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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for
ROTARY REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS
DRILL BITS, REAMERS, KIRSCHNER WIRES,
CUTTERS, TAPS, TREPHINES, COUNTERSINKS
1 INDICATIONS

1.Surgical drill bits, reamers, Kirschner wires, cutters, taps, tre-
phines and countersinks are specially designed surgical accessories
to help the surgeon cut, drill and thread the bony structures. They belong
to a group of rotary surgical instruments used with a drilling machine
or other active drive.

2 Suvgltal and onhopaedlc instruments are m!emied for use only by skilled
and with their use and ap-
plication.

2 DESCRIPTION

1. The unit package contains one piece of the product in non-sterile con-
dition. Clear plastic bags are a typical packaging material. The products
may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed
into specially designed sterilization containers). This Instructions For Use is
attached both to the unit packages and the sets.

2.The package is equipped with the product label. The label (as a primary
label) contains, among others:

1) Logo ChM and the address of the manufacturer.

2) Catalogue number (REF), e.9.:40.XXXX.XXX, and device name and size.
3) Production batch number (L0T), e.g. XXXXXXX.

4i NON STERILE sign - |nd\ca(es non-sterile pmduc(

Use).
6) CE conformity mark and the Notified Body number 0797).

3. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
(LDD. catalogue no. (REF), type of material and device size.

3 MATERIALS
1. The instruments are manufactured from:

1) Corrosion-resistant steel. The protective layer (passive layer) against
corrosion is formed on the surface of the device due to high content
of chromium.

2) Implantable steel.

3) Implantable cobalt alloy.

2.1f the material of the device cannot be specified, please contact
ChMsp.zo0.0. representative.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided
below handling of the instruments can lead to their chemical, electro-
chemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion
resistance and shorten the service life of the devices.

2. Instruments are intended only for specific procedures and must be used
strictly according to their intended purpose. Use of instruments not in ac-
cordance with their intended purpose may lead to malfunction, acceler-
ated wear and, in consequences, damage to the instrument.

3. The surgeon should be familiar with all components of the device before
use and should personally verify if all components and instruments are
present before the surgery begins.
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4. Before the procedure begins, all instruments should be carefully inspected
for their condition and proper functioning. They should be undamaged
and without any signs of corrosion. Blades and cutting edges should be
sharp and undamaged. Damaged or corroded instruments should be im-
mediately replaced. The use of bent, damaged or corroded instruments is
not allowed.

5. The surgeon should verify if the rotary instrument has been properly in-
serted and tightened into the drive before activation to avoid migration
and possible injury.

6. Tissue structures close to the operative site must be protected.

7. Operating room pevmnnel should wear proper eye protection during
the surgical pr quiring the use of rotary nd medi-
cal drive.

8 Pmperdnll gmdes thalare avawlahle ininstrument sets should be used.

attached must
m avoidi m]ury tothe patient or operating room persnnne\
Manual ,wnh!heuseou hould be applied.

11. Donotapply i —itmayleadtoits
permanent damage and, in cﬂnsequen(es tomal-function of the device.

12. Maximum torque for reamers - 10 Nm. When using reamer, do not apply
reverse rotation.

13. Avoid d as it can cause temporary ad-
jacent bone and surrounding tissues above normal physiological level.
It may result in tissue necrosis.

14. Instrument (e.g. drill bit) breakage occurs mainly when working around
metallic implants (e.q. fixation plates, intramedullary nails). To prevent
these incidents, ensure that the tip of the drill bit does not have contact
with any implant.

15. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor
or other device may cause damage that necessitates intraoperative re-
placement of that instrument.

16. Swarfs and possible metal particles should be carefully filtered by suction.

17. Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraopera-
!lve fva(ture or breakage of the instrument can occur. Instruments which

longed use or
tible to fractures, dependmgon care taken during surgery and Ihenumbev
of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts
must be removed and disposed of immediately in accordance with valid
medical facility procedures.

18.In order to confirm the remava\ ofall undexlred metal fragments from
the surgical field, i X-Ray i

19. In the case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic
materials, surgeon shall find out if the patient develops allergic reaction
to the instrument material by ordering appropriate tests.

20. Instrument which had contact with tissues or body fluids of another pa-
tient cannot be re-used prior to its reprocessing due to a potential risk
of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization proce-
dures.

) Effect ding on the follow-
ing fatlors the quall(y nfwaler the type and lhe quantity of used deter-
gent, q automated), the proper rinsing

9
and drying, the proper preparation of the device, the time, the tempera-
ture and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the con-
ducted cleaning, packaging and sterilization processes with the use
of existing equipment, materials and properly trained personnel.
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2. Preparation at the place of use.

1) Immediately after use, remove from instrument blood and other con-
taminants with disposable cloth or paper towels. Additionally, it is
recommended to rinse the instrument under running water or to place
itin the aqueous disinfectant solution. Do not let blood, tissues, body
fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) Inorder to prevent blood and debris from drying out on the instrument
surface, transport the product to the processing area in a closed con-
tainer or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instru-
ments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and disinfection (for all methods).

1) The used mstruments should be vepro(essed as scon aspossible.

2If st b before cleaning

processes.

3) Rinse under running water debri disposabl
cloth, paper towel or plastic brushes (nylon brushes are. remmmfnded)
Particular attention should be paid to openings and places difficult
to be cleaned. Very dirty devices should be soaked in an aqueous so-
lution of a detergent or a washing-disinfecting agent, e.g. neodisher®
Medl(lean forte, anempera\uve of40+/ 2C and pH 0f 10.4-10.8 (fol-

repared by the manu-
fa(turer of the agent, in rexpm af temperature, concentration, exposure
time and water quality).

4) CAUTION: Itis forbidden to use brushes made of metal, bristles or materi-
als which could damage the product.

4. (leaning and disinfection process.

1) This Instructions for i ChM-approved
infection methods: manual with ultrasound cleaning and automated
‘method. It is recommended to use automated cleaning and disinfec-
tion procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and ap-
proved for use with med\(al devices. Itisimportant to follow theil mslru(—

ofthose cleani
Itis recommended to use aqueous solutions of washing- dmnie(lmg
agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following
‘materials during the validation process of the described recommenda-
tions for cleaning and disinfection. It s allowed to use other materials
than those listed below which may also give a comparable effect:
a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
of disinfectant).
3)To pveven\ pvodu(i damage (prmng, nlst d/xui/lzmtmn) do not use ag-
agents (NaOH, N

deanmg agents.

4) Where possible, it Wwater to avoid
the formation of spots and stains caused hy chlorides and other com-
pounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions of cleaning
agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior
to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the productis visually lean. Use plas-
tic brushes to remove heavy orlarge debris.

d) Soak the product for atleast 10 minutes in an aqueous solution of a de-
tergent at temperature of 40+/- 2°Cand pH of 10.4-10.8 (follow thein-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
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and water quality).

€) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying par-
ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps
of the product, carefully. Use suitable brushes to clean the holes.
(lean the product immersed in the solution.

) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least
2 minutes, paying special attention to the gaps, blind holes, hinges
and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple recipro-
cating movements on the surface of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-h until the productis
visually clean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an aqueous dleaning solution at a tem-
perature of 40 -+/- 2°Cand pH of 10.4 - 10.8 (follow the information

inedi ic ofthe dlean-
ing agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality). Immerse fully the productin the aqueous cleaning
solution and have it washed i ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying par-
ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-k until the product is

visually clean.

) Usedemlneml\zedwalevfovﬁnalnnsmgoflhedew(e

m)Dryth t-free cloth or com-
pressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature
of 20+/-2 °Cusing 20g of the agent per 1 liter of water. Immerse
the product in the solution, exposure time — 15min (follow the in-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demin-
eralized water, paying particular attention to the holes and places dif-
ﬁ(ul( tobe dleaned.

lated instru i d ai
orair supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product
ina dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C.

1) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as in-
dicated in the Instructions for Use, the device should be considered
attheend of its useful life and should be discarded in accordance with
facility procedures and guidelines.

6) The automated method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual
and ultrasound cleaning, following the procedure described in sub-
sections ¢-h of paragraph 5.

) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet
the requirements of 150 15883. Procedure of washing in the washer-
disinfector shall be performed according to internal hospital proce-
dures, recommendations of the washer-disinfector manufacturer,
and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent
manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing
in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(7) - pre-washing in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing
inan agueous solution of cleaning agent at 55+/-2°Cand pH of 10.4-
10.8, duration — 10min; (3) - rinsing under demineralized water, dura-
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tion — 2min; (4) - thermal disinfection in demineralised water at 90°C,
minimal duration — 5min; (5) - drying at the temperature ranging from
90°Cto 110°C, duration - 40min.
5. Inspection
1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should
beinspected.
2) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions is
sufficient.
3) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion.
Particular attention should be paid to:
a) Places where dlvt anbe found such as |om(s, latches, etc

b) Holes,

use, e.g. dn\lﬂulesad]acennothe(umngI\p
4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check
of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips,
shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the connections in the mating instruments, such as drill bits
with drives.

«) Verifying all rotating devices for straightness (this can be simply
achieved by rolling the device on a flat surface).

d) Verifying ,flexible” devices (e.q. intramedullary reamers) for damage
to the spiral elements.

€) Verifying cutting edges for sharpness.

f) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents,
peels,etc).

5) Damaged or defective product cannot be approved for further use.

6: Pncrto storage the instrument must be checked for dryness.

7C

a) The (hM 5p.20.0. does not define the maximum number of uses ap-

propriate for re-usable medical instruments. The useful life of these
devices depends on many factors including the method and duration
of each use, and the handling between uses. Careful and proper use
reduces the risk of damage to the product and extends its serviceable
life.

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives
on medical devices.

6. Packaging
1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands
placed in special sterilization containers. Separate items should be
packed in a packaging intended for the recommended steam steriliza-
tion. Sterilization containers, item packaging and packaging process
itself have to meet the requirements of IS0 11607 standards. The pack-
aging procedure must be performed in controlled purity conditions.
The device must be packed so that during its removal from the packag-
ing, when used, there s no risk forits re-contamination
7. Sterilization
1) Washed, disinfected, and dried devi h
cess. The recommended method of sterilization is vacuum-type steam
sterilization (with water vapor under overpressure):

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 7 min,

<) minimum drying time: 20 min.

2) CAUTION:
a) The sterilization process must be validated and routinely monitored
in accordance with the requirements of EN 150 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements
of the EN 556-1 standard to ensure the required level of guaranteed
sterility SAL 10 (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

«) Device must not be sterilized in the packaging in which it was deliv-
ered, except specially designed sterilization containers.
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d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry
heat should not be used, unless the Instructions for Use for the product
contains sterilization recommendations using these methods.

€) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE,
silicone) cannot be higher than 140°C.

STORAGE

. The devices should be properly stored. When storing surgical instru-
ments, it is recommended that they never be stacked together. It may
lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion
centers. Instruments should be stored in a clean and dry room, at room
temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should
be stored in suitable palettes placed into specially designed sterilization
containers.

o

7 COMPATIBILITY
1.d alistinstrument fChMimplant:
A speuﬁ( |IIusImed operating \e(hmque Iha\ des(nbes\he proper use
et that i particu-
larimplant system, is provided together wi et. Itis not

allowed to combine ChM instruments with products from other manufac-

turers. The physician bears all responsibility for the use of the ChMinstru-

manufacturers.
whoshall

provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available on the following website:
www.chm.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informagje dotyczqce produktu

ROTACYJNE NARZEDZIA CHIRURGICZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU WIERTEA,
ROZWIERTAKI, DRUTY KIRSCHNERA, FREZY,
GWINTOWNIKI, TREPANY, POGLEBIACZE

1 PRZEZNACZENIE
1. Wiertfa chirurgiczne, rozwiertaki, druty Kirschnera, frezy, gwintowniki,
trepany i pogtebiacze 53 akcesoriami zaprojektowanymi jako pomoc chi-
rurgiczna przy frezowaniu, wierceniu lub gwintowaniu struktur kostnych.
Naleza do grupy narzedzi rotacyjnych, dziatajacych w potaczeniu z wier-
tarka lub zinnym aktywnym napedem
2 Navzgdzwa ! d tacznie przez wysoko wy

Sci i wiedze do ich stosowania.

2 0PIS
1 i nyrobu zawiera jedng yrobu w stanie
meslery\nym Typowym opakowaniem s3 przezroczyste torebki foliowe.
Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (ulozone na paletach

Zaréwno do opakowan jednostkowych jak i zestawdw dofaczana jest ni-
niejsza instrukgja stosowania.
2. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawo-

wa) zawiera m.in.:

1) Logo ChM i adres producenta.

2) Nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX XXX, oraz nazwe i rozmiar

wyrobu.
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
4) Symhol NON STERILE oznaczajq(y wyréb meslerylny

5)y pisa
6) Znak zgodnosci CEi nr]ednonkl no\yﬁkowanej (0797).

3. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga
by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo producenta, nr partii pro-
dukcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz roz-
miar.

3 MATERIALY
1. Narzedzia produkowane s3:

1) Ze stali odporych na korozjg. Ze wzgledu na wysoka zawartosc chromu
stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pa-
sywna, ktdra chroni instrument przed korozja.

2) Ze staliimplantacyjnej.

3) Zimplantacyjnego stopu kobaltu.

2. Jezeli nie mozna stwierdzic,  jakiego materiatu wykonany jest dany in-
strument, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy ChM.

4 OSTRZEZENIA 1SRODKI OSTROZNOSCI

leceniami obch

dzeme siez narzedziami moze pmwadzlc do uszkodzen chemlanych elek-
¢na

ich odpomnos¢ korozyjna oraz skracic czas przydatnosci do uzy(la.
2. Narzedzia s przeznaczone wytacznie do okreslonych procedur i musza
byé ¢ " f “




i¢ do wadliwedo dziatani

niezgodne 2
przyspieszonego zuzycia, a w konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

3. Lekarz pawmlen by( zazna}ummnyz poszuegolnyml elememaml jeszaze
przed ckomplet-
nos¢ wszystkich polrzebny(h zesc i instrumentdw przed rozpoczeciem
operagji.

4. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie
narzedzia pod wzgledem ich stanu i funkcjonowania. Powinny byc nie-
uszkodzone oraz bez $ladow korozji. Ostrza i krawedzie Inq(e puwmny

by¢
niezwlocznie wymienic. Uzycie wygietych, uszkodzonych lub skorodowa-
nych narzedzi jest niedopuszczalne.

5. Chirurg powinien sprawdzi¢, czy narzedzie rotacyjne zostato prawidtowo
wprowadzone i zamocowane w napedzie przed jego aktywacja, w celu

przed migracja i

6. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpleczcne

7. Podczas uzycia narzedzia rotacyjnego potaczonego z napedem medycz-
nym, operator oraz personel asystujacy powinni uzywac odpowiedniego
zabezpieczenia wzroku.

8. Nalezy uzywac dostepnych w instrumentarium odpowiednich prowadnic
wiertel,

9. Naped z zamocowanym narzedziem powinien by kontrolowany pewna
reka, w celu zabezpieczenia pacjenta lub personelu operacyjnego przed
urazem.

10. Nalezy stosowac reczne chiodzenie sterylnym roztworem soli fizjologicz-
nej.

11. Nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmiemne
obciazenie moze prowadzic do trwatego uszkodzenia narzedzia i w kon-
sekwengji do wadliwego dziafania.

12. Maksymalny moment obrotowy dla rozwiertakéw - 10 Nm. Przy pracy
rozwiertakiem nie stosowac lewych obrotdw.

13. Nalezy unikac stosowania nadmiernych predkosci obrotowych - moze
to prowadzi¢ do chwilowego wzrostu temperatury kosci i otaczajacej
tkanki powyzej poziomu fizjologicznego i powstania martwicy.

14. tamanie narzedzia (np. wiertfa) najczesciej ma miejsce podczas pracy
w poblizu metalowych implantow (np. plytek zespalajqcych, gwozdzi
Sradszpikowych). W celu przeciwdziatania tego rodzaju incydentom, na-
lezy upewnic sig, ze ostrze narzedzia nie ma kontaktu z implantem.

15. Kolizja narzedzia 2 metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub
innym przyrzadem moze byc przyczyng uszkodzenia i koniecznosci Srdo-
peracyjnej wymiany.

16. Opitki tkanek oraz ewentualne czastki metalu powinny zostac starannie
odessane.

17. Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze
2darzyc i pekniecie lub ztamanie narzedzia wtrakcie zabiegu. Narzedna
poddane iu lub dziataniu
zenisq bardnej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ostvoznosu
w trakcie zabiegu i liczby wykonanych zabiegéw. W przypadku ztamania,
fragmenty narzedzia nalezy niezwtocznie usunai utylizowac, postepujac
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej.

18.W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepo-
zadanych odtamkow metalu, zaleca si¢ uzycie Srodoperacyjnego badania
rentgenowskiego.

19. W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietole-
rancji na metale, lekarz powinien ustali¢, czy pacjent reaguje alergicznie
na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

20. Narzedzie, ktdre miato kontakt z tkankami lub pfynami ustrojowymiinne-
9o pacjenta, nie moze by ponownie uzyte przed Jego reprocesowaniem
Zuwagi
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wirusy, bakterie i priony.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA

1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-
sad:

1) Wyréb

i rocesom czyszczenia
2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktorego puwodzeme
zalezy miedzy i \nnyml od: jakosci wody, iloscii rodzaju smdka myjqcego,
metody @zyszc
szenia, i lia w) mbu, tzasu, D ora;
starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placéwka szpitalna pozuslaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przepro-
wadzenia przez g procesow zyszczenia, pakowaniaisterylizagiz uzy-
ciem prztu, materiatow
go personelu.

2. Przygotowanie w miejscu uzycia.

T o N

enia ek lub i
Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezaca woda lub umieszczenie
narzedzi w wodnym roztworze rodka dezynfekujacego. Nie wolno do-
puscic do zaschniecia krwi, tkanek, ptynéw ustrojowych i innych zanie-
yszczefi biologicznych na powierzchni narzedu

2) Aby zapobiec izaniec

nal
nerach lub pod pvzykryclem wﬂgomy(h sc\eveaek
3) Aby uniknac skazenia, po énarzedzia
zabrudzone od niezabrudzony(h,
3. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod).
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest
mozliwe.

¢, nalezy to zrobic

niem do (zyszuema

3) Plukac 3iusunac zabrudzenia powi jacSciere-
el recznikow papierowych lub szczotek
ztworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczeqding uwa-
ge nalezy zwrdcic na otwory i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno
zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze Srodka myjacego lub my-
jaco-dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, 0 temperaturze
40+/-2°Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z infor-
macjami zawartymi w instrukgji opracowanej przez producenta danego

Srodka, , czasu wody).
4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych
zwiosia oraz materiatow, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie wy-
robu.
4. Proces czyszczenia i dezynfekgji.

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwach zwalidowanych przez firme
ChM metod czyszczenia i dezynfekdji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wigkowym oraz metode automatyczng. Zaleca sie uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia | dezynfekdi (w myjn dezynfektorze).

2) Wybvane z dos\gpnych na rynku svodkl myjace i dezynfekujace powin-

ly by¢ iaz wyrobami

Nalezy postgpowac zgodme z msxrukqarm i zastrzezeniami podanymi
prze; $rodkow. Z wodnych roz-
twordw Srodkow myjqcy(h i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy
10,4a10,8. Firma Chl
podc
idezynfekgji. Doy niz'
nych materiatow ekxplualatyjnych ktdre mogq rowniez dawac porow-
nywalny efekt:

a) srodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte

(nazwa srodka myjqcego);

zrwh ayszzenia
lostep-
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b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active
(nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wZerom, rdzy, odbarwieniom), nie
uzywac agresywnych srodkow czyszczacych (NaOH, NaOCl), roztworow
soll oraz meedpowmdm(h smdkow myjacych.

AT i wymhaw

K

ly
Sladow i plam wy-
wohny(h przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sie w zwyktej wodzie.
5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.
a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowe-
go, migkkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw
o snuczny(h s(rzykawkl, wodny roztwor $rodka myjacego.
musi by¢
przed przepmwadzenlem mycia u\(radIW|gkowego
«) Plukac wyrdb pod biezaca woda do momentu kiedy bedzie wizualnie
«ysty, najwieksze zabrudzenia usunac za pomoca szczotek wykona-
nych z tworzyw sztucznych.
d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roz-
tworze $rodka myjaceqo o temperaturze 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4
-10,

stgzema caasu ekspozyijakosci wady)

e) minuty, Zwracajac szcze-
golna uwage na otwory i inne trudno dostepne miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwdr $rodka myjacego. Doktadnie wyszoro-
wac/oczyscic powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do czyszczenia
otworow nalezy uzyc odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czyscic
zanurznny w YDZ[WOVZE

9) Dokladnie wyptukac wyrdb pod ciepta biezaca woda przez co najmniej
2 minuty, zZwracajac 6 g i
lin, Slepych otworow, zawiaséw i przegubow. Podczas ptukania uzy¢
szczotek czyszezacych, ktorymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy
posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu.

h) Wzrokowo afy ie wyrobu dla
Ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza( etapy opisane
\g/ podpunktach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

izen.

i) Myci iwi ¢ wodny roztwor Srodka myjacego
0 40+/-2°CiwartoscipH 10,4 -10,

centa dlmego srodka, odnosnie tempemrury, stezenid, czasu ekspazyq/

ka myjqcego i paddacayszczemu ultradzw1ekowemu przez 15 minut.
] da WIAGAAC S7Cze-

gnlnq uwagg na otworyl miejsca Imdnudaxlgpne
k) Wzrol afy wyrobu dla
ze usunlgm wszystkie zanieczyszczenia. Powtarzac etapy opisane
\g/ podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-
izen.
1) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang.
m)Wyrdb starannie wysuszyc jednorazowa, miekka, niepozostawiajacq
‘widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.
n) Pvzygomwac wodny mztworsmdka dezynfeku}q(ega 0 tempera(urze
20+/-2°C, stosujac 20g Srodk itr wod)
rzy¢ w roztworze, czas ekspozyji 15 minut (nu/ezy posrgnowu(zgod-

tezenia,

wody).

0) Po uptywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptukac woda zdemi-
neralizowang, zwracajac szczegélng uwage na otwory i miejsca trud-
nodostepne.

p) Wyroby z kani ¢uzywajac pistoletu na sprezone
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lub powietrza yk

q) Wyroh starannie wysuszyc. Zalecane jest suszeme w suszar(e wtem-
peraturze z zakresu od 90”( do e

1) Wzrokowo

s) UWAGA: jesli z kaniuli me da si usunac nagmmadzonego materiatu
zgodnie zinstrukeja, uznad nalezy, ze czas eksploataji wyrobu zakori-

yt sie i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wy-
tycznymi danej jednostki.
6) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora.

a) Wyposazenie i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr srodka my-
jacego.

b) Mycie w myjni — usi by¢ yszczeniem
recznym z myciem uI\vadzwwgkowym, wg procedury opisanej w pod-
punktach c-h ustepu 5.

) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekeji powinien speniac wymogi
okreslone w normle 150 15883. Mycie w my]m dezynfek\urze nalezy

¢ 2godnie z wewnatrz-szpitalny i poste-

zaleceniami prody d dzeni
myjacego opracowana przez jego produtema

d) Wyrob poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac

nastepujace parametry cyklu: (7) - mycie wstepne w zimnej wodzie
wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze $rodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - plukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.

5. Kon(mla

] Ylizaga, e wyroby
‘medyczne powinny by¢ puddane kontroli.
) k

¥
oswietleniowych jest wystarczajaca.

3) Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem wi-
dacznych zabrudzeri i Sladow korozji. SzczegdIng uwage nalezy zwréci¢

) Mle]s(a w ktorych moze zalegac brud, jak zfaczki, przeguby, zapadki,

b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony pod-
czas uzytkowania, np. rowki widrowe w wiertfach w poblizu krawedzi
skvawajq(ej

d ponownym uzy(i I
prowadzona kontrola funkgjonalnosc wymhu, po\egajq(a na:
a) Sprawdzeniu pofaczen w narzedziach wspétpracujacych, np. grotow
zszybkozfaczami.
b) Sprawdzeniu pofaczent w narzedziach wspétpracujacych, np. wiertta
) zuchwytem napedu medycznego.

by¢ prze-

q pod

niowosci (co moze by¢ w prosty sposdb wykonane poprzez przetoczenie

wyrobu po plaskiej powierzchni).

d) Sprawdzeniu narzedzi gietkich (jak np. rozwiertaki szpikowe) pod
wzgledem uszkodzen elementdw spiralnych.

€) Sprawdzeniu krawedzi tnacych pod katem uszkodzeni i naostrzenia.

f) Sprawdzeniu pod wzglgdem uszkodzen struktury materiatu (peknie,
wyszczerbier, wygiec, ztuszczer).

5) Niesprawny ostaé dodal-
szeqo uzytku.
nyrobéw do magazynu nalezy i¢, zy z0-
o, staly alkcwmewysuszone
7

a) Flrma ChM nie okresla ‘maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi
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wielokrotnego uzytku. Okves puydamcs(l do uzycla JES\ zalezny od

wielu czynmknw
cia, posobem
prze(hbwywama pom\gdzy kolejnyml uzy(\aml Oxm)zne i zgodne
yrobu
iwydiuza jego zywotnosé.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkéw konserwujacych dla wyro-
béw medycznych.
6. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac
ot bt S - wpecak
nychk hsterylizacy dzia zapakowat

w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Konte-
nery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania
‘musza spetniac wymagania norm serii EN 10 11607. Pakowac w wa-
runkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza byc tak zapakowane,
aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita

ponowna kontaminagja.
7. Sterylizacja
1) Wyréb uszon, yliza-
Gji. Zalecana metoda s\eryl\zaq\ Ia pvozmowa slevyllzaqa parowa (palq
wodng w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C,
b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,
<) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
zgodnlezwymagamaml normy EN IS0 17665-
b) Metoda éskutecznoscibyé zgodnaz wy-
mogami normy EN 556-1 w celu spefnienia wymaganego poziomu
qgwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-

rance Level).
) Wyrob nie moze (s\eryhzuwanywopakowamu wklovym zﬂs\a#do—
starczony,
s(eryhzacyjnych.
i ésto owane, chybaze ia dla daneg
Wytobu zawlera zal metod.

€) Temperatura sterylizacji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucz-
nych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze byc wyzsza niz 140°C.
6 PRZECHOWYWANIE

1. Narzedzia powinny byé ndan|ednm pvze(howywane Zaleca sig, by nie
y b: Mn eto pmwa—

dzl( kodzeri i tnacyd b stepienic by

i isk korozyjnych. Narzedzi
wczystym isuchym pomieszczeniu w temperaturze pDkOJDWeJ i wwamn-
Je-

s’\i i i 7y przechowywacw, dla nich
paletach pejalni j
rylizacyjnych.

7 KOMPATYBILNOSC
1. Spedalistyczne instrumentaria firmy ChM sg przeznaczone do wszczepia-
nia implantow firmy ChM. Wraz z instrumentarium przeznaczonym dla
danego systemu implantéw dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilustro-
wana technika ope yjna, uplsu]q(a t ) wchodza-
ﬁrmy ChM z wyrobami pochodzq(yml od mnych wytworcow. Odpowie-
dzialnos¢ za uzycie instrumentarium ChM w potaczeniu z implantami
inarzedziami pochodzacych od innych producentdw ponosi lekarz.
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felininiejsza instrukcja okaze sig iejasna, naledy iezpro-
ducentem, ktdry zobowigzuje si do udzielenia wszelkich niezbednych in-
formagji.
Aktualizowane INSTRUKCIE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie interne-
towej: www.chm.eu
IFU-lla-001/05.19; Data weryfikagji: Maj 2019




WHCTPYKLLUA MO NPUMEHEHUIO

Baxras urgopmayus o usdenuu

BPALLATENbHBIE XUPYPTUYECKUE
WHCTPYMEHTbI MHOTOPA30BOI0
UCNONb30BAHUA CBEPTIA,
UHTPAMERYNNAPHDIE CBEPNIA,
CNULBI KUPLIHEPA, OPE3bI,
METYUKH, TPENAHbI, 3EHKEPA
1 HASHAYEHUE

1. Ceépna sépna
¢p€3hl MeTYnKH, vpenanb\ W 3eHKepbl ABNAIOTCA akceccyapamu, 3anpo-
€KTHPOBAHHbIMI B Ka4eCTBE XAPYPIHECKOil IOMOLLY MpH Gpe3epoBa-
Hill, CBEPIEHVM Uit Hape3ke Pe3bObl KOCTHbIX CTYKTYP. OHy MpuHaane-
Xark TPYMEHTOB, KOTOPbIe P BMecTe
CApenbio Unu ApYrum akTUBHBIM NPUBOAOM.

2. MHCTpyMeHTbI np ANA U

cneuuanucTami,
HeOBYORMbIMI HaBbIKGM 1 3HAHUAMM [UTA WX MCTIONIb30BaHA.

2 OMUCAHUE
1. MHaMBIAyanbHan yNakoBKa U3MIENMA CONEPKUT OHY LUTYKY M3nenua
B HECTEPUNbHOM BiAe. TUNMYHOI! YNaKoBKOi ABAAIOTCA NPO3payHble
NAEHOUHbIE MAKETHI. Vlznenm MD[YT 6biTh TaKiKe J0CTaBNEHbI B B
Habopa (yoxenHele

K

HbIM YNaKOBKaM, Tak ¥ K Habopam npunaraeTcs HacToAlLias MHCTpYKLMA
10 NpUMEHeHHIo.

cofepxiT:
1) Nlorotun ChM vt aipec 3aBoa-NpousoauTens.
2) Homep u3penua no karanory (REF), kanp.: 40.XXXX.XXX, a Takoke Hau-
MEHOBaHUE U Pa3Mep U3AeTNA.
3) Homep npow3BozcTBerHoi napruit (LOT), Hanp.:XXXXXXX.
4) Cumgon NON-STERILE - 06o3HauatoLwywii HectepunbHoe n3genvie.
5) (

cmoAujeti UHEMpyKyuu).
6) Cumson cooseTcTByA CE M HOMep CepTUOUUUPYIOLLIi eAMHULIbI
(0797).

3. B 3aBUCAMOCTI O pa3mepa WM B U3/1eNA, Ha ero OBEPXHOCTH Mo~
KeT 6biTb noMelLeHa CeayloLian HGOpMaLWA: NoroTun 3agoAa-npo-
W3BOAUTENA, HOMep NPOU3BOACTBEHHOI napTn (LOT), Homep u3genus
no katanory (REF), Bua Matepuana i pasviep.

3 MATEPUANBI
1. MN(Tp‘{MEHTbI W3r0TaBNNBAKTCA U3:
1) U3 Koppo3MOHHOCTOKWX CTaneit. B (BA3U ¢ BbICOKUM CofiepXKatiem
XpOMa, HepXaBeroLLue CTanu C03AalT Ha NOBEPXHOCTH 3aLUTH bl
0/, TH. NACCHBHbI, KOTOPbIi MPEAOXPAHAET MHCTPYMEHT OT KOppO-

2) 13 IMNNaHTaLMOHHOIA CTanu.
3) U3 uMNAQHTAUMOHKOTO CNAaBa KoBanbTa.

2. B HeBO3MOXKHO 0npejienuTb Marepuan, 3 KOToporo U3roToBneH UH-
CTPYMeHT, CnepyeT 06paTuTbCA K npescTaBuTento komnanuu ChM.
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4 NMPEQYNPEMAEHWA U MEPbI

NPEAOCTOPOXHOCTH
1. HenpasinbHoe, HEOCTOPOXHOE H HECOOTBETCTBYIOLLEE NPHBEACHHbIMI
p UHC npuBecTi
K XUMIYECKAM,

UHCTPYMEHTOB, 4TO MOXET HeraTiBHO HOBNATS Ha KOPPO3HOHHOCTOM-
KOCTb, @ TaKXe COKPaTUTL BPEMA MPUTOAHOCTH HHCTPYMEHTOB 1A HC-
NOMb30BaHUA.

2. VIHCTpYMeHTbI NpejHa3HayeHbl TONIbKO /11 oNpefienéHHbIX polenyp
U AONKHBI GbiTb UCNONb30BaHBI TONbKO N0 CBOEMY HasHaueHMIo. Mc-
nanbzosanme, He COOTBETCTBYloLLIee WX Ha3HaueHuio, MOXeT NpUBecty

U3HOCY, @ B pe-

3)’I|I>TETE KI0BPEXCHUO WHCTPYMEHT.
3. Bpau ¢
UCNONIb30BaHHEM YCTPOVICTBA, @ TaKie 0MKEH IMUHO MPOBEPHTH, Kom-
TIEKTHOCTD BCEX HYKHbIX YaCTeii 1 UHCTPYMEHTOB 10 Havana anepaum
4.1 BCE MHCTPYMeHTbI
HDOBEperI Ha npenMer X COCTORHAA W wwuucwposauuﬂ ﬂon»{ub\
Ne3-

[ TPbIMM
TpYMeHTb!
He nonyckaerc , TIOBPEX-
ACHHBIX N 3PXKABEBLUMX MHCTPYMEHTOB.

5. Xupypr AonKeH yGequTbs, 4TO BPaLIATENbHbIi MHCTPYMEHT Bbin npa-
BUIbHO BBE/IEH 1 3aKPeNieH B MPUBO/E 0 €r0 aKTUBAUM, 4T0GbI npe-
JOTBPATUTS MATALINO W TIOTEHLMATIbHYI0 TPBMY.

6. TKakut, HaxOALYECA BONII3H ONIEPALIVIOKHOTO N0, JOMKHI GbiTb 3a-
LUMLLEHDI.

>

7. Bo Bpema xupypruveckoit Tpebytowueit
Han i OMKeH UC ) 3auyuTy mas.
8. Cnepyet np! JOCTYMHble
B HaDOPE MHCTPYMEHTOB.

9. Bo u36exakHue BO3HUKHOBEHIA TPABM Y NaLMEHTa Wi NepcoHana one-
PAUMOHHOIi CTIeAYeT YETKO KOHTPONIMPOBATb NPUBOA € 3aKPENIEHHbIM
UHTCTDYMEHTOM.

10. CnieiyeT NPUMEHATb PyuHoe OXNaXeHIe CTePUbHBIM PaCTBOPOM
hu3MONOrMyECKoil Conu.

. MHCTpYMEHTOM

- pE3MEpHaA Harpy3Ka MOXET NpHBECTH K HeoBpaTuNIoNy NOBpeXfe-
HUK0 MHCTPYMEHTa, a B Pe3ymbTaTe K HerpaBIbHOMY QYHKUMOHHPOBa-
HIK.

12. M it i AnA BEpN
~10Hw. Mpnwa b
06paTHbIX BPaLLICHUA.
13. Cnepyer: 6 i npuBecTn
K parypi TKaHM
[ KOrO YPOBHA Hekpo3a.
14. TPyMeHTa (Hanp. IPOVICXOMT BO BpeMA

paboTbl B6AN3N MeTannmueckix

OHHbIY, CmepxHell UHMpamedynnapHbix). JInA NPEAOTBPALLIEHNA TaKoro
POAa MHUWABHTOB Cneayet yﬁenmb(n B TOM, YTO HAaKOHEYHIK UHCTPY-
MEHTa He (TaNKWBaeTCA C UMNNAHTATOM.

15. KOHTaKT WHCTPYMeHTa C METaniuyeckiim onepauioHHbIMU OCalLeHu-
€M, CPEeTpaKToOpoM UK C ApYruM U3Jenuem MOXeT CTaTb I'IpM‘-MNﬂi no-
BPEXACHUA UHCTPYMEHTa U HEOGXO‘]MMO(TVI ero MHYPBOHQPBMMOHHOﬁ
3aMeHbl.

6. 0Ny TKaHeit 1t BO3MOXHbIE YaCTULIbI METana A0MKHbI GbiTb Tua-
TeNbHO Y/aneHbl nyTem 0TCacbIBaHUA.
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17. Wke Benu-
HUUHBIX C1Y4aX HHCTDYMEHT MOXET TDECHYTb Wi CTIOMATbCA BO BpeMA
onepauuy. VIHCTpYMeHTbI, MOABEPXeHHbIE ANUTENbHOMY UCTONb30Ba-

8 3aBUCH-
ot TOPOXHOCTH
onepauk i 4iCna npoBeAGHHBIX onlepaunii. B cnyuae nepenoma eyt
Op IHCT] BCO-
OTBETCTBIN C ReiCTBYlOLMMI B Meay-
LMHCKOM y4peXieHun.
18. Ina ynaneHus Bex METannnyeckux
yp nona I MHTpa-
onepaumuuuoe peNTreNDnuere[KDE ucceioBaHme.
. Bay wan Ji aneprm
umBoCTy Bpay pearvipyer 1 naumenT
p TPyMeHTa, TByloLME
TeCTbl.

20. UHCTpYMeHT, KOTOpbiii HAXOAWICA B KOHTAKTe C TKaHAMM Wik Guonoru-

YeCKIMI KUTKOCTAMY [IDYTOTO NALINEHTa, HE MOXET GbiTb NOBTOPHO

lepef ero ¢ ii, BBUY pUCKa ii

NepeKpECTHOM MHQEKLIM, KoTopast MOXET BKNiouaTh B ce6A BUpYCbI,
6aKTepum 1 NPUOHbI.

5 YUCTKA, AESUHOEKLINA, CTEPUNU3ALUA
1. Mepen NPUMEHeHIeM HeCTEPHIIbHOTO U3AENHA CleAyeT CoBMIoAaTb Hit-
KeyKa3aHHble npasuna:

1) M3penue cnepiyet noaBeprHyTH MPOLECCAM YUCTKY, AE3MHOEKLMU
W cTepuan3aunn.

2) TuiaTeNlbHan YICTKa ABNACTCH CIOKHBIM MPOLIECCOM, YCTIEUIHOCTD.
KOTOPOT0 3aBUCHT OT: Ka4eCTBa BOAbI, KONWYECTBA 1 THNA YUCTALLErD
CPerCTBa, METOAa UNCTKI (pyyHol, asmomamuyeckod), TwiatenlbHoro
MONOCKaH!A U CyLIKN, npasmnbuoﬁ MOArOTOBKM U3AeNNA, BPEMEHH,

THAMUa, LLero 3a npouecc
HUCTKN, U TA.

YUpeXKA OTBETCTBEHHOC T

TR, Y Henofb-

0BaHNEM W AOMKHBIM 06-

Pa3om 0ByuEHHoro Nepcoana.
2. TloaroToBKa B MecTe NPUMEHeHNS.
1) Henocpeactsento nenyer VB MHCTDYMeH-
TOB KpOBb U ApyTUe 0
WM GYMaXHbIX NIONOTeHLEB. JONONHUTENbHO PeKOMEHAYETCA Nofo-
CKaTb N0/l NPOTO4HO BO0/ WM MOMECTTb UHCTPYMEHTbI B BOZHOM
pacTBope Ae3uHOUUMPYIowero cpeacTsa. Henb3s onycTuy, utofbi
Ha NI0BEPXHOCTH UHCTPYMEHTOB HaXOAMNaCh 3aCOXLLIAR KPOBb, TKaHM,
KATKOCTA U
2) it
CTUUHCTPYMEHTOB, CIE/IYeT UX "
B 3aKPbITbIX KOHTEIHEPAX WK NOZ NPUKPbITHEM oo campemk
3) [in Toro, uToBbl U3GEXKaTb 3apaxeHis B0 BPeMA TPaHCNOPTUPOBKM
CNIe/lyeT OTACANTH HHCTPYMEHTHI TPA3HbIE OT YUCTBIX.
3. MoaroToBKa Kk YUCTKe 1 Ae3uHAeKLIM (( ﬁ/m 8cex Memodos).
) TPYMEHTbI MOX-

Ho CKopee.

2) EC MHCTPYMEHT MOXKHO IeMOHTUDOBATb, 310 HeoBX0AUMO CaenaTh
€lUE niepef YCTKOF.

3) ﬂﬂﬂu(KaTb NPOTOYHOi sonom W YAGIHTb 3arpA3HEHVA MOBEPXHOCTI

) ol IMaXKHbI

N10Ho8bie wémku). 0coBoe BHUMaHue CneayeT 06paTuTb Ha 0TBepCTUA
WTPYAHOAOCTYNHbIE MeCTA. lenenm (CUNbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOYUTL
B BOAHOM pacTBOpE MOIOLLEro CpeAcTBa unu MOK)I.HE'IJEZMH¢MLMP}/’

18



fowero cpepcTBa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa
40+/-2 “Cu yposerb pH 10,4-10,8). Cnepyer cobniofiath pexomeHpa-
LW, KOTOPbIE COABPXATCA B MHCTPYKUMN MPOM3BOAMTENA AAHHOMO
Cpe/iCTBa N0 TeMnepaType, KOHLEHTPaLIW, BPEMeHU SKO3uLMi
1 Kayecty Bobi).

4) BHUMAHME: 3anpetuiaeTca ucnonb30Bath LIETKM, UTOTOBNEHHbIE U3
MeTanna, WeTMHbI W MaTepianos, KoTopble MOrU Gbl NPpUBECTH

K NOBPEXK/EHIIO H3NUA.
4. MpoLiecc YMCTKM 1 Ae3MH KLU,
1) HacroAusan uHcrpy DT ONHCaHIE f1By

komnanmeit ChM MeTo0B YUCTKM 1 Zie3MHEKLIM: PyuHOil MeTog
CyNbTPa3BYKOBOIT YUCTKOI, a Takke aBTOMATHYeCKMit MeTop. Peko-
MEH/YeTCA UCTIONb30BaHYE aBTOMATU3UPOBAHHbIX NPOLEAYD YHCTKI
W fiesiHdeKunm (6 Motike-esurexmope).

2) Motowuue 1 ie3uHOUUMPYHoLLIe CPEACTBa, BbIOPaHHbIE U3 AOCTYNHbIX
B NIpoAaXe AOMKHbI BbiTb COOTBETCTBYIOLIMMI 1 NIPeAHa3HaYeHHbI-

MU AnA M Cv3penuAMM
(Cneayer cobnionaTb UHCTPYKLMM U PeKOMEHZaUM npeny(mmpeu-
Hble 3TUX CpeACTS. P

BOAHBIX PACTBOPOB MOIOLLIE-E3UHONUMpYIOIAX CDAICT C YPOBHeM
Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnakua ChM ucnonb3osana cnegiyiouime
IKCNyaTaLMOHHBIE MaTepanbi B NPOLICCe BaNMAALMI OTIUCAHHBIX
PeKOMEH7ALMIA 10 YCTKe U Ae3uHdekuum. Kpome nepedncnentbix
IYCKAETCA TakKe e
/ApyTUe JOCTYHbIE MaTepHanb, KOTOPbIX UCTIONb30BaHHE MOXET AaTb
CONOCTaBUMbIH SheKT:
a) molowiee cpepcTBo - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (Hassarue morowe2o cpedcmea);
b) nesunduumpytowee cpeactso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher® Septo Active (Hasearue Besuﬁd;uuupymwfzu pedcmea).
nu

A
MUH2A, PXAag4UHb, WB-
Hble yucTALve cpepcTea (NaOH, NﬂO(/), coneab\e PacTBopbl, a Takxke
HEeCo0TBETCTBYHOLLME MOIOLLIME CPEACTBA.

4' TﬂM, A€ 3T0 BO3MOXHO, ANA NONOCKAHUA MB‘]E"Mﬁ PeKomeHAyeTca
nucnonb3osaxue ﬂEMV\NEpﬂ"VBDBﬂNHOﬁ BOAbI, 4T06bI M36eXaTb 06-
Pa3oBaHNA CNEA0B W NATEH, BbI3BAHHBIX XNOPUAAMI W APYrUMK CO-
AVHEHUAMM, HAXOAALIMUCA B 06bI4HOI Boge.

5) PyuHoii MeToA € yNbTPa3ByK0BO#i YHCTKOIA.

a) 06opyaosatue (pencn;a yupommc AnA ynwpaxaykoaom IMcTKu,

W, e

BO/IHbI PacTBOP Mummera nezmuqzmuupymmero w Mo»oue ne-
3UHOUUUPYIOLLIETO (PeACTBA.

b) PyuHas uncrka: PyuHast uncTka 6 -
noAHeHa nepes yNbTpa3ByKoBOi MOVIKO.

) MpombIBaTb U3/1ENHME NOJ NPOTOUHOI BOAOI! A0 TeX Mop, NoKa H3fje-
e Bygier Bu3y: ThiM. Vcnonb3ya wiETki,
CIHTETHYECKIX 6

d) Uspenue cnepyer MoumTL No KpaiiHeil Mepe B Teuerye 10 MUHYT
B BOAHOM PacTBOpe MOILLIEro CpeacTsa (memnepamypa 40+/-2
“Cuyposeb pH 10,4-10,8). Cnenyer cobnionaT peKomMeHaLmy, Ko-

BUHC

110 TemnepaType, KOHLICHTaUH, BPEMeHH SKCTOSHLH i KavecTay
BOfb.

¢

ine2
MUHYT, 06palLias 0CoB0e BHUMAHIE Ha OTBEPCTHA U ApyTve: rpynuonn—
CTYNHble MecTa.
f) MpuroToBuTb CBEX Wit PACTBOP MOKOLLIEND CPEACTBA. Tmarenwo oum-
(ow OBEPXHOCTY! W LNVt W3ENA. f1A YHCTKN OTBepCTUil Crefy-
TBYlOLYE . Yuery

nnrpymenkoe B pacTBope.
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q MznenmetnenyeT
10 Kpa¥iKeii Mepe B TedeHite 2 MAHYT, obpauyan ocoboe BNMMaNMe
Ha TILATeNbHYI0 NPOMBIBKY LI.lEﬂEM Tyxux OYBQP(TVIM LUapHUPOB.
Bo Bpems NPOMBIBKY CNeflyeT UCNOIb30BaTb YNCTALLIME WETKM AnA
BbINONHEHNA HECKONbKNX BO3BPATHO-NOCTYNATENbHbIX ﬂBM)KEHMﬁ
Ha NI0BEPXHOCTH H3enA.

h) BVByaﬂbHO ‘0CMOTPETD BCHO NOBEPXHOCTb U3/IENKUA HA HaNWume 3a-

TpA3HeHMi. [1OBTOPATL Taflbl, OMMCaHHble B flopa3fienax c-h, noka

Ha u3aenun He 6yneT BUUMbIX 3arPA3HEHUTL.

Ynhrpazsykusan MoifKa: NpUroToBUTL BOHNHM pacTBop MoloLLero

cpencma (memnepamypa 40+/-2 “Cu yposexs pH 10,4 - 10,8). Cne-

TpyKUAN

Pe/CTBa N0 Temneparyp
BPEMEHM IKCNO3ULMK 1 KauecTBy BO‘lb\ M!ﬂEHME I'IO[IND(TI:K] 3amo-
PECTBa N NOABEPTHYTH YTP:
'3BYKOBOIA YUCTKE B TeYeHME 15 MUHYT.
j) V3nenue cnepyer
70/, 06pauian 0o6oe BHUMAHWE Ha OTBEPCTHA W TPYAHOAOCTYMHbIE

MmecTa.

k) Bu3yanibHo 0CMOTPETH BCio NOBEPXHOCTL M3AENNS Ha HanH4Me 3a-
rpA3HeHuiA. [T0BTOPATH STarlbl, OMUCaHHbIE B NOAPa3Aenax c-k, noka
Ha U3fienum He ﬁyI.lET BUAUMBIX ZBTPQZHEHMM

1) [inA oKoHuaTeNbHOTO MPOMbIBAHWA YCTPO/ICTB CNEAyeT UCNob3o-
BaTb IeMUHEPANN30BaHHYH0 BOAY.

m)/3aenve TWaTeNbHO BbICYWWTb OIHOPa30Bii MATKO 6380pCoBOii
TKaHbH0 WK CKaTbiM BO3AYXOM.

n) i pactBop. PepcTBa (mem-
‘nepamypa 20+/-2 °C), ucnonb3ys 20 rpamm CPeACTBA Ha 1 AUTP BObI.
M}J.]EIME NONHOCTBIO BaMD'le B pacTBope, BpEMﬂ nemnsvm 15mu-
HyT (credyem mopele

0) Tloce OKOHYaHUA SKCTo3MIM, wznenme (nenyﬁ TugarenbHo cnono-
Karb, BOJ0¥, 06paLLian 0cob Ha
OTBEPCTUA Y TPYAHOAOCTYNHbIE MecTa.

p) Wspenus ckanionamu i Tone-
T W

NnoAaBaemoro u3 wnpuua.

q) MZI]EJ\ME TUATENbHO BbICYLINTD. PEKBMEHA)/EYG! CyLLKa B Neyu B Tem-
nepatype ot 90°C o 110°C.

l) Bmyanbuo (0CMOTPETD BCIO NOBEPXHOCTL U3AeNnA.

s) BHUMAHUE: e ABMACTCA YaneHH
T0 B KaHIoN1 marepuana, cnocobom YKa3aHHbIM B MHCTPYKLUM - 3T0
(BIAETENbCTBYET 0 TOM, YTO CPOK IKCNAYaTALIMM U3ALNNA 3aKOHUMNCA,
naepyer TBUM C pexo-
MeHZALUAMM JJaHHOTO MeayupexaeHua.

6)

a) W1 CPEACTBA: MO BOZHIIi pacTBOp
MOIOLLIET0 CPeACTBa.

b) Moiika B MoiiKe-Ae3H{eKTOpe JOMKHA NPEALLIECTBOBATD PYUHOI
YHCTKe ¢ ynbtpazsykoxnﬁ MOIKOii, B COOTBETCTBHM C NPOLEAYPOi
OMUCaHHOT B nonpaanenax( haﬁsaua

) BHUMAHME:

BETCTBOBATb TPEOOBAHMAM, anpeneneuublM cTanpaprom 150 15883.
Moiiy B Moiike-ne3uH(exTope cneayer D(yl.l.lE(TBMTb B CO0TBET-
TBUM €

JIaHHOTO MOIOLL obopyaosa-
HiA, 2 TBUM CUHCTPYKUMelh HaHHo-
percTBa, it
d) V3nenve cnenyet noBEprHyTb MaLLMHHOI MOViKe B MOIKe-[1e3uH-
(eKTope, NpUMeHAA CneayloLLe NapaMeTpbl uikna: (7) ~ npeasapi-
TeNbHas MOViKa B it /i BOfie, BPEMA 2 MIAHYTbl;
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(2) — MoiiKa B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLIEr0 CPe/iCTBa B TeMnepaType
55+/-2°CnpH 10,4- 10,8, Bpema 10 MuHyT; (3) — nonockanue B e-
MUHEpanu30BaHHOi BOAe, BpeMA ZMVIN‘{TbI, (4) TepMieckan ae-
3UHGEKLMA B 90°C,
BPEMA MUHUMYM 5 MIUHYT; (5) — cy\uka npu TeMnepavype 0r90°C A0
110°C, Bpema 40 MuyT.
5. Ocmotp
1) Mepen kaxabim ne i, BCe 13-
JIeTWA MEAULIHCKOTO Ha3HAYeHIA MK HBI ObiTb NPoBepeHbl.
2) 06bI4HO AOCTATOUHBIM ABNAETCA BU3yalbHblil 0CMOTP HEBOOPYXKEH-
HbIM [71a30M NPY XOPOLLIEM OCBELLICHMM.
3) Bee vactu msqenuﬂ OMKHbI GbiTb NIPOBEPEHbI Ha HANUME 3AMETHBIX
(nepyer obp:

a) Mecra, TZ1E MOKET HaXOIUTCA TPA3b, B .. CORAMKMTENbHbIR AETanK,
LaPHUPbI, 3aLENKM, U T. A.

b) OTBepCTUA, KaHABKY 1 WeAW, B KOTOPbIX FPA3b MOMNa MoNaCTb BO
BpemA Mcnonbzoaanm Hanp. BUHTOBbIE KaHaBKl B (BEPAX BOAM3N
PexyLeii KpomK

4) Kaxpwiii pas nepen NIOBTOPHbIM UCNONb30BAHHEM U NIOBTOPHO CTe-
BBINONH

b NPOBEPKY
U301, COCTOALLYIO U3:
a) MpoBepKy coeMHeHHt B MHCTPYMeHTaX paGoTajowuyix B nape, Hanp.
CObicT

b) TpoBepky coenmHeHMii B MHCTPyMeHTaX paboTaloluiux B Nape, Hanp.
CBepAa C fjepiaTenem MeALIHCKOrO NPHBOA.
<) TMpoBEpKM BCeX BALLATENbHBIX HHCTPYMEHTOR Ha NIDEIMET uX nps-
JiHocTH

d)
Hele) Ha Ipe/IMeT 3NeMeHTOB.

€) MpoBepKm pexyLLuX KPOMOK Ha HaNuMe NOBPEXACHMiA 1 CTeneHb
3aTOYEHHOCTH.

f) TpoBepkit Ha Hanuuwe NOBpEXEHMI CTPYKTYpbI MaTepuana (mpe-
wuu 303y6puK, u32uGaHL, omuenywUaHud).

BbiTb gonyLLeHo
mm nanbuemwem UCTONb30BAHNA,
6) Mepez; nepexocom M3AEAMil Ha CKNaa CNeAyeT y6eaAuTbCA, 4TO OHI
TIOHOCTbHO BICYILIEHbI.
7) BHUMAHME:
a) Komnanua ChM ke onpepensieT MakCMabHOro KOMYECTBa -
KNOB NPUMEHEHUA AN UHCTPYMEHTOB MHOTO30BOT0 UCNOMb30-
BaHWA. CPOK FOAHOCTH /Y1 UCTIONb30BAHIA 3aBICHT OT MHOXECTBA

haKTopos, uactory
UCNOIb30BaHMA, YCTOBUA NlepepaboTKH, a Takke Cocob XpaHeHus
Mexay ouept T "

), CHIKaeT
HUIA U3EnNA 1 nponneaaeﬂpun €70 CnyKObl.

cpencm AnA Mznenwm ME/IMUMHCKOTO Ha3HayeHuA.
6.Ynai
1) Oumueuuble U CyXHe UHCTPYMEHTbI [JOMKHbI GbiTb XpaHeHb (ecu
MO0 603MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOWLIUX MOACTABKaX, MOMELLIEHHBIX
8 C i

WHCTPYMEHTbI CNeAiyeT YNakoBaTh B yNakoBKY, NpeAHa3HaueHHy10 Ana

C KOH-
TeﬁHENpI:I, WHAVBUAYaNbHAA yNakoBKa v NPOLECC yNakoBKM A0MKHbI
CO0TBETCTBOBATH TpeboBaHMAM cTaHAapTOB cepun EN 150 11607. Yna-
KOBbIBATb B YCNOBUAX KOKTPONUPYEMOIt YCTOTbI. 37enua AOMKHbI
6GbiTb. YNaKoBaHb! TaK, 4T0bbI BO BpemA U3BNeYEHUA U3 yNakoBKy,
8 MOMEHT UC0Mb30BaHIA He NPOM30LLITA NIOBTOPHAA KOHTAMMUHAM,
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7. Grepunuzauma

1) Boimbiroe, 1 BbIC) u3ente cneayet
npoeccy.
HaA napoaam (6008HsIM napom nod 0
em):

a) Temneparypa: 134°C,
b) MUHManbHOE BpeMA SKCNOSMUM: 7 MUH.,
) MUHUMANbHOE BpemA Cywwkit: 20 MUH.
2) BHumanme:
a) ﬂpuue(( CTepUM3aLMI JOMKEH GbiTb 3BANUANPOBAH U perynap-
B COOTBTCTBUM C cTaHpapra EN

ISO 17665-1.
ii METOR lomKeH
m cocmemscaam TpeGoBaHMAM crangapra EN556-1, ana oﬁe(newe—
TepunbHoCTh SAL=10¢
(zﬂe SAL obo3rauaem Sterility Assurance Level).

<) V3nenvte Henb3A CTepUNU30BaTb B yNaKoBKe, B KOTOPOH 0HO Bbio
OCTaBAEHO, 33 MCKIIOUEHUEM CTIEHaNbHO NPEAHa3HAYeHHbIX 1A
3T070 CTEPUIN3ALMOHHIX KOHTEIiHEPOB.

d) MeTozbl CTepUNM3aLIUNI OKWCbIO STHUNEHA, Fa30BOit NNA3MOil i Cy-
XUIM TENIOM He AOMKHbI MPUMEHATHCA, 32 UCKTIOUEHHEM CATYaUMn
KOTA B UHCTPYKLIWM 110 PUMEHEHUI0 [1HHOTO U31enuA COepKITCA
UHGOPMALIMA O CTEPWTIUaLIAN OBHINM U3 STHX METOA0B.

€) parypa ¢
TeTudeckux matepuanos (PPSU, PEEK, PTFE) He jomHa npebiiuath
140°C.

6 XPAHEHUE

1. UHCTpyMeHTbI cnepyeT xp:
TCA XPaHUTb MHCTPYMEHTDI B CTOMNKE, CONPUKACAoLLUeCa Apyr C APYrom.
370 MOXeT NPUBECT K MTOBPEXACHUAM PEXYLIUX KPOMOK (3a3y6puHb!
unu. Kﬂlﬂ}/IIIIEHIIE) w/unu cratb "leMHOﬁ BO3HWUKHOBEHWA KOPPO3UOH-
HbIX 04aroB. MNCYpyMGHYhI (CNE/YeT XPaHUTD B YACTOM W CYXOM NOMeLLe-
HUN NP KOMHATHO D: BYCOBUAX,

WX 33Ty OT HEnoCpeACTBEHHOO NONaAaHNA CONHEYHDIX. nyqeﬁ. Ecm
WHCTPYMEHTbI CTleZyeT Xp A

crepi-
M3ALVMOHHbIX KOHTeliHepaX.

7 COBMECTUMOCTb
1. Cnewymanu3upoBaHHble Habopb! MHCTPyMeHTOB Komnaruu ChM npea-
Ha3aHayeHbl ANA BXUBNeHNS uMnnaHTaTos Komnanuy ChM. Hapany
C HaBOPOM MHCTPYMEHTOB, NpeAHa3HAUeHHbIM ANA AAHHOT CHCTEMbI
UMNNAHTATOB MOCTABAIALTCA COOTBETCTBYIOWIAA WAMIOCTPUPOBAHHAA
TeXHHKa, -
CTPYMEHTOB, BYOZALLWX B COCTaB HaGopa. He onyckaeTca coepuHATL
MHCTpyMeHTbI Komnaniu ChM ¢ u3aenuamiu ipyrix npousgoauTeneit.
OTBETCTBEHHOCTb 32 m(nunbzasame wnupymemus ChM Butecte cum-

ii Hecer Bpay.
Lo i
Komopeiti 06A3aH 8010 UH-
(popmayuro.
WHCTPYKLIM 10 11P Haxodamca Ha
ge-catme: www.chm.eu
IFU-lla-001/05.19; [ 12019
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INSTRUCCIONES DE USO

Informacidn importante sobre el producto

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS GIRATORIOS
PARA MULTIPLES USOS BROCAS, FRESAS,
AGUJAS KIRSCHNER, ESCARIADORES,
MACHOS, TREPANOS, AVELLANADORES
1 OBJETIVO

1. Las brocas quirdrgicas, fresas, agujas de Klrs(hnev, es(anadmes, machos,
trépanosy laral cirujano
a fvesar taladrar o roscar las estructuras dseas. Los instmmemos pertene-

nal i i 6n con

taladrados quirirgicos u otro accionamiento activo.

2. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por
profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados con sus usos
y aplicaciones.

2 DESCRIPCION

1. El envase unitario contiene una pieza del producto en condicién no-esté-
ril. El material tipico de envasado es una bolsa de plastico transparente.
Los productos pueden ser entregados también como un set completo
(puestos en bandejas y metidos dentro de contenedores de esterilizacidn
especialmente diseriados). Estas INSTRUCCIONES DE USO se adjuntan en
ambos envases unitarios y los sets completos.

2. Elenvase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica)
(contiene entre otros:
1) Logotipo del fabricante ChM y su direccién.
2) Nimero de catélogo del producto (REF), p. ej.: 40.XXXX.XXX, y el nom-

bre y tamafio del producto.

3) Nmero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.
5) Simbolos de informacidn (que se describen en el pie de pdgina de estas

mxtruaiones)
N d i ificado (079

3. Dependiendo del tamano 0 de\ tipo de pmdu(lo se podra marcar la'si
quiente informacion en su superficie: logotipo del fabricante, num. de lote
de produccion (LOT), num. de catalogo del producto (REF), material y ta-
maro.

3 MATERIALES
1. Los instrumentos estén hechos de:
D i la corrosién. L tectora i 1t
I ionsef Jasuperfice del dispositivo debidoal afto conte-

nido de cromo.
2) Aceroimplantable.
3) Aleacion de cobalto implantable.
X PN e

. p p por favor,
contacte con el representante de la empresa ChM.
4 ADVERTEN(IASVPRE(AU(IONES
1. Bl manejoi iado. descuidado e i

descritas abato de los i P

electroquimicos 0 mecanicos que pueden afectar adversamente a resis-
tenciaa la corrosion y acortar la vida ttil de los dispositivos.
2. Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos
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y deben utilizarse estrictamente a su finalidad prevista. Utilizar los inst
mentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcion,
d ia- dafio del i

3H drujano deherae tar familiariz todos | del dis-
utilizaciény 4 compi i todos.
Io tan presenlesantes‘ q iience la cirugia.

4. Antes de la cirugia todos los instrumentos deben ser inspeccionados cui-
dadosamente prestando especial atencion a su estado y funcionamiento.
Los instrumentos deben estar sin dafios o corrosion. Los puntos de perfo-
racidn y filos de corte deben estar afilados y sin dafios. Los instrumentos
dafiados o corroidos deben ser reemplazados inmediatamente. El uso
de instrumentos doblados o dafiados es inaceptable.

S.H dirujano debem (omprohar siel a((esonu rata\lvo ha sldo adecuada-

joalt nte u para evitar

6n deb

alguna mlgra(mn y una puswble \esmn
6. L 1 cerca del \ugav‘

7.D tado con el motor quirir-
gico, el operador y el personal de quirdfano deberia usar una proteccién
ocular adecuada.

8.Se deberd utilizar una quia de la broca apropiada (disponible en el set
deinstrumental).

9. Con el fin de evitar cualquier dafio al paciente o al personal de quiréfano,
5\ taladro con el instrumento conectado deben ser firmemente controla-

10. Se debe aplicar un enfriado manual con una solucion salina fisiolégica
eslenl

I utilzar el instrumento- st

llevar

asu tuosoy,

delinstrumento.

12. El par maximo para fresas - 10 Nm. Al usar fresas, no aplique la rotacion
Inversa.

13. Bvite una velocidad d ionyaq pued uningre-

poren(lma del nivel fisioldgico. Lo que a sn vez puede causar necvosls
. (p-¢}, broca:
semhm i alicos (p. ¢. placas de fijacion, clavo
endomedulares). Para evitar estos incidentes, asegtrese de que la punta
dela broca no tenga contacto con ningtin implante.

15. Una co ion del msuumentc on el equipo opevatlvo de me(al retrac(ar

perativo delinstrumento.
16. Las virutas y posibles particulas de metal deberan cuidadosamente suc-
cionadas.

17.1 4 suj proceso de Aungue
esraro, pued i iadel i
Los instrumentos que han sido somel'\dos a un uso pmlongadn o fuerzas
h 7 ' fad ! o

pveslada durante la cirugia y el nimero de pvo(edlmlemns veallzados En
las plezas de\

I i i d
9

centro médico.

18. Con el fin de confirmar la eliminacion de todos los fragmentos de metal
indeseados del campo quiriirgico, se recomienda realizar un examen in-
traoperatorio por rayos X .

19.En caso de a\er\;la sospechada o documentada c mtcleran(la a \os mate-
riales metalicos, el ciruj una
reaccion alérgica al material del instrumento y ordenav las pruebas apro-
piadas.

20.El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro
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ﬁexgnpnlenzialdeinfec(idncruzada(ausadaporvims,hacteviasypr‘mneg
5 DESINFECCION, LIMPIEZAY ESTERILIZACION

1 Ames de umlzarel producto no-estéril se aph(an Ias 5|gu\emes reglas:
0 desinfeccin

p
yesterilizacin.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito de-
pende, entre otras cosas, de la calidad del agua, el tipo y la cantidad
del delergen(e ul\llzado el melodn de Ilmp\eza (mﬂnual aummﬂ!/m)
unaclaradoy to, | ura-

con, y q

3) EI hospna\ siguesiendo vesponsablede la eﬁ(ac\a delos. pmcesosde lim-
pieza, envasado y | eq ),
‘materiales y el personal debidamente cuahﬁ(ado.

2. Preparacion en el lugar de uso.
después del

delinstrumento con un paiio desechable atoallasde papel. Adems, se
recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en
la solucion desinfectante acuosa. No permita que la sangre, los tejidos,
los fluidos corporales u otras impurezas bioldgicas se sequen en la su-
perficie del dispositivo.

2) Para evitar que la sangre y los reslduos se sequen en la superficie

elosi transpor

tenedor cerrado o cubiertos con un panu himedo.

3) Para evitar una contaminacion de los instrumentos limpios durante su
transporte, se deberd separar los instrumentos sucios de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).

1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea

posible.

el debe
realizarse antes delos procesos de limpieza.
juag g ellmlnelos veslos‘ la superfici 1un
=0 desechable. unat i deplasti

dan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencién a las aberturas
y lugares dificiles de limpiar. Los dispositivos muy sucios deben empa-
parse en una solucién acuosa de un detergente 0 un agente desinfec-
tante de lavado, p. ¢j. neodisher® MediClean forte, a una temperatura
de40-+/-2°Cy pH de 10,4-10,8 (siga la informacidn contenida en las ins-
rmmanes prepamdas por el fabricante del agente, con Iespe(tli alatem-
osicion y calidad

4) NOTA Estd prohibido usar cepillos hechos de metal, cerdas o matenales

que puedan danar el producto.
4. Proceso de limpieza y desinfeccion.

1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desin-
feccin aprobados por ChM: método manual con limpieza ultrasénica
y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos auto-
maticos de limpieza y desinfeccion (en una lavadora desinfectadora).

2 Los detergentes de limpieza y desmfecuon eleqldus deberian ser ade-

médicos. Esimportante

segun las instrucciones y restricciones espeuﬁcadas porlos fabncantes
tes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4y 10,8. Laem-
presa ChM utilizo los siguientes materiales durante el proceso de vali-
pree - ; e P

Estd permitid
que también pueden dar un efecto comparable:
a) detergente - Dr.Weigert (productor) neodisher® MediClean forte (nom-
bre del detergente);
b) desinfectante - Dr.Weigert (productor) neodisher® Septo Active (nom-
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bre del desinfectante).

3) Para evitar dafios en el producto (corrosian por picaduras, dxido, decolo-
racidn), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH, Na0(l), solucio-
nessalinas y agentes de limpieza inadecuados.

1) Dond bl iond

g
la formacion de manchas y manchas causadas por cloruros y otros com-
puestos presentes en el agua corriente.

5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.

a) Equlpoymalenales mspoxmvo paral Ia limpieza pnrullrammdax pa-
de plastico, jeringas, solucion

acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes
de lalimpieza por ultrasonidos.

q En]uague on agua mmente hasta que eI pmdu(m esté visualmente
limpio. Use cepi

d) Remoje el producto duran(e aI menos 10 minutos en una solucion
acuosa de detergente. auna (empevatuva ded0+/-2°CypHde 104-
10,8 (sigala por
el fabricante del agente, con respecra a temperatura, concentracidn,
r/empa de expo;r(mn y calidad del agua).

to con agua fria durante al 2 minutos, pres-
tando espe(lal atenclon alos agnjems y lugares dificiles de limpiar.
) Prepare una yespacios
con cuidado. Use cepil fimpiarlosagu-
jeros. El producto deb la solucion durantea i

) Enjuague bien el producto on agua corriente y caliente duvan!e al
menos 2 minutos, prestando especial atencidn a los huecos, agujeros
ciegos, y iones. Al limpiar, use cepillos y
movimientos alternativos en la superficie del producto.

h) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
«h hasta que el producto esté visualmente limpio.

i) Limpieza ultrasonica: preparar una solucion acuosa de agente de lim-
pieza de 40+/-2 “Cde temperamra y un pH entre 10,04 - 10,08 (siga

el fabricante

de agente,respecto a a temperaturg, concentracidn, rlempo de exposi-

toenlaso-
lucion ac ylavelop 15 minutos.

j) Enjuague bien el producto bajo agua desmlnerallzada, prestando es-
pecial atencion a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

k) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

1) Utilice agua desmmerallzada parael enjuague ﬁna\ del d\sposmva

m)’ fondo con un paio desechable, suave y sin pelu-
sasocnaite comprimido.

n) Preparar una solucién acuosa de agente desinfectante de 20+/-2
°C de temperatura, unllzanda ZDg de agente por 1 itro de agua. Su-
mergir pl: Ia solu(mn, eI D
sicion es 15 minutos i
preparadas por el fubn'mme de agente, respe(ro ala rempemtum, n-

ntracion, te i lic

0) Despues del tiempo de exposw(lon, enJuague bien el producto bajo

| atencion a los orificios y lu-

gaves dificiles de |\mplal

p) Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido
oaire suministrado por la jeringa.

q) Secar el producto a fondo. Se recomienda secar en un secador de ma-
terial quirdrgico a una temperatura entre 90°Cy 11

N Inspemcnar wsualmente la superﬁue entera deldlsposﬂnvo e

s) NOT/ lac
la como seindica en las \nslmmones ﬂe uso, se debe mnsldemr que
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el producto ha alcanzado el fin de su vida il y el producto debe des-
cartarse de acuerdo con los procedimientos y Ias pautas del hospital.
6) El métod unalavadora -
a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa
deagentedellmpleza

unalim-
, i
descrito en Ias subsemanes c-hdel panafos

) NOTA:EI

los requisitos de 150 15883. El procedimiento de lavado en la Iavadora

desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos in-

temnsdel hcsp\tal las recomendaaonesdel fabricante dela lavadora
elfabricante

deagenle desmfenante ylavado.
d) El producto debe someterse al proceso delavado a maquina enla lava-
dora desinfectadora utilizando los siguientes pardmetros de ciclo: (7)
-lavado previo en agua fria del grifo, duracion: 2 min .; (2) - lavado en
una solucion acuosa de agente de limpieza a 55+/-2° Cy pH de 10,4
- 10,8, duracion - 10min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada,
duracion - 2min; (4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada
290°C, duracién minima - 5 min; () - secado a una temperatura que

varia entre 90°Cy 110°C, duracion - 40 min.

5. Inspeccion

1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacién de los dispositivos
‘médicos todos deben ser controlados.

lainsp
de luzes suficiente.
3) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial
suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencion a:
a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas,
articulaciones, trinquetes, etc.

b) Aqujeros, ranuras y huecos en los cuales podrian haber sido presiona-
dos suciedades durante el uso, p. e]., ranuras de virutas en las brocas
adyacentes al borde de corte.

4) Cada vez antes de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verifica-
cion funcional del producto, que consiste en:

a) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento,
como puntas de acoplamiento répido.

b) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento,
brocas con mongo para motor quirtirgico.

«) Verificacion de la rectitud de todos los dispositivos giratorios (esto se
puedelograr i i
ficie plana).

) Verificacion d

por

dafios a los elementos espirales.
€) Verificacion de bordes de corte para su afilado.
f) Verificacion de instrumentos por dafios a la estructura del material
(grietas, abolladuras, cdscaras, etc.).
5) El producto danado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso
posterior.
6) | prod i versiesta

P P

seco.

7) NOTA:

a) Laempresa ChM sp.z0.0.no define el ndmero méximo de usos conve-
¢ P2 - L vida it d o0 o

vos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracion
de cada uso, la forma de uso y el almacenamiento entre usos. El uso
cuidadoso y adecuado reduce el riesgo de dafios al productoy prolonga
suvida dtil.
Elfabri

da el uso d paralos productos
médicos.
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6. Envasado
L i secos deben jble) en so-
portes adecuados colocados en recipientes de esteriizacion especiales.
Lcs articulos separados deben empacarse en un empaque destinado

de vapor L de esterili-
Za(mn | embalaje del articuloy deben cumplir
con \os reqmswtos de las normas| \SO 11607 El procedimiento de empa-
q p lad Elmspoxl—
ivo debe embalarse de manera que, 6n d 3

cuando se use, no hayariesgo de que vuelva acontaminarse.
7. Esterilizacion
1) EI dIXpDSI[IVD dexmfe(tada \avadu ¥ 5ec0 debera someterse al proceso
El la esteri-
\lza(\on al vacio por vapor (por vapor de agua bajo sobrepresion):
a) temperatura: 134°C,
b) tiempo minimo de exposicién: 7 min,
«) tiempo minimo de secado: 20 min.
2) NOTA:
a) Elpr d
de acuerdo con los requisitos dela norma EN 150 17665-1.
b) EI método de es\enl\za(londebe qarantizar la eficaciay estar de acuer-
delanorma EN 556-1 |fin de cumplir el nivel
requierido de la esterilidad garantizada SAL 10° (donde SAL significa
«t renlrly Amlmn(e Leve/» «Gamnrm de Nivel de Esrenlrﬂad»)
J E\ pro u o

izacion espedi disefiados.
d EI me(odc de es(enllzaclcn con el Gxido de etileno, gas de plasma
yelcalor: deuso
| producto contienen fones d ilizacion que uti-

lizan estos métodos.
€) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU,
PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

6 ALMACENAMIENTO

1. Los dlsposltlvos dehen ser almacenados adecuadamente. Al almacenar
se apilen juntos. Esto
puede pmvo(ar danos en Ios bordes de corte (mella o embotamiento)
yloserel A n almace-
narse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y fuera de la luz
solar directa. Si es posible, los instrumentos deben almacenarse en pale-
tas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente
disefiados.

7 COMPATIBILIDAD
1. Los set de instrumental especializados fabricados por la empresa ChM
estan disenados para la insercién de implantes de la misma empresa.
La técnica quirdrgica especificada e ilustrada describe el uso adecuado
de los mslrumemus incluidos en el sel deinstrumental diseniado paraun

il pam(u\ar dich prop

najunto con el setdei a lizar i
delaempresa (hM conlos produ(tos de otros labncantes El médico lle-
ChM junto con

implantes e instrumentos de otros fabricantes.
Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante,
qulen pmplmmnam toda EXp/V{ﬂ(Iﬂﬂ necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente
pdgina web: www.chm.s
IFI/ Ila-001/05.19; Fecha de verificacion: Mayo 2019
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Produktinformationen

WIEDERVERWENDBARE ROTIERENDE
CHIRURGISCHE INSTRUMENTE, BOHRER,
SPIRALBOHRER, KIRSCHNER-DRAHT,
FRASEN, GEWINDESCHNEIDBOHRER,
SCHADELBOHRER, SENKER

1 BESTIMMUNG

1. Chirurgische Bohrer, Markraumbohrer, Kirschnerdrahte, Frasen, ewinde-

tmhrer Trepane und Senker sind Zuhehortel\e die fiir die (hlrurg\s(he
i Frasungen, Bohr

chenstrukturen bestimmt sind. Slegehoren zuder Gruppe der rotierenden
Instrumente an, und funktionieren in Verbindung mit einem Elektroan-
trieb oder einem anderen aktiven Antrieb.

2.Die Instrumente diirfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifizier-
tes medizinisches Fachpersonal verwendet werden, die iiber Fertigkeiten
in ihrem Einsatz und iber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2 BESCHREIBUNG

1. Die Einzelverpackung enthilt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zu-
stand. Die normale Verpackung stellt ein verschweiBter Plastikschlauch
dar. Die Produkte kiinnen ebenfalls als ein Set geliefert werden (angeord-
net auf Paletten und in speziell projektierten Sterilisationscontainern unter-
bracht). Sowohl den Einzelverpackungen als auch den Sets ist die vorlie-
gende Gebrauchsanweisung beigefugt.

2. Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als
Hauptetikett) beinhaltet:

1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.

2)Name, GroBe des Produkts und Katalognummer (REF),
2.B.:40.XXXX.XXX.

3) Chargennummer (LOT), z. B.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.

5) Informationssymbolen (die in FufSzeile dieser Gebrauchsanweisung be-
schrieben werden).

6) CE-Konformitatskennzeichnung und Nr. der benannten Stelle (0797)

3. Abhéngig von der GroBe oder Art des Produkts kinnen auf der Produkto-
berfliche die folgenden Informationen angebracht sein: Logo des Herstel-
lers, Ct (Lom, des Produkts (REF), Material,
GroBe.

3 MATERIALIEN
1.Die Inslvumenle welden gefertigtaus:

1 ahl. Aufgrund des hohen C
korrosionsbestandige Stahle auf ihrer Oberfléche eine Schutzschicht,
dies. g. passive Schicht, die die Instrumente vor Korrosion schiitzt.

2) implantierbarem Edelstahl.

3) implantierbarer Kobaltlegierung.

2. Falls es unmaglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte

Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen

4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Unsachgemal iger und der G isung nicht

gema[}enev Umgang mit den Inslrumenlen kann zu chemischen, elekt-
fiihren, was einen negati-
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venEinfluss aufdi
fiir die Nutzung verkiirzen kann.

2 Wlederverwendbare chirurgische und onhopadlsthe \nsimmeme smd
nurfiir rozeduren
bestimmungsgemaB verwendet werden. Der unsa(hgemaﬁe Gebrau(h
kann zu einer fehlerhaften Funktion, schnellerem Verschlei und als Folge
dessen zu Beschadigungen des Instruments fiihren.

3. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzel-
nen Elementen vertraut machen; auerdem muss er personlich die Voll-

tandigkeit aller igenTeile und Beginn der Ope-
va(ionprhfen.
4. Vorjedem Ei indallel if den Zustand und die Funkti

genau w uberpmfen Sie soIIen unhesd\ad\gl und ohne Korosionspuren
harf sein und keine Bescha—

o P’y hidig o
on verformten, der kor-

mdlenen Instrumenlen istnicht 2uldssig.
5.Dert b das rotierende Instrument korrekt eingesetzt

undan das Elektroantrieb montiert wurde, bevor es aktiviert wird, um vor
Mlgralmn und mag\l(hen Verle(zungen w x(hurzen
6.5 iitzt werden.
7.Bei Verwemium; eines muevenden Instruments zusammen mit einem
Operateur und da
einen geeigneten Angens(hntz verwenden

8.Dieim i ind
2uverwenden.

9. Der Elektroantrieb mit dem angebrachten Instrument soll mit einer si-
cheren Hand bedient werden, um den Patienten oder das OP-Personal
vor Verletzungen zu schiitzen.

10. Der Bohrer muss manuell mit einer sterilen Ldsung aus physiologi-
schem Salz gekiihlt werden.
11. Keinen i i
ments verwenden — b g kann zu einer
des Instruments und im Rexultal zurfehlerhaﬁen Arbeit des Instruments
fiihren.
1. Das maximale DvehmomentﬂlrMarkvaumbohrer— 10Nm. Das maxima-
nie im

Unkslauf helremen

13. Man soll die iiberméBigen Rotationsgeschwindikeiten vermeiden - dies
kann zu einem voriibergehenden Anstieg der Temperatur des Knochens
und Gewebes iiber das Niveau hinaus
und zur Nekrosen fiihren.

14. Ein Instrument (z. B. ein Bohrer) bricht am hauﬁgslen wahrend der Arbeit
|n derNahevon (2.8,

werden, dass
dle Splue des Instruments kemen Kan(aktzum \mplan(al hat.

15. Der Kontakt einem
Retraktor oder einem anderen Gerat kann Ursache einer Bes(hadlgung
seinundzu der fihren.

16. d Il Iiteil i ab o
saugt werden.

17. Die Instrumente unterliegen standig VerschleiBprozessen. Gelegentlich

ahrend des Engriffes ein einBruch

auftreten. die einer lang dauernden Anwendung oder einer
iibermaBigen Belastung ausgesetzt sind, sind fiir Briiche anfalliger, ab-
héngig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durch-
gefithrten Behandlungen. Im Falle eines Bruchs soliten die Bruchstiicke
des Instruments sofort entfernt und gemaB den im gegebenen Kranken-
haus geltenden Verfahren entsorgt werden.

18.Um die Entfernung aller unerwiinschten Metallspane aus dem Opera-
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tionsfeld zu bestétigen, wird eine intraoperative Rontgenuntersuchung
empfohlen.

19. Besteht bei den Pati i I ierte Allergi
oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt feststellen, ob der Patient
aufdas Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entspre-
chenden Tests verschreibt.

20.Ein Instrument das in Beriihrung mit Geweben oder Karperfliissigkeiten
eines anderen Patienten gekommen ist darf vor der Wiederaufarbeitung
wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen ent-
halten kann, nicht verwendet werden.

5 REINIGUNG; DESINFIZIERUNG; STERILISATION
1. Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist
1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden

2) Eine effektive Reinigung ist ein
genden Faktoren ahhanglg ist: Wasserqualitét, Menge und Art des ver-

entsprechendes Abspiilen und Trocknen, entsprechende Vorbereitung
des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fir die Reinigung
verantwortlichen Person.
istfiir di it der Reinigungs-,
und Sterilisationsverfahren mit Gebrauch von entsprechenden Geraten
und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte
Personal.
2.Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen
‘mit Einwegtiichern oder Papiertiichern entsorgen. Dariiber hinaus ist
Ahspulen untevﬂlersendem Wasser uder Was(hen von Instrumenten
in einer wissrig fohlen. Blut, Ge-
webe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen
auf der Oberfléche der Instrumente nicht trocknen lassen.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behélter oder unter
den feuchten Tiichern zur Afbevelmngssielle mnspomer\ werden, um

, dass Blutund
herﬂa(hen rodknen.
3) Umeine Verseuchung zu vermelden so\l\enmevers(hmmzlen undun-
Instrumenty Transport: wer-
den.
3. itung fiir die Reinigung und
1) bald wie maglich wi
reitet werden.
2) Wenn ei demontiert k der Reini-
qung durchgefiihrt werden.

3) Unter laufendem Wasser abspiilen und Verschmutzungen der Oberfla-
che mit Einwegtiichern, Papiertiichern oder Bilrsten aus Kunststoff (zu
empfehlen sind Nylonbilrsten) enﬂernen Dabei aufLocher und schwer—
zugangl\(he mahpn tark Pro-

i ion von Wasch-und Des-
mfekllunslosung einwirken lassen, z.B. neodisher® MediClean forte, bei
40 +/-2° Cund pH 10,4 - 10,8 (Angaben in der Gebrauchsanweisung

il ich Temperatu, i

Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).
4) VORSICHT: Untersagtist die \levwendung von Metallbiirsten und Biirsten
konnten.

4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren

1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthélt die Beschreibung zweier
von der Firma ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsme-
thoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die auto-
‘matische Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung automatisierter
Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Des-
infizieranlage).
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2) Dievon den am Markt erhéltlichen ausgewahiten Reinigungs- und Des—
den Gebrauch mit

ten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte

der Hersteller d\eser Mittel sind emzuha\ten Iu empfehlen st me Ver—

wendung von Reini

nem ph- Werlzwwsnhen 10, 4und 10,8. DieFirma (thanmefolgende

bei dem r Reini-

qgungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zulassig ist die Anwen-

dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen knnen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte

(Name des Reinigungsmittels).
b) Desinfizierungsmittel - DrWeigert (Produzent) neodisher® Septo Active
(Name des Desinfizierungsmittels).
3)Um Produktschaden (LochfraBe, Rost, Verfirbungen) zu ver-
melden kelne aggresslven Relmgungsmllle\ (NaOH, NaOCl),
verwenden.

4) Esist empiohlen mitdemineralisiertem Wasser abzuspiilen, um die Fle-

ckenbildung und Spuren zu vermeiden, die durch Chloride und andere

verursacht werden, diei vorhan-

densind.
5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung

a) Ausstattung und Mittel: Gerét zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe,
die keine Fasern hinterlassen, Biirsten aus Kunststoff, Spritzen, Desin-
fizierungsreiniger-Wasserldsung

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreini-
qung durchgefiihrt werden.

«) Das Produkt unter laufendem Wasser so lange abspiilen, dass es visuell
sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit Biirsten aus Kunst-
stoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlosung des Reini-
qungsmittels bei der Temperatur 40 +/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert
von 10,4 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentra-
tion, Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).

€) DasProdukt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen
und dabei besonders auf die Offnungen und andere schwerzugangli-
chen Stellen Acht geben.

f) Eine neue Ldsung des Reinigungsmittels vorbereiten. Die Oberfléchen
und Liicken des Produkts sorgfaltig scheuer / reinigen. Zur Reinigung
der Locher entsprechedne Bilrsten verwenden. Das Produkt in der Lo-
sung eingetaucht reinigen.

9 Das Produkt sargfamg un(erlaufendem Warmwassermmdestensz Mi-

Reinigung von
Liicken, Sa(klu(hem Scharnieren und Gelenken A(hlgeben ZurSpu—
verwenden, mit denen

h) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
sind. Diein den Unterabschnitten c-h beschriebenen Schritte solange
wui?xerhu\en, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufieist.

i eine des bei
der Temperatur 40 +/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert 10,4 - 10,8
vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitdt einhalten). Das Produkt in der Wasserlo-
sung des Reinigungsmittels eintauchen und die Ultraschallreinigung
15 Minuten durchfiihren.
) DasProdukt savgfamg mit demineralisiertem Wasser abspiilen und da-
Stellen Acht

i

geben.
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k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
sind. Die in den Unterabschnitten c-k beschriebenen Schritte solange
wiederholen, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufweist.

) Die Endspiil it demineralis durch-

fishren.

'm)Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassen-
den Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserldsung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°Caus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorbe-
reiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Expositi-
on 15 Minuten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitdt einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgfiltig mit
dem deminarlisierten Wasser abspiilen und dabei besonders auf
die Offnungen und schwer zuganglichen Stellen Acht geben.

p) Die kaniilierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft
aus der Spritze dumhb\asen

q) DasProdukt Eswird eine Trock rock-
nerin einem Temperaturbereich von 90°Cbis zu 1 10"( empfoh\en

sD VORSICHT: Wenn das Malena\ aus derKaniile nicht gemaR den Anwei-
sungen entfernt werden kann, muss es angenommen werden, dass
die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemaR
der Prozeduren und Angaben des Krankenhauses entsorgt werden.
d

6) Automatische N ‘Wasch-und
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserldsung
des Relmgungsmmels
b) Vor der das Pro-

dukt manuell und in der Ultrsachllbad gemap der in den Unterab-
schnitten c-h Absatz 5 bex(hnehenen Prozedrue gereinigt werden.

<) VORSICHT: muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch- und Desinfi-
zieranlagen nach mternen Krankenhansprazeduren der Verfahren
undri rjeweiligen Wasch- und Des-

sowie der des

des Herstellers vomehmen.

d) Das Produkt in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametern maschinell vemlgen (1) -Vorreinigung in kaltem Leitungs-

wasse, 2min; (2)- Reinigung in einer Reinigungs-Was-
serldsung mit einer Temperatur von 55-+/-2 (und einem pH-| Wertvon
10,4-108, 10min; (3)-

Wasser, Zeit 2 min; (4) - thermische Deslnﬁzlemng in demineralisier-
tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit

40min.
5. Kontrolle

1) Vor der emeuten’ g und Sterilisation mi jeweils alle me-
dizinischen Instrumente elner Kontrolle unterzogen werden.

2) In der Regel ist eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei quten Licht-
verhaltnissen ausreichend.

3) Alle Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen
und Korosion iiberpriifen. Besondere Acht geben auf:

a) Stellen wie Kuppl\ Gelenke, ,
gen bleiben konnen,

b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wahrend
des Gebrauchs gedriickt werden konnten, z.B. Spankammern nahe
am Schneideteil der Bohrer.

4) Vor der emeuten Verwendung und Sterilisation jeweils die Funktionali-
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tat des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht aus:
a) Uherpmfen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten,
mit
b) Uherprufen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten,
2.B. Bohrer mit Griffim Bohrantrieb.
Q Ubevpvufen aller muerenden Innmmenlen hinsichtlich der Gemdhe\\
1wax leicht durch Drehe aufeine

d) Uberprufen der flexiblen Instrumentetn (z.8. Markraumbohrer) hin-
sichtlich der Beschédigung von Spiralkomponenten.
€) Uberpmfen der Sc hinsichtlich der

Scharfe.

f) Ubevpmfen hinsichtlich der Beschadigung der Materialstruktur (Risse,
Scharten, Biegungen, Abbltren)

5) Ein defektes oder beschadigtes Produkt darf weiter nicht gebraucht wer-

den.

6) Vor Lagerung der Produkten muss es iiberpriift werden, ob sie vollstan-
dig trocken sin

7) VORSICHT:
a) Die Firma (hM Sp 200. bestimmt keine maximale Anzahl der Nut-

Das Verfallsda-
tum fiir die Nutzung st von welen Faktoren abhanglg, einschlieB-
lich der
und der Aufbewahrung ZW|schen folgenden Nutzungen. Sorgfltiger
und bestimmungsgeméBer Gebrauch verringert das Risiko einer Be-
schadigung des Produkts und verlangert seine Lebensdauer.

b) Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von Konservierungsmitteln

: irurgischen un ! v

6. Verpackung
1) Saubere und trocl
Behiltr gelagert und in speziellen Sterilisationscontainern aufbewahrt
werden Emze\ne Inslrumen\e solltenin Vevpa(kungen fiir dle empfoh-
rpackt werden Einzel-

verpackungen und miissen den
der Norm EN IS0 11607 entsprechen. Der Verpackungsprozess unter
- o e ihren. Die

‘miissen so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung
zum Zeitpunkt der Verwendung keine eeute Kontamination auftritt.
7. Sterilisation

) Das gereinigte, desinfizi d getrock rodukt muss dem Steri-
lisationsverfahren unterzogen wevden Das. empfohlene Sterilisations-
verfahren ist ein (mit im

Uberdruck):

a) Temperatur: 134°C,

b) Minimale Verfahrensdauer: 7 min,

) Minimale Trocknungsdauer: 20 min.

2) VORSICHT:
a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und geméB der Anforde-
nmgen der Norm EN 150 17665-1 routinemaBiq uberprift werden.

b) Die i
den derNorm En 556
forderte Sterilisationsniveau SAL 10" (SAL bedeutersrell/lty Amlmme
Level) gewahrzuleisten.

«) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden
ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon spezielle Sterilisa-
tionscontainer.

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen zur Slenllsalmn nach diesen Methoden en!hall

e) Die fiir PPSU, PEEK, PTFE,
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Silikon) kann nicht haher als 140 ° C sein.
6 LAGERUNG

1. i werden. Es wird emp-
fohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht in Stapeln und ohne
Kontakt zwischen Instrumenten erfolgt. Dies kann zu Beschadigungen
der fihren Eindellt und/oder Ursa-
cheder i dunkl undtro-
und, fall oglich i o-

héltern, die sichin SpElIE" pm]eknerten Sterilisationbehaltern beﬁnden

7 KOMPATIBILITAT

1. Speziellg ia der Firma ChM sind fiir Implanation der ChM-Im-
I bestimmt. Zusammen mit dem fir by
b wird u. a. die illustrierte

OP-Anleitung ge\leien die sa(hgemal}e Verwendung von \nslvumenlen
Esist nicht erlaubt, Ch
mit Produkten anderer Hersteller zu verbinden. Der Arzt trdgt die Verant-
wortung fiir die Verwendung der ChM-Instrumente in Verbindung mit
Implantaten und Instrumenten anderer Hersteller.
Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen In-
formationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internet-
seite:www.chm.eu

IFU-lla-001/0: erpriifungsdatum: Mai 2019




NAVOD K POUZITI

Diilezité informace ohledné produktu

ROTACNI CHIRURGICKE NASTROJE
VICENASOBNEHO POUZIT VRTAKY,
VYSTRUZNIKY, KIRSCHNEROVY DRATY, FREZY,
ZAVITOREZY, TREPANY, ZAHLUBNIKY

1 URCENI

1. Chirurgické vrtaky, vystruzniky, Kws(hnemvy dvaty, frely, Zdvitof
pany, zahlubniky patfi mezi chiru
chirurgické pomiicky béhem frézovani, vrtani nebo vyrezavani
v kostnich strukturach. Zminéné ndstroje patii do skupiny rotacnich nd-
stroj, které jsou pouzivany spolecné s vrtackou nebo dalsimi aktivnimi

pohony.
2. Tyto ndstroje jsou urcené k pouziti vyhradné odborné zpiisobilymi odbor-
{0 i Himait % dovednosti a znalosti ohlednd ieiich

Jej

pouiti.
2 POPIS

1. Jednotlivé balenivjrobku obsahuje jeden kus vyrobku v nesterilnim stavu.
Typickym obalovym materidlem je svafeny féliovy rukév. Vyrobky mohou
byt také dodany jako sady (nalozené na palety a umisténé ve zvidst k tomu
navrZenych sterilizacnich kontejnerech). Nejen k jednotnym obalim ale
také k sadam chirurgického instrumentaria se pridava tento navod k pou-
ziti.

2.0bal je oznaceny stitkem vyrobku. Tento Stitek (jeho zdkladni verze) obsa-

1) Logo vyrobce ChM a adresu vyrobce.

2) Katalogové cislo vyrobku (REF), napt.: 40.XXXX.XXX, jeho nazev a roz-
meéry vyrobku.

3) Cislo vyrobni Sarze (LOT), napk. XXXXXXX.

4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamend, 7e vyrobek je nesterilni.

5) \nfnrmaim’ oznaeni (kterych pupis je uveden Vza'parr' ‘tohoto ndvodu).

6) adislo
3.V zdvislosti na rozméru atypu vyrobku, najehu povr(hu muhuu byt umis-
finformace: znak vjrobee, ¢. ), katalogové

(IS|U vywbku (REF), typ materidlu a rozmér.
3 MATERIALY

1. Nastroje jsou vyrobeny z:
1) Korozivzdorné oceli. Ochranné vrstva (pasivai vrstva) proti korozi je vy-
tvofena na povrchu nastroje na zakladé vysokého obsahu chromu.
2) Implantabilni oceli.
3) \mplamovatelne kohallove xlmny

2. Pokud nemiizete zjistit, z jak
Ktujte obchodnih

(ity ndstroj, nut-

polecnostiChi
4 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Nespravne, neshodnes mze nvedenyml pokyny, neho nedbale za(hazem

i, mohou negativné ovliviiovat korozniodolnosta nm zkram stanovenou
dobu spolreby nastw;e

im a musi se bezpodmi-

jejich urcenim. uréenim
i, zrychlit opotiebenia v diisledku poskodit
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néstroj.

3. Pred pouzitim nstroje je Iékaf povinny se seznamit s jednotlivymi prvky
aosobné se ujistit, zda vechny soucastky a nastroje jsou dostupné na ope-
racnim sélu pred zahdjenim zékroku.

4. Pied zahdjenim operacniho zakroku je tfeba peclivé zkontrolovat, zda jsou
vsechny nastroje v dobrém stavu a zda jsou funkéni. Nastroje by mély byt
neposkozena a bez stop koroze. Ostii a fezné hrany by mély byt ostré a ne-
poskozené. Poskozené nstroje maji byt okamzité vyménéné. Pouzivani
ohnutych nebo poskozenych ndstrojii neni pripustné.

5. Cilem zabrann pred presunem a potenaa\mml razy, by mel (hwurg pred

acelek pevné drziv poho

6. Jemna tkan kol méla byt Zend pred posko-
zenim.
7.Béh i rotanic jickych néstroj, je
persunal na operacnim silu povmny pouiivat postacujic ochranu zraku.
provrtaky,
9. Pohon s pfipevnénym ndstrojem by mél byt y pevnou rukou,

clem hezpe(l( pacientaa medicky personal na operacnim sélu ped pfi-

ochlazovam i sterilnit ckého roztoku,

1. Nepouzivejte piilis velkou silu béhem prce s néstrojem — prilis velk zi-
téz miize zplsobit trvalé poskozeni nastroje, cehoz nasledkem miize byt
nespravnd funkee.

12. Maximalni kroutici moment pro vystruzniky je 10 Nm. Pfi praci s vystruz-
nikem nepouzlve]le Ieve ota(ky

13.) hlé
sobit doasné stoupam teploty kostl aokolni tkane atonad fyzmlogl(kou
tiroven. Tento jev miize zpusobn dmrtitkéné a vznik mrtvici

14. Prasknuti nastroje
kovovych implantati 1m1pr spa]u/' (h dlah mtmdrenuvy(h hiebii). Ci (1em
predejit toho druhu uddlostem, je tfeba se ujstit, Ze hrot nastroje nepfijde
do styku s |mp|anmem

15. Kolize né I &nim zafizenim,
pistroji miZe zpiisobit poskozeni a nutnost vymény béhem operace.

16. Piliny z kostni tkané a pfipadné kousky kovu by se mély fadné a peclivé
vysit.

17.Nas ji.V ojedinélych pripadech fese
bahem z4 stroi Zlomi. Lne. Nastroi 5 dlouhod
bému pouzivéni nebo ucinkim nadmeémé zdtéze jsou v zévislosti na postu-
pu béhem zakroku a poctu provedenych zékrokii, mnohem vice nachylné
ke zlomeni. V pfipadeé zlomeni, je nutné fragmenty néstroje bezodkladné
odstranit, v souladu s internimi nemocnicnimi postupy.

18.Pro pulwzem odslmnenl v opera(mho pole viech nezaduumh ulamku

oy,
19. Bude-li zjisténa a\ergle nebo kvili absenci podkladi vzmknejen pude—
zieni a\ergle nebo neto\eran(l viidi kcvum, by mél Iekar ur(lt 2da pacient

idl néstroje, nezbytné
alergickevyse(mm.
astroj, ktery se dostal do styku s lidskou tkani, nebo s télesnymi tekutina-
mi daléih lize bjt opét pouit pred jeho opé lpravou
kvilli potenciaIni kiizové infekdi, kter miize byt zptisobend virami, bakteri-
emia priony.

5 CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE
1. Pred pouZitim nesterilniho vjrobku se drZet nize uvedenych pokyn:
1) Vyrobek musi byt podrobeny procesiim myti, dezinfekce a sterilizace.
2) Ucinné cisténi je komplikovany postup v zavislosti na nasledujicich fak-
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Iove(h kvalita vody, druh a mnozstvi poumeho praciho pvosnedku,

&ni (rucni, automatizované), spravné oplachovani a suseni,
sprévnd priprava zafizeni, doba, teplota a peclivost osoby provadéjici
tento proces.

3) Nemocnice je zodpovédné za efektivitu vykonavanych procesi Gisténi,
balen a sterilizace s pouzitim vlastnéné vybavy, materiald a zajisténi
vysoce odborné skoleného personélu.

2. Piiprava v misté pouZiti
1) Piimo po pouiti odstraiite z nastroji zbytky krve a ostatni znecisténi

pomodi Jednmaznvy(h utérek, nebo paplmvyzh m(mku Navl( sedopo-
pod evodn

cnil fedk i uschnout krev, tkéné,
télni tekutiny a ostatni | bla\ogl(ke znedisténi na povrchu ndstroje.

2) Aby piedejit vysychani krve a ostatnich neistot na povrchu nastroje, je
nutné je prepravovat v uzavrenych kontejnerech nebo prikryté vihkymi
utérky.

3) Pro zamezeni kontaminaci béhem prepravy je nutné oddélit Spinavé

néstroje od nezaspinényich.

3. Piiprava na desinfeki a disténi (pro vsechny metody)

1) Pouzité nasno]e repmcesu]te neerchIe]l Jak jeto mozne

2) Pokud je to my

3) Oplachnéte pod tekcucl vodou a odstrante pripadné povr(have netlsm-
ty (zyuxobene napi. yofkazemm obalu /ednotkyi pomoci lednorazoveho
hadiku,

Kartdce).

4) UPOZORNENL: Za zadnych zi ani znecis-
téni kovové kartace a kartace vyrobene zinia matenalu, které mohou
poskodit vyrobek.

4. Proces myti a dezinfekce.

1) Vtomto ndvodu k pouziti jsou popsany dva zpiisoby Cisténi a dezinfekce
schdlené ChM: manudini s Cisténim ultrazvukem a automatizovanou
‘metodou. Doporucuje se pouZivat automatizované postupy pro cisténi
a dezinfekei (v mycce a dezinfekci).

2) Vybrané myci a dezinfekéni prostredky musi byt vhodné a schvalené
pro pouzin se zdravotnickymi prostiedky. Je dileZité dodrZovat pokyny
aomezeni stanovena vyrobcem téchto clsnuch pmstvedku Dopomcu]e
se poudivat hodnotou
pH mezi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujici materialy béhem procesu
ovéfovani popsanych doporudeni pro ¢isténi a dezinfekdi. Je povoleno
poutivat jiné materialy, nez které jsou uvedeny nize, které mohou také
poskytnout srovnatelny tcinek:

a) My prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte
(ndzev myciho prostiedku);

b) Dezinfekéni prostiedek - Dr. Weigert (vjrobce) noedisher® Septo Active
(ndzev dezinfekcniho prostiedku).

3) Ve snaze predejit poskozenim vyjrobku (zrezavéni, rozruseni povrchu
almenybﬂrvy}, nepoutivejte agresivni Cistici prostredky (Hydmxr’d sod-
ny - NaOH, Chlornan sodny - NaCl0), roztoky soli a nevhodné myci pro-
stiedky.

4) Cilem predejit vzniku vo k Id p

neralizované vodé a také predejit vzniku skvrn na povrchu zpﬂsuhenyd\

chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézna voda.

5) Rucni metoda ultrazvukového myn’

a) Vybava a pvomedky zanzem na uhrazvukove myti, mékké, nezane-
chavajici ék , stikacky, vodny roztok
myciho prostredku.

b) Rucni myti: vstupni rucni Cisténi se musi provést pred uskutecnénim
ultrazvukového myti.
q Pmpla(hnele vymhek pnd tekoudi vodou a vlzua\ne zkunlmlu]\e cely
dle zaspinény; odstranite
pomoci umélohmotnyich kartaci.
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d) Vyrobek ponof dlné 10 minut k
cma prostiedku o leplale 40+/-2 °Ca pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (fidte
se, pakyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na pouziti urcitého prostiedku,
ohledné  koncentrace, (D kvality vody).

€) Vyrobek diikladné oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2
minut, obzvlastni pozomnost vénujte dikladnému vyplachnuti otvor
aostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte cerstvy roztok myciho prostredku. Dikladné vykartacuj-
te / odistéte povrch, drézky a Stérbiny na povrchu vyrobku. K cisténi
pouzivejte vhodné k tomu celu kartace. Vyrobek Cistéte ponofeny
vroztoku.

9) Vyrobek diikladné oplachujte pod teplou tekouci vodou po dobu 2
minut, obzvlastni pozomos& venu]\e dukladnemu vyplachmm drazek

stérbin, hlub éh éh
vani pouzijte Gistici kartace, které se musi mnohokrét pfesouvat tam
a zpet po povrchu vymbku
)

odstrané-
né veskera znedisténi. Pukud Jsou na povvchu stale pritomné necistoty,
e nutné zopakovat potupy popsane v bode(h < azh.

Ak s

i
40+/ Z “CapHv hadnale 10 A4-10, 8 (ndtexepakyny vymb(e uvedeny—

ty vody).Vrobek ponofte el do vodniho roztok
po dobu 15 minut.

j) Vyrobek diikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni

g Ay p—— Prptiora

pl

afizeni

Iy povrch vy jisténi, odstrané-

né veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stle pritomné necistoty,
jenutné zopakovat potupy | popsane v bode(h cazk.

1) Nakonec vodou.

dostupnych mist.
) Viudiné .

m)
chava vldkna na povichu nebo sl\acenym vzdu(hem

n ploté 20 +/-2°C,
razpus(te 2049 pmstredku v 1litru vady Cely vyrobek ponoite v rozto-
kupo doby 15 minut (ridte se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na

pouiti urcitéha edku, ohledné y, koncentrace, doby exp
a kva/n‘y vanfy)
0

||zovane vode, cbzvlastm pozornost vénujte dikladnému vyplachnun
utvom a nSlaml(h obtizné duslupnych m\s\
p) Vyrobky istoli na stlaceny nebo
proudem vzduchu ze stiikacky.

ivsusice, o
0d90°Cdo 110°C.

1) Vizudlné zkontrolujte cely povrch vyrobku.

5) UPOZORNENI: Pokud zkanyly nelze adstram( nahromadéné nedistoty,
takv. m, tol a ukon-
Cenou a musi byt z\lkvldavan dle postupu a pokyn dané jednotky.

6) Strojova metoda s pouZitim mycky — dezinfekcniho automatu

a) Viybaven a prostiedky: dezinfekéni automat, vodni roztok myciho pro-
stredku.

b) Mytivmys énim automatu
trazvukovym mytim, dle postupu popsaného v bodech caz h odst. 5.

) UPOZORNENI: Zafizeni pouzité na myti / dezinfekci musi spliovat po-
zadavky normy IS0 15883. Postup prani v mycce a dezinfeki se pro-
vadi podle internich procedur v nemocnici, doporuceni vyrobce pracky
anavodu k pouZiti, vjrobce dezinfekénich prostiedki.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automa-
tu's pouzitim nésledujicich parametrii cyklu: (7) — pocatecni myti ve
studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) — myti ve vodnim roztoku
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myciho prostiedku v teploté 55 +/- 2 °Ca pH v hodnoté 10,4 a2 10,8,
doba 10 mm (3)- npla(hovanl demmerallzovanouvadou doba 2 min;

- eploté 90°C, mini-
malni dohaS min; (5) - suseni v rozsahu teplot od 90“( do110°C, doba
min.
5. Komvola
1) Pokazdé pred lizace, veskeré
med\(ke vyrohky by mely byt podmhene konm)le
2) kem pfi

vhodném osvétleni je postacujici.

3) Veskeré soucastky vyrobku by mély byt podrobené prohlidce za dcelem
Zjisténi viditelného zaspinéni a stop koroze. Zejména je teba vénovat
obzvlastni pozornost:

a) Mistiim, ve kterych se miiz it $pir
by, télesa ohebnych nastroji atd.

b) Otvory, kany\e a draiky, do kterych se $pina mize dostat vtlacenim
béhem uzivani, napf. pobliz obrébéné hrany ve drzicich vrtéku na od-
chazem tnsek

<d

jako napf. konektory, klou-

veskeré

vymbky hy mely by\ podmhene nésledujici kontrole funkénosti:

a) Pro zjisténi pevnosti spoji spolupracujicich nastrojii (napf. dreriového
vystruzniku s :y(h/aspajkﬂu)

b) Pro zjisténi pevnosti spojii spolupracujicich ndstrojii (napf vrtdki
s uchycenim medického pohonu).

«) Veskeré rotacni néstroje se otacejf kolem vlastni osy, a proto je nutné
kontrolovat rovnost této primky (nejjednodussizpisob zjisténi rovnosti
osyje, prekumlem vyrobku po rovné plose),

d) Pro zust i pnpadny(h poskozeni spirdlnich dilii ohybacich nstrojii

adny(h paskuzem ak urceni ostrosti ostii by mély byt
podrobené prohlidce fezné hrany.

f) Pro ovéfeni piipadnych poskozeni struktury materidlu (prasklin, odlo-
‘meni, ohnuti, loupani).

5 Nespra'vny nebo poskozeny vyrobek nemiize byt schvalen k dalsimu po-
uiit

6) Pied odnesenim do skladovych prostor, obzvlast| pozomé padmb(e VY-

robky prohlidce ke zjisténi, zda byly fadné a dpIné vysusené.

7) UPOZORNENI:

a) Spolecnost ChM neurcuje maximalni pocty Zivotnich cyklii ndstroji vi-
cenasobneho poutiti. Lhiita béhem, které jsou nstroje vhodné k pou-
sina mnoha faktorech, véetné metody a doby trvani kazdého
7iti skladovam mezl, ivymi provozy. Opa-
pedi poskozeni vyrobku

aprodluzuje jeho Zivotnost.
bri vk P . 2 na madicks

vyrobky.
6. Baleni
1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nastroje umistéte a skladujte na ur-

Cenych k tomu stojanech, umistényich ve zvIast k tomu navrzenyich ste-
rilizacnich kontejnerech. Jednotlivé nastroje zabalte do obald urcenych
pm dopommvanou pami stenhzau Stenhzacm kontejnery, individuaini

y 150 11607 Balte za
podminek kontrolovaného dodrzovani Cistoty. Vymhek musi byt zabalen
zplisobem, ktery zajistuje, ze béhem vyndavani produktu z obalu, cilem
jeho nésledného poutiti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.

7. Stenl\zace

Dopuru(uje se metodu sterilizace sytcu vodm parou (vodni pdra vzmk/a
vparnim kotli).

a) teplota: 134°C,

b) Minimalni doba expozice: 7 min,
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) Minimalni doba suseni: 20 min.
2) UPOZORNENI:
a) Proces sterilizace musi byt validovan a pravidelné kontrolovan dle po-
Zadavki normy EN 150 17665-1.

b) Metoda sterilizace musi zarucovat efektivnost a shodovat se s pozadav-
ky normy EN 556-1, cilem dosahnout pozadovanou hladinu zaru¢ené
sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).

) Vyrobek nemiize byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vy-
loucenim uréenych k tomu sterilizacnich kontejnerd.

d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou su-
{hym leplem by nemela byt pmvadena Iedaze navud na pouz da-

techto

metod. i
&) Viyrobky vyrobené z umélych hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), 1ze ste-
rilizovat za teploty nepfesahujici 140°C.
6 SKLADOVANI
1. Nstroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovani nd-
strojiijeden na druhém, aby dohézelo ke styku mezi jednotlivymi nastroji.
Toby (isobit poskozeni fezné hrany (zdre ipeni) a/neb
zpiisobit vznik koroze. Nastroje je nutné skladovat v temné a suché
nosti, v pcka]ove teploté aza podminek zajistujicich ochranu pred primym
slune¢nim zdfenim. Jeli-to mozné nistroje skladujle na urcenych k tomu

paletach, umistényi (ktomu ¢nich kontejne-
rech.

7 KOMPATIBII.ITA

1. Spediali ari ¢nosti ChM j ¢ené proimplant
ciimplantati spolecnosti ChM. Viéetné i aria urcenéh dany
systém implanttd se mezi | iné take dadava fislusnd, ||us1mvana upe—
racmtechnlka které popis nastmju, ktem i

Nenipovolené ani énosti ChM
p.Z0. 0. s instrumentariem ostatnich vyrobcd. Lékat je piné odpovédny
za pouZiti instrumentéria ChM ve spojeni s implantty a ndstroji jinjch
vyrobci.

Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery
sezavazuje uvést veskeré nezbytné vysvétleni.

Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce:
www.chm.eu

IFU-1la-001/05.19; Datum aktualizace: Kvéten 2019



ISTRUZIONI PER L'USO

Importanti informazioni per il prodotto

STRUMENTI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI
ROTATORI, PUNTE DI TRAPANO, ALEATORI,
KIRSCHNER, FRESE, FILI, TRAPANI, NASTRI

1 FINI

1. Trapani chirurgici, alesatoi, fili di Kirschner, frese, maschi per filettare,
pinzette e frese per svasatura sono accessori progettati appositamente
per aiutare il chirurgo a tagliare, forare e filettare le strutture ossee. Ap-
partengono al gruppo di strumenti chirurgici rotanti, utilizzati con una
perforatrice o altri strumenti i propulsione.

2.Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso
da parte di un personale medico esperto e qualificato, che ha la capacita
e le conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE

1. Unimballaggio preconfezionato contiene un‘unita del prodotto in condi-

zioni non sterili. I sa((hem diplastica nasparevm 500 un tipico materiale

completo

ya/erre e collocati in contenitori progettati per

la sterilizzazione). Le presenti istruzioni per 'uso sono allegate sia ai im-
ballaggi preconfezionati che ai set.

2. La confezione ¢ dotata di un‘etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto
etichetta dibase) contiene, tra le altre cose:

1) IHogotipo di ChM e 'indirizzo del produttore.

2) N. di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX.XXX, nonchéil
nome e le dimensioni del prodotto.

3) Numero del lotto del prodotto (LO7), per esempio: XXXXXXX.

4) Il simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) Simboli informativi 1desmm a pié dellepresentistruzions).

6) Il marchio CE di gani
notificato (0797).

3. A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie
possono essere riportate le sequenti informazioni: logotipo del produt-
tore, numero di lotto di produzione (L0T), numero di catalogo (REF), tipo
dimateriale e dimensioni.

3 MATERIALI
1. Gli strumentari sono prodotti da:
1) Acciaio resistente alla corrosione. Lo strato protettivo (strato passivo)
contro la corrosione si forma sulla superficie del dispositivo a causa
dell'elevato contenuto di cromo.
2) Acciaio impiantabile.
3) Lega di cobalto impiantabile.
2.Seil materiale del dispositivo non pud essere specificato, si prega di con-
tattare il rappresentante di ChM.
4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. L'uso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni forni-
te di seguito puo causare danni chimidi, elettrochimici o meccanidi, il che
potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata
divita dei dispositivi.
2.6l AN

lizzatiin mod lal

Luso di strumenti f




zionamenti, usura accelerata e, di conseguenza, danm allo s‘trumenm

3. llmedico deve avere familiarita con tuttii comps | di
ma dell'uso e accertarsi personalmente della completezza m tutti i (om—
ponenti e strumenti necessari, prima dell‘inizio dellintervento.

4. Prima di iniziare I'intervento occorre controllare accuratamente tutti gli
strumenti: il loro stato e funzionamento. Essi dovrebbero essere intatti
e senza tracce di corrosione. Lame e spigoli di taglio devono essere affi-
lati e non danneggiati. Gli strumenti danneggiati o corrosi devono essere
immediatamente sostituiti. Non & consentito 'uso di strumenti piegati,
danneggiati o corrosi.

5. Il chirurgo deve verificare se lo strumento rotante & stato inserito corret-
tamente e fissato nel dispositivo prima dellattivazione, al fine di evitare
la migrazione e possibili lesioni.

6. | tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.

7.1l personale della sala operatoria, nonché l'operatore, deve indossare
un‘adeguata protezione degli occhi durante la procedura richiedente 'uso
di strumenti rotanti ad uso medico.

8. Devono essere utilizzate le apposite guide di trapani disponibili nei set
distrumenti.

9. Lunita di azionamento con lo strumento fissato deve essere controllata
con una mano ferma per proteggere il paziente e il personale chirurgico
dalesioni.

10. Deve essere appllzalo il raffreddamento manuale con l'uso di soluzione
fisiologica salin:

11. Non applicare una iorza eccessiva durante I'uso dello strumento, pm(he
potrebbe in modo pe , di ausare
il suo malfunzionamento.

12. Coppia massima per alesatori - 10 Nm. Quando si utilizza I'alesatore, non
applicare la rotazione inversa.

13. Occorre evitare una velocita di rotazione eccessiva in quanto essa pud
causare un aumento temporaneo della temperatura dell‘osso adiacente
e dei tessuti circostanti al di sopra del livello fisiologico normale e quindi
provocare una necrosi tissutale.

14. La rottura dello strumento (ad es. punta di trapano) si verifica principal-
mente quandc si Iavora \n(omo aimpianti metalhcl lad es. piastre di ﬁx-

(he Ia punta del trapano non ahma contatto con al(un impianto.

15. La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri
prodotti puo causare danni che richiedono la sostituzione intraoperatoria
dello strumento.

16. I truciolie | tuali par
filtrate mediante aspirazione.

17. Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente
possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie dello strumento. Gli
strumenti sottoposti ad un us0 prolungato 0. forze eccessive sono mag-

Il liche d

tevvento chnurglco e de\ numero di interventi esegul In caso di mttuva,

te, \'n conformita con le procedure mediche vigenti.
18. Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati
et MOZOHE B o | ! -

g
vadiograﬁm.

19.In rallergia o intoll i materiali metallici, sospettata o d
cumentata, il medico deve verificare se il paziente sviluppa una reazione
allevgl(a al matenale dello strumento, ovdlnando test appmpnan

diunaltro
lizato prima del i Gusadi
o diinfezione incrociata, causata davirus, batteri o pr




5 PULIZIA, DISINFEZIONEESTERILIZZAZIONE

1. Primadi

1) Il prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e ste-
nllzzazmne
2) Una

od

(ermma(o dai seguenn fam)n la quahta dell atqua, il tipoe la quantlw

dlspo—
smvo iltempo, Iatempera(ura el anenzmne de\la persona che conduce
questo processo, ecc.

3) La struttura ospedallera fimane responsahlle del\efﬁtaaa del pmcessw
dipulizia, i
re e materiali posseduti, nonché con la partecipazione dl un personale
adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo 'uso, rimuovere dagli strumenti il sanque e gli
altri contaminanti con un panno monouso o asciugamani di carta. Si
raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente
o diriporlo in una soluzione acquosa disinfettante. Non lasciare asciu-
qgare sanque, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla
superﬁ(le degh strumenti.

2)Per hino sull e dell
mento, Il
chiuso o ricoperto da un panno umido.

3) Perevitare la il trasporto, gli i sporchi
devono essere separati da quel\l pu|l[l

3.Prep alla pulizia e alla disinfe ii W”,
| i utilizzati dovrebb bl

2) Se lostrumento pud essere smontato, & necessario farlo prima del\a pu—
lizia.

3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali,
uiilizzando un panno monouso, un as(iugamana di carta o spazzole

re particolare anenzmne al\e aperture eai Iuogm d\fﬁ(\h dapulire. 1di-
spositivi molto spt

diun detergente o di un detersivo dlsmfenante, ad es. neodisher® Me-
diClean forte, a una temperatura di 40+/- 2°Ce a pH 10,4-10,8 (seguire
le indicazioni fantenule nelle istruzioni del pmdurlrare del prodotto per

elaqualita dellacqua).
4) ATTENZIONE: E vietato l'uso di spazzole metalh(he, spazzole a setole
ateriali che p | prodotto.
4l pmcessc dipuliziae dlslnlezmne
1) Le presentiistruzi descri inf

zione appmvan da ChM: una pulma manualea uluasuom eunt memdo
di dip

il b 4
2) | detersivi e disinfettanti scelti fra quelll dlspomblll sul mercato devono
essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici. £ importan-
te sequire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali
detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni acquose di detersivi
disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utiliz-
zato i sequenti materiali di consumo durarg&e il processo di validazione
P ito uso di materiali

diversi da quell lencati che p hed: o
parabile:
a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte
(nome del detergente);
b) disinfettante - Dr. Weigert (produttore) noedisher® Septo Active (nome
del disinfettant ei
3) Per

jolatura, ruggine, i non uti-
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lizzare d ggressivi (NaOH, Na0Cl),soluzioni saline e
inadeguati.

4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evita-
re la formazione di macchie e tracce causate da cloruri e altri composti
presenti nellacqua corrente.

5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, pan-
ni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica, siringhe, soluzioni
acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effet-
iuata prima della pullzla ad ullrasuom

risultera
rimuovere

pulnu da\l aspena
le impurita di piti grandi dimensioni.

d) Idispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti
in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfet-
tante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-
2°Ce a pH 10,4-10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle istruzioni
del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la con-
centrazione, il tempo di esposizione e la qualita dellacqua).

€ Sua(quare il prodotto in acqua fredda per almeno Z mmun prestando
ttenzione ai fori e ai punti dall’

f) Preparare una soluzione di Iavagglo fresca. Pulire a((uralameme
Ie superﬁcl eleaperture del pmdctto Pullve i ch on spazzo\el adatte.

Ip pulizia.

q Sua(quave il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per
almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al risciacquo accu-
rato delle aperture, dei fori ciechi, delle cemiere e dei giunti. Durante
la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire con esse ripetuti movimenti
alternativi sulla superficie del pmdom
¢

perassicurarsi
che tutte le impurita sono sme rimosse. Ripetere le fasi descritte nei
punti ¢-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

| dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione
acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante, ad es. neo-
disher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/- 2°Ce a pH 10,4-
10,8 (seguire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore
del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il

teil prode lla soluzione d lavarloa ultrasuoni
per 15 minuti.
j) Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata,

prestando particolare anenzmne ai fon eal puntl dall ‘accesso difficile.
k) G perassicurarsi

p
che tutte le impurita sono xlale rimosst
punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

) Effettuare un risciacquo ﬁnale del prodotto con acqua demineralizzata.

morbido, privo di lanugine, 0 conaria compressa.

n) Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura
di 20+/-2 °C con 20 g di agente disinfettante per litro d‘acqua. Im-
mergere il prodotto (umplelameme nella soluzione, tempo di esposi-

zwne 15mm istruzioni fornite
| disi on-

cenrmzlane tempo di espaslzmneequallra dell n(qua)
0) D upm pop P

d Jare atte

aiforieai punti dallaccesso difficile.
p) Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa
oaria fornita dalla smnga

di odot-

q
toin essiccatore ad una temperatura compresa tra 90°Ce 110°C.
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1) Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto.

s) ATTENZIONE: Se l'ostruzione della cannula non puo essere rimossa
come indicato nelle istruzioni per l'uso, il dlsposmvo deve essefe con-
siderato al termine della sua vita util
ele linee guida dellimpianto.

6) Metodo automatico con I'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezio-
ne.

a) Attrezzatura e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, solu-
zione acquosa di delergente
b) Lapu\malw n ilavaggio e disinfezione d

punti
- del paragrafo 5.

«) ATTENZIONE: L' attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve
soddisfare i requisiti della norma 150 15883. La procedura di lavaggio
ne\l’apparecchio di \avaggiu e disinfezione deve essere esequita con-

del fabbricante dell’ hiodi llei
zioni per 'uso fornite dal produttore del de\ergeme

d) II'prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un ap-
parecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando i sequenti parametri

di (\(In (7) prelavaggm inacqua di rubmem) fredda, durata - 2 mi-

55+/-2°CepH
104- 10 8, dura\a 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizza-
ta, durata - 2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizza-
taa 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da90°Ca 110°C, durata - 40 min.

5. Controllo

1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi
medici devono essere ispezionati.

2) Di solito & sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni
diluce sono buone.

3) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare
la presenza diimpurita e corrosione visibili. Occorre prestare particolare
attenzione a:

a) Luoghiin cui & possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, mec-
canismi di rilascio, ecc.

b) Fori, scanalature e fessure in cui i detriti potrebbero essere stati iniet-
tati durante I'uso, per esempio scanalature dei trapani vicino al bordo

tagliente.
4) Ogni volta, prima del riutilizzo e dell ilizzazione, de
quitoil i del prodotto, cioé le
a) Verificarei i negli idi I qualipun-

qualipunte

te, alberi e dispositivi di aggancio rapido.
) Verficaret 2 o

diforatura con azionamenti.
«) Verificare la rettilineita di tutti i dispositivi rotanti (questo é possibile
: PR

piatta).

d) Verificarelap didispositivi, e um/ (ad . i
I ale.
€) Verificare i bordi taglienti, se sono afﬁlatl esenon presentano danm

f) Verificare l'eventuale presenza di danni alla struttura del materiale

(fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).
) Il prod iato o dif 0

unulte-

riore utilizzo.

6) Prima di immagazzinare lo strumento & necessario verificare che sia
asciutto.

7) ATTENZIONE:

a) Lasocieta ChM sp. z 0. 0. non definisce il numero massimo diimpieghi
per gli strumenti medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi
dipende da molti fattori, tra cui il metodo e a durata di ciascun utiliz-

20, la frequenza dell'uso, le condizioni di trattamento nonché il modo
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di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio
didannial prodotto e ne prolunga la vita utile.
b) Il produttore sconsiglia Iuso di conservanti sui dispositivi medici.
6. Imballaggio
1)1 dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibi-
le) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per la steriliz-
zazione... | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi
destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata. | contenitori per
la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo di imballaggio
devono soddisfare i requisiti delle norme EN 1S0 11607. Il processo
o P P ey

Il prodotto deve essere imballato in modo che durante la sua rimozione
dall'imballaggio per I'utilizzo, non vi sia alcun rischio di ricontaminazio-

ne.
7. Sterilizzazione
1) Il dispositivo lavato, disinfettato e asciugato deve essere sottoposto
al processo di sterilizzazione. Il metodo di sterilizzazione consigliato
&lasterl e (con vapore P
pressione):
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 7 min,
) tempo minimo di essiccazione: 20 min,
2) ATTENZIONE:

larmente in conformita ai requisiti della norma EN IS0 17665-

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della
norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto, SAL 10¢
(dove SAL sta per Sterility Assurance Level).

«) Ildispositivo non puo essere sterilizzato nell'imballaggio in cui & stato
consegnato, itori i iperlaste-
rilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calo-
re secco non deve essere utilizzato, a meno che le istruzioni per I'uso
del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione
con questi metodl

e) La lastica (PPSU, PEEK,
PTFE, silicone) non deve superare  140°C.
6 CONSERVAZIONE
1. Glistr ti d i Si consiglia dinon
i i. Una tal ione p!
danniai (agl\enn i di
di W A "

easdutto, a !empeva\uva ambiente e al riparo dalla luce solare diretta. Se
possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette col-
locate in appositi contenitori per la sterilizzazione.

7 (OMPATIBILITA

. e carone dimpiant Ch.
Insieme al set di istema implanta-
re viene fornita una speclﬁca tecnica opera(wa illustrata che descrive Fuso
corretto degli strumenti inclusi nel set di strumenti. Non si autorizza 'ab-
binamento degli strumenti ChM sp. z 0. 0. con prodotti di altri fabbricanti.
I medico assume la responsabilita per I'uso di strumenti ChM in abbina-
mento con impianti e strumenti di altri produttori.

Se n chiara, i prega di il Fabbricante

ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono drspumlnh al seguente sito:
www.chm.
IFU-lla-001/05.19; Data diverifica: Maggio 2019
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