4,7 6,5 7 84 9.3 10,2 11,6 1338 16
70 2,75 45 63 68 8,1 9 99 1,2 134 155

Tabela katow korekgji [°] dla ptytek
1.3536/3.3536; 1.3540/3.3540

Wysokos¢ otwarcia [mm]
Dlugos¢ osteotomii [mm]

3 5 6 7 7,5 8 9 10 12,5 15
50 38 6,2 75 8,7 93 10 11,2 124 153 18,2
52 36 6 7.2 84 9 9,5 10,7 119 14,7 175
54 34 58 69 8 8,6 92 10,3 14 14,1 16,8
56 33 55 6,6 7,7 83 838 99 il 13,6 16,2
58 32 53 64 74 8 8,5 9,5 10,6 13,1 156
60 3,1 51 6,2 7,2 7,7 82 92 10,2 12,7 151
62 3 5 59 6,9 74 79 89 98 12,2 14,6
64 29 4.8 57 6,7 7,2 76 8,6 95 1.8 14,1
66 28 46 56 6,5 6,9 74 83 9.2 11,5 13,7
68 2,7 4,5 54 6,3 6,7 7.2 8,1 89 1M1 133
70 2,6 44 52 6,1 65 7 7.8 8,7 10,8 129

Tabela katow korekgji [°] dla ptytek

1.3542/3.3542
Dlugos¢ osteotomii [mm] Lol GG T Do) )

3 5 7 7,5 9 10 11 12,5 15 17,5
50 39 6,5 9 9,7 11,6 12,8 14 15,9 18,8 21,7
52 3,7 6,2 8,7 93 11 123 135 15,2 18,1 20,8
54 36 59 83 89 10,6 11,8 129 14,6 174 20
56 34 57 8 8,5 10,2 13 124 14 16,7 193
58 33 55 7,7 8,2 98 109 19 135 16,1 186
60 32 53 74 79 95 10,5 1,5 13 155 18
62 31 51 71 76 91 10,1 111 12,6 15 174
64 3 49 69 74 88 9.8 10,7 12,2 14,5 16,8
66 29 48 6,6 7] 85 95 104 11,8 14 16,3
68 28 4,6 6,4 69 83 9,2 10,1 114 136 158
70 2,7 45 6,2 6,7 8 89 938 11 132 153

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

1 PRZEZNACZENIE

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

iinnych powierzchni narzgdzl

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

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

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢ zgodna EN556-1w celu spel-
mema wymaganeqo poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10-6 {gdz/e SAL oznacza Sterility Assurance
Level

J Wymh nie moze byc i N wktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny byc stosowane, chyba
A " POl ey plage ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

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

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

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

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

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

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

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cyKli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosc de uzycajest zalezny od wielu czynnikow, wacznie ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami ia oraz sposobem pnmlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej Y1 y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch
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statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych.
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowama indy-
widualne oraz proces pakowania musza spefniac wymagania norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warun-
kach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby podczas wyjmowania z opakowania,
w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.
7Sterylizaga

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

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

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

personelu.

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng

Manufacturer: ChM sp. z o.0.
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