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. WSTEP

Gtowa kosci promieniowej jest istotnym elementem anatomicznym jak rowniez biomechanicznym stawu tokciowego. WyraZzne ograniczenia ruchomosci stawu

tokciowego stanowi wysoki stopiert inwalidztwa dla chorego, zwfaszcza w zawodach wymagajacych precyzyjnych ruchow.

Czesto w przypadku wieloodtamowych ztamar gtowy kosci promieniowej stosuje sie jej resekcje, jednakze obserwuije sie szereg powiktar po takim zabiegu.

Endoproteza gtowy kosci promieniowej umozliwia leczenie wieloodtamowych ztaman gtowy kosci promieniowej w przypadku, gdy repozycja odtamaow i ich stabilna

osteosynteza jest niemozliwa.

Przedstawiony asortyment endoprotez wykonany jest ze stopu kobaltu (zgodnosc z 1SO 5832), polietylenu UHMWPE (zgodnosc z ISO 5834), oraz PEEK OPTIMA® Wear

Performance (zgodnosc¢ z1SO 10993-1). Gwarancja wysokiej klasy wykonania implantow jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001, EN 1SO

13485 oraz wymogow Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych 93/42/EWG.

Implanty oraz instrumentarium zostato opracowane przy wspoétpracy z profesorem S. Pomianowskim Kierownikiem Kliniki Chirurgii Urazowej Narzadu Ruchu i Ortopedii

CMKP w Otwocku.

Na system leczenia wieloodtamowych ztamar gtowy kosci promieniowej sktadaja sie:
- implanty,
« instrumenty oraz narzedzia pomocnicze przy wszczepianiu implantéw,
- instrukcje i techniki operacyjne.

Endoproteza gtowy kosci promieniowej jest implantem bipolarnym, trzpieri z gtowa jest potaczony na zasadzie przegubu
kulistego co umozliwia gtowie endoprotezy ruchy zaréwno rotacyjne jak i odchylenia na boki o kat 15° w stosunku do osi
trzpienia w obu kierunkach. W sumie petny zakres odchylenia na boki wynosi 30°.

Trzpien endoprotezy ma kotnierz, ktéry opiera sie o kikut przycietej w czasie operacji szyjki kosci promieniowe;j.

Gtowa endoprotezy ma zewnetrzna powierzchnie uwypuklong tzw. beczkowata do kontaktu z wklesta powierzchnia weiecia
promieniowego kosci fokciowej.

Od géry natomiast jest wklesta do kontaktu z wypukta powierzchnig gtéwki kosci ramiennej.
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Il. WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA DO ENDOPROTEZOPLASTYKI GEOWY KOSCI PROMIENIOWEJ

I1.1. WSKAZANIA

Wskazaniami do endoprotezoplastyki gtowy kosci promieniowej w przypadku jej wieloodtamowego ztamania (Typ Il wg klasyfikacji Masona) sa nastepujace

uszkodzenia wspdtistniejace:
« zwichniecie stawu fokciowego ze ztamaniem gtowy kosci promieniowej (Typ V),
« uszkodzenie wiezadta pobocznego przysrodkowego,
« uszkodzenie wiezadta pobocznego bocznego,
« uszkodzenie typu Monteggia ze ztamaniem wyrostka tokciowego i gtowy kosci promieniowej,
- ztamanie wiekszej czesci wyrostka dziobiastego (Typ Ili lll),

« wspdtistniejgce uszkodzenie stawu promieniowo-tokciowego dalszego (typu Essex-Lopresti) lub uszkodzenie btony miedzykostnej,

« jako kombinacja powyzszych - kompleksowe uszkodzenie i niestabilnos¢ (complex injury and instability).

I1.2. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazaniem do wykonania zabiegu implantacji endoprotezy gtowy kosci promieniowej jest:
« uszkodzenie chrzastki stawowej gtowki kosci ramiennej,
« zapalenie stawu, nawet jako przewlekfe zapalenie btony maziowe;j.
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1. IMPLANTY

W sktad endoprotezy gtowy kosci promieniowej wchodza nastepujace implanty:

Glowa lita endoprotezy gtowy kosci promieniowej

Nr katalogowy @
H [mm] 220 222 @24 ——
10 7.3696.010 7.3697.010 7.3698.010 T
12 7.3696.012 7.3697.012 7.3698.012
14 7.3696.014 7.3697.014 7.3698.014 !

Glowa modularna endoprotezy glowy kosci promieniowej

Nr katalogowy

4]
H[mm] 220 @22 @24 -
10 4.3692.010 4.3693.010 4.3694.010
12 4.3692.012 4.3693.012 4.3694.012

14 4.3692.014 4.3693.014 4.3694.014

Trzpien endoprotezy gtowy kosci promieniowej

[4.3690.000] i t

Katowy trzpien endoprotezy gtowy kosci promieniowej (rekonstrukcyjny)
[4.3691.000]

@ Komponenty endoprotezy gtowy kosci promieniowej sg pakowane w oddzielne opakowania sterylne i sktadane sa podczas zabiegu operacyjnego.
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INSTRUMENTARIUM

IV. INSTRUMENTARIUM

Do implantacji endoprotezy gtowy kosci promieniowej oraz jej usuniecia stuzy instrumentarium [40.5231.0001.

W skfad instrumentarium wchodza nastepujace narzedzia:

Nazwa

Nr katalogowy Szt.

Raszpla kosci promieniowej 40.5232.000 1
Pilnik wygiety prostokatny 40.5233.000 1
Dopychacz trzpienia endoprotezy GKP 40.5234.000 1
Chwytak trzpienia endoprotezy GKP 40.5235.000 1
Przymiar gtowy kosci promieniowej 40.5236.000 1

ChM sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Nazwa Nr katalogowy Szt.
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 20 H10 40.5237.010 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 20 H12 40.5237.012 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 20 H14 40.5237.014 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 22 H10 40.5238.010 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 22 H12 40.5238.012 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 22 H14 40.5238.014 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 24 H10 40.5239.010 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 24 H12 40.5239.012 1
Przymiar gtowy endoprotezy GKP 24 H14 40.5239.014 1
Podstawka przymiaréw gtéw endoprotez 40.5240.000 1
Prowadnica do resekgcji 10 40.5242.010 1
Prowadnica do resekgji 12 40.5242.012 1
Prowadnica do resekcji 14 40.5242.014 1
Pokrywa aluminiowa perfor.1/2 306x272x15mm Szara 12.0751.200 1
Whkiadka statywu do endoprotez GKP 40.5249.100 1
Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85mm 12.0751.100 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Przymiar gtowy endoprotezy GKP

@ [mm] H[mm] Nr katalogowy
20 10 40.5237.010
20 12 40.5237.012
20 14 40.5237.014
22 10 40.5238.010
22 12 40.5238.012
22 14 40.5238.014
24 10 40.5239.010
24 12 40.5239.012
24 14 40.5239.014

Prowadnica do resekdji (w przypadku uzycia trzpienia [4.3690.000])

Glowa lita endoprotezy gtowy kosci

promieniowe;j Nr katalogowy
H [mm]
10 40.5242.010
12 40.5242.012
14 40.5242.014

Instrumentarium do endoprotez GKP
[40.5231.000]

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.evu, www.chm‘e‘
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V. TECHNIKA OPERACYJNA

Technika operacyjna zostata opracowana przy wspotpracy z prof . S. Pomianowskim Kierownikiem Kliniki Chirurgii Urazowej Narzadu Ruchu i Ortopedii CMKP
w Otwocku. O wyborze metody leczenia operacyjnego decydujg wiasne doswiadczenia osrodka leczacego chorego oraz doswiadczenia i umiejetnosci chirurga
wykonujacego operacje.

V.1. DOSTEP OPERACYJNY DO STAWU RAMIENNO-PROMIENIOWEGO

Operacje nalezy przeprowadzi¢ w zacisku Esmarcha stosujac dojscie operacyjne przednio-boczne. Linia ciecia skérnego prosta 1cm powyzej nadktykcia bocznego
kosci ramiennej i 2cm obwodowo od wyczuwalnej gtowy kosci promieniowej.

Ciecie dtugosci 8-10cm. Pomocne jest zaznaczenie punktow kostnych: nadktykcia bocznego kosci ramiennej, gtowy kosci promieniowej, szczytu wyrostka tokciowego. Po
nacieciu skéry i tkanki podskérnej odstonic powiez (rys. a). Po jej przecieciu nalezy czesciowo uwolni¢ przyczep blizszy miesnia ramienno-promieniowego na przestrzeni
okoto 2cm a nastepnie nalezy dojs¢ do stawu ramienno-promieniowego pomiedzy miesniami prostownikami nadgarstka dtugim i krotkim a przyczepem blizszym
miesnia prostownika palcéw wspdlnego. Podczas wykonywania tego dostepu nalezy poleci¢ asyscie aby przedramie ustawita w pronacji. Pozwala to na ,oddalenie
sie” z linii ciecia nerwu miedzykostnego tylnego (gatezi gtebokiej nerwu promieniowego) o okoto 1cm. Torebke stawowa nalezy przecia¢ powyzej kompleksu wiezadta
pobocznego bocznego nie uszkadzajac jego przyczepu, ktory jest zlokalizowany
w centralnym punkcie krzywizny gtowki kosci ramiennej od strony bocznej.

Torebke stawowa nalezy przeciac razem z blizsza cze$cig wiezadta obraczkowatego,
chyba ze jest ono uszkodzone i jego naciecie jest niepotrzebne. W ten sposéb
otwieramy staw ramienno-promieniowy od gory powyzej przyczepu blizszego
kompleksu wiezadta pobocznego bocznego. Nastepnie nalezy uwidoczni¢ boczno-
gorna czes¢ gtowki kosci ramiennej i gtowy kosci promieniowej. Biorac pod uwage,
ze gtowa kosci promieniowej jest potamana, czesto nie jest ona bezposrednio \
widoczna w polu operacyjnym, dlatego lepszym punktem orientacyjnym jest
gtéwka kosci ramiennej. Od strony stawu wtozy¢ podwazke Langenbecka po

przedniej powierzchni nasady dalszej kosci ramiennej odstaniajac w ten sposéb .
staw od wewnatrz. e |

Nastepnie za pozostata czes¢ gtowy kosci promieniowej wtozy¢ druga
podwazke Langenbecka.

Jezeli fragmenty gtowy sa przemieszczone nalezy je odnalez¢ i usunac. Pronujac
przedramie naciac dalsza czes¢ wiezadta obraczkowatego odstaniajac szyjke kosci

promieniowej od strony bocznej.

Zsuwajac delikatnie tkanki raspatorem z bocznej i przedniej powierzchni szyjki zaktadamy za nig podwazke Langenbecka. Nalezy usunac wszystkie pozostate fragmenty

gtowy kosci promieniowej.

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

1  Pomiar $rednicy glowy kosci promieniowej

1
Fragmenty gtowy kosci promieniowej ztozy¢ w jedna catos¢ uzywajac przymiaru
gtowy kosci promieniowej [40.5236.000] dopasowujac srednice gtowy do otworu
w przymiarze. Powyzsza czynnos¢ wykonac na stole operacyjnym.
Na podstawie zmierzonej srednicy gtowy kosci promieniowej dobrac¢ odpowiednig
srednice gtowy endoprotezy.

40.5236.000
2

2 Resekcja kikuta kosci promieniowej

Dokfadnie wyptukac staw solg fizjologiczna. Prowadnica do resekcji zmierzyc
odlegtos¢ od kikuta przycietej szyjki kosci promieniowej do gtowki kosci ramiennej
lub kikuta przycietej szyjki kosci promieniowej do blizszego brzegu wciecia
promieniowego kosci fokciowej (w przypadku uzycia trzpienia [4.3690.000]):

- prowadnica o nr kat. [40.5242.010] odpowiada gtowom endoprotez 10mm:
[7.3696.010], [7.3697.010], [7.3698.010], [4.3692.010], [4.3693.010],
[4.3694.010].

- prowadnica o nr kat. [40.5242.012] odpowiada gtowom endoprotez 12mm:
[7.3696.012], [7.3697.012], [7.3698.012], [4.3692.012], [4.3693.012],
[4.3694.012].

- prowadnica o nr kat. [40.5242.014] odpowiada gtowom endoprotez 14mm:
[7.3696.014], [7.3697.014], [7.3698.014], [4.3692.014], [4.3693.014],
[4.3694.014].

Przycia¢ kikut o taka wartos¢, ktora bedzie dopasowana do najblizszego rozmiaru
(wysokosci) gtowy kosci promieniowej.

40.5242.010

40.5242.012

40.5242.014

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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(/2; Okreslenie rozmiaru gtlowy endoprotezy 2a
Zmierzy¢ ponownie wspomniang odlegfos¢. Na podstawie zmierzonej odlegtosci,

jak rowniez pomiaru srednicy usunietej gtowy kosci promieniowej, dobrac
odpowiedni rozmiar gfowy endoprotezy.

(/Zb Ztamania rozszerzone - Trzpien katowy (rekonstrukcyjny)

Przy ztamaniach gtowy rozszerzonych o zlamania szyjki kosci promieniowej stosuje
sie trzpien katowy [4.3691.000], ktdrego konstrukcja pozwala na odtworzenie
anatomicznego odchylenia szyjki od gtéwnej osi kosci.

W takim przypadku resekowac szyjke tuz nad guzowatoscia kosci promieniowej.
Na podstawie wykonanego pomiaru usunietej gtowy kosci promieniowej oraz
dostepnych przymiaréw, dobra¢ odpowiedni rozmiar glowy endoprotezy.

(/3 Przygotowanie kanatu szpikowego

Zakfadajac podwazke za szyjke kosci promieniowej zidentyfikowac kanat szpikowy

przy pomocy ,frima”lub cienkiego dtuta Wolszczana. 3
Nastepnie wierttem, tyzeczka a na koricu raszpla [40.5232.000] przygotowac kanat

do implantacji trzpienia endoprotezy. Kanat ten powinien by¢ szerszy o 0,5mm

z kazdej strony trzpienia i dtuzszy od niego przynajmniej o 0,5cm.

Kanat szpikowy zatkac blokiem kostnym wycietym z czesci gabczastej usunietej
gtowy kosci promieniowej.

Kanat doktadnie wyptukac solg fizjologiczna.

W przypadku stosowania trzpienia katowego, przy preparacji

kanatu szpikowego, nalezy zagtebic raszple [40.5232.000] do
znacznika opisanego RECON.

Przy stosowaniu trzpienia standardowego raszple zagtebia¢ do
zakonczenia czesci ostrzowej.

40.5232.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4
C‘; k Przygotowanie powierzchni czolowej
Powierzchnie czotowa kikuta wyréwnac przy pomocy pilnika [40.5233.000].
40.5233.000
Przy stosowaniu trzpienia katowego [4.3691.000] nalezy pomina¢
etapy 5ai 5b, poniewaz bezkotnierzowa konstrukcja trzpienia nie
pozwala na ich przeprowadzenie.
5a

Ga“ Prébna implantacja

Umiesci¢ w kanale szpikowym sam trzpieri [4.3690.000] a dopiero pdzniej osadzi¢
na nim odpowiedni przymiar gtowy endoprotezy. Srednice przymiaru oraz jego
wysokos¢ dobra¢ na podstawie zmierzonej srednicy gtowy kosci promieniowej
(patrzetap 1) oraz na podstawie pomiaru odlegtosci pomiedzy przycietym kikutem
szyjki kosci promieniowej a gtdwka kosci ramiennej lub blizszym brzegiem wciecia
promieniowego kosci fokciowej (patrz etap 2).

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5b

\/' 5p Ocena stabilnosci stawu tokciowego
Kotnierz trzpienia powinien idealnie opierac sie na kikucie przycietej szyjki.

Sprawdzi¢ stabilnos¢ stawu oraz czy przymiar gtowy endoprotezy centruje dobrze
na gtowke kosciramiennej, skontrolowac zakres ruchéw stawu tokciowego: zgiecie,
wyprost oraz ruchy rotacyjne.

( ' 76 Implantacja finalnych komponentéw endoprotezy

Doktadnie wyptukac staw, a nastepnie zaimplantowac trzpiers [4.3690.000]
dociskajac go przy uzyciu dopychacza [40.5234.000] do kikuta przycietej szyjki
kosci promieniowej do momentu zwigzania cementu kostnego.

Nastepnie na zaimplantowany trzpien natozy¢ gtowe endoprotezy o odpowiednim
rozmiarze. W tym celu nalezy nieco ,wystawi¢” do boku kos¢ promieniowa. Ze
wzgledu na stosunkowo krétkg czes¢ srédszpikowa trzpienia endoprotezy
(utatwiona implantacja), mozliwe jest to bez koniecznosci uwalniania przyczepu
blizszego kompleksu wiezadfa pobocznego bocznego. Pozwala na to bipolarna
konstrukcja endoprotezy.

Podczas implantacji trzpienia katowego [4.3691.000] nalezy

ustawic trzpien zgodnie z anatomicznym odchyleniem szyjki kosci

promieniowej tj.:

- przedramie ustawi¢ w rotacji posredniej (0°), odwiedziony kciuk
chorego skierowany jest wéwczas do przodu,

- trzpien rekonstrukcyjny implantowac tak, aby zakrzywiony koniec
blizszy trzpienia byt zwrécony w kierunku wskazywanym przez

i kciuk chorego (przy zachowaniu rotacji posredniej przedramienia).

Nastepnie lekko docisna¢ trzpien do momentu zwigzania
cementu kostnego. Ze wzgledu na bezkotnierzowa budowe
trzpien rekonstrukcyjny zagtebi¢ w ptaszczu cementowym do
widocznego ogranicznika.

40.5234.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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\/ 7  Etap koficowy

Wyptukac staw oraz zatozy¢ dren Redona.

Polecane jest zatozenie 2 szwdw materacowych na uprzednio uwolniony czesciowo
przyczep blizszy miesnia ramienno-promieniowego.

Nastepnie zatozy¢ 2 lub 3 szwy na wiezadto obraczkowate. Jezeli wiezadto jest
znacznie uszkodzone nalezy zszy¢ torebke stawowa starajac sie ,zamknqc” staw.
Szwy na powiez, tkanke podskdrng i skore koricza zabieg operacyjny.

Zatozy¢ opatrunek sterylny typu ,kokon” z gruba warstwa waty i bandazem
elastycznym. Nie ma potrzeby stosowania opatrunku gipsowego.

Konczyne utozy¢ w pozycji przeciwobrzekowej a po zabiegu sprawdzi¢ czucie,
ukrwienie oraz ruchy palcéw.

V.3. USUWANIE ENDOPROTEZY 8

g W przypadku wystapienia infekji tkanek okotowszczepowych zaleca sie
usunac¢ implant bez wykonywania reimplantacji.

Po dojsciu do stawu ramienno-promieniowego nalezy usunac gtowe endoprotezy,
a nastepnie usuna¢ trzpied uzywajac chwytaka trzpienia endoprotezy GKP
[40.5235.000]. Narzedzie stuzy do chwycenia i ciggniecia z niewielka sita
jednoczesnie delikatnie uderzajac mtotkiem w zagieta czes¢ chwytaka.
Jednoczesnie przy pomocy cienkiego dtutka nalezy usuwaé cement kostny
Z miejsca pomiedzy kotnierzem a kikutem szyjki kosci promieniowej (o wyborze
narzedzia decyduje lekarz przeprowadzajqcy zabieg).

Nalezy zwrécic¢ szczegding uwage, aby nie uszkodzi¢ kosci promieniowej oraz
innych struktur stawu fokciowego. Po usunieciu trzpienia endoprotezy z kanatu

szpikowego kosci promieniowej nalezy usuna¢ catkowicie cement kostny
przy uzyciu odpowiedniego haka i dtuta (o wyborze narzedzia decyduje lekarz
przeprowadzajqcy zabieg).

40.5235.000

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

V.4. REIMPLANTACJA ENDOPROTEZY
W przypadku:
« uszkodzenia gtowy i/lub trzpienia implantu,
« aseptycznego obluzowania endoprotezy i/lub roztaczania sie jej komponentdw,
dopuszcza sie reimplantacje wszystkich elementéw endoprotezy (trzpienia wraz z gtowq endoprotezy).

Wskazania do reimplantacji

« niestabilnos¢ stawu (gfdwnie walgizacyjna),

« podwichniecie w stawie promieniowo-tokciowym dalszym (DRUJ),
« koslawos¢ nadmierna stawu tokciowego wynikajaca z braku gtowy kosci promieniowej (w przypadku wczesniejszego usuniecia endoprotezy bqdz tez resekcji).

A Przeciwwskazania do reimplantacji zawarte sa w Instrukgji Stosowania Endoprotezy Gtowy Kosci Promieniowej - punkt PRZECIWSKAZANIA.

Zaimplantowana endoproteza gtowy kosci promieniowej, ktora przebywa w organizmie przez okres od 3 do 6 miesiecy, umozliwia prawidtowe gojenie sie uszkodzonych
tkanek (endoproteza dziata na zasadzie spacer’a). Po tym okresie, w przypadku koniecznosci usuniecia endoprotezy, jest niewielka szansa na wystapienie takich powiktan
jak niestabilno$¢ czy koslawos¢ stawu tokciowego i/lub podwichniecie w stawie promieniowo-tokciowym dalszym.

Jezeli staw pomimo braku gtowy kosci promieniowej jest:

- niebolesny,

- osigga funkcjonalny zakres ruchow,

- stabilny,

« przedstawia brak wyraznego zaburzenia osi i nie wystepujg dolegliwosci zwigzane z nadgarstkiem,
wowczas nie ma bezposrednich wskazan do re-endoprotezoplastyki gtowy kosci promieniowej.

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

OPIS | PRZEZNACZENIE
Narzedzia produkowane przez ChM sp. z 0.0. 53 gtéwnie wykonywane ze stali, stopéw aluminium

oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazujacymi procedurami.

Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie korozj, przebarwieri i uszkodzen, jezeli nie bedzie
traktowane z nalezytq starannoscia i ponizszymi zaleceniami.

P iem zgodnie z przeznaczeniem wydfuza czas jego §ci do uzycia.

Trwato$¢ narzedzia jest ograniczona i Scisle zwiazana ze sposobem i czestotliwoscia uzytkowania
narzedzia.

Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym
opakowaniem s przezroczyste torebki fohawe Wyrohy moga by¢ rowniez dostarczone jako zestaw
(utozone na paletach i umi wspeg terylizacyjnych).

Zardwno do opakowar jednostkowych jak i zestawow dofaczana jest niniejsza instrukcja stoso-
wania.

Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta zawiera:

~logo ChM i adres producenta,

- nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX,
- nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX,

- symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny,

- symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukdji).

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

MATERIALY
Narzedzia produkowane s ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chro-

mu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktéra chroni instru-

ment przed korozja.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci in-
strumentow takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakéw, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odpoma powtoke tlenkowa, ktdra moze byc barwiona
lub mie¢ barwe naturalna (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra odpornos¢ na korozje,
jednak nalezy unikac kontaktu z ilnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roz-
tworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerendji
chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowej.

Tworzywa sztuczne stosowane na narzedzia ChM to gtownie PPSU (polifenylosulfon), PEEK (poli-

iteflon (PTFE

Wuw. materialy mozna procesowac (t.: czysci¢; my¢ sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach $rodkow myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do108.

Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone do uzycia w warun-

kach sali operacyjnej wytacznie przez wyszkolonych i wykwalifikowanych Iekarzy, spedalistow chi-
rurgii, ktdrzy posiadaja §¢ich uzycia i maja znajomos¢ich

. Chirurg powinien by¢ ijeszcze przed uzyciem urzadze-

nia, a takze powinien osobiscie zesciiinstrumen-
tow przed rozpoczeciem operaji.

. Przed kazdym uzyciem narzedzi i przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac

wszystkie narzedzia pod katem ich stanu i funkcjonowania. Ostrza i krawedzie tnace powinny byc

ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone narzedzia nalezy niezwhocznie wymienic. Uzycie wygietych lub
uszkodzonych narzedzi jest niedopuszczalne.

Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze
by( prayazyn uszkodzenla ikoniecznosci Sradoperacyjnej wymiany.

6. N ity podczas pracy nadmierne obciazenie moze prowadzic

do wadliwego dziatania, a w konsekwengji do trwatego uszkodzenia narzedzia.

. Sporadycznie moze zdavzyc sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia

poddane dfug iu lub dziataniu ohcigzeri s bardziej podatne

naztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagjii liczby wykonanych zabiegéw

W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usuna¢ z pola operacyjnego

iutylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.

W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz

powmlen usrah(, czy paqem reagu]e alerglcznle na materiat narzgdna zlecajac odpDW|edn|e lesty

10. iamiizwigzanez
miczne, elektrochemiczne lub fizyczne moga wplynac niekorzystnie na odpomos¢ na korozje oraz
skracic czas przydatnosci narzedzi do uzycia.

11. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone wytacznie dookre-
Slonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowa-
nie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadliwego dziatania, przyspieszonego zu-
2ycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

12. Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na
narzedziach dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRAUA). Uzycie narzedzia dynamometrycz-
nego z przekroczong data nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyn potencjalnego urazu, uszkodze-
nia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.

~
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~
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Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostan jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
go bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

« Wyrdb musi byc poddany procesom mycia, dezynfekajii sterylizacji. Zaleca si¢ uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur mycia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

« Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktorego powodzenie zalezy od rdznorodnych po-
wiazanych ze soba czynnikow: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczacego, metody czysz-
aenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfekeji), doktadnosci ptukania
isuszenia, prawidtowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby od-
powiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Przygotowanie do mycia
Po wyjeciu wyrobu z oryginalnegs ia oraz przed jego myciem usuna¢
ewentualne zabrudzenia powierzchni, uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikéw papiero-
wych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania
sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatdw, ktére mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.
Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku Srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i za-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie  instrukgjami i za-
zeniami podanymi prze: 6w takich srodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE ulywa( agresywn) ych Srodkow czyszezqcych
(NaOH, NaOCl), dw soll oraz i ich Srodkdw myjgcych.
Zaleca sie stosowanie wodnych roztwordw Srodkow myjqco— dezynfekujqcych o pH pomiedzy 7
alos.
Mycie manualne

« Natozy¢ srodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
row nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Wyrdb nie moze byc steryli 1y wopak wktdrym
nie do tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

« Dopuszeza sie sterylizacje wyrobow metodami zwalidowanymi, stosowanymi przez sterylizatornie.

« Sterylizagje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzic przy uzyciu urzqdzeri i w warunkach zgod-
‘nych zobowiqzujgcymi normami.

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE) mogq by¢ sterylizowane kazdq inng
dostepnq zwalidowanq w danym osrodku metodq sterylizagji, gdzie temperatura sterylizagji nie jest
wyzszaniz 140°C.

Trwatosc i wytrzymatosc narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu ich uzytkowania. Ostrozne,
staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni wyrob przed uszkodzeniami i wydtuza
jego zywotnos¢.
PRZECHOWYWANIE
Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi
w stosie, stykajacych sie ze soba. Moze to prowadzic do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbie-
nia lub stepienia) i/lub by przyczyna powstania ognisk korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac
w ciemnym i suchym pomieszczeniu, jesli to mozliwe — na odpowiednich statywach, umieszczonych
w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.
KALIBRACJA
. Narzedziami wymagajacymi regulamej kalibragji sq klucze dynamometryczne, rekojesci dyna-
mometryczne oraz faczniki d yazne. Narzedzia d yazne s kalit fa-
brycznie, wartos¢ nominalna skalibrowanego momentu jest nacechowana na wyrobie (np. 4Nm).
W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosci dziatania narzedzia dyna-
mometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibragji, ktory jest trwale nacechowa-
ny na wyrobie.

wyjqtkiem spegjal-

2. Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z 0.0. Wszelkie proby meaumrymwanej
modyfikacji konstrukeji lub fabrycznych ustawieri narzedzi yazneq
do potendjalnego urazu lub uszkodzenia wymbu is3zabronione.
Jezelininiejsza instrukcja okaz nalezy (siezprodt ktdry zo-
bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.
INSTRUKCIE S| najdujq sie nastronieii j:www.chm.eu

« Jesli to mozliwe, moze zostac uzyte mycie ul
musi by¢ przygotowana zgodnie z instrukgja producenta.

« Plukac dokfadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

« Wzrokowo skontrolowac cafa powierzchnig wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen. Uszko-
dzone wyroby musza zostac usunigte. Wyroby zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi
mycia ponownie.

Kapiel do mycia

UWAGA:
« Nigdy nie nalezy uzywa¢ do usuwania zabrudzeri metalowych szczotek, pilnikow, wekny lub ggbek.
« Plukac doktadnie i ostroznie. Sterylna wod i ufatwia usuniecie sladéw po kroplach

wody z powierzchni narzedzia.

« Wyroby z kaniulg nalezy przedmuchac uzywajqc pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza po-
dawanego ze strzykawki.

« Jesliz kaniuli sl usunqci odniezinstrukgg, uzna¢ nalezy, ze czas
eksploatacji wyrobu zakoriczyt sie i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycz-
nymi danej jednostki.

Mycie w myjni-dezynfektorze
Wyrdb nalezy podda¢ myciu maszynowemu W myjni- dezynfekturze (w Srodkach myjqco-dezynfe-

kujqeych odpowiednich dla mycia wyrobow
UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi okreslone w normie
150 15883.
Mycewr i 2godnie 2 wewnatrz-szpital

postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze
zgodnie z instrukgja stosowania danego srodka myjaco-dezynfekujacegoopracowang przez jego
producenta.
Dezynfekeja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90° (w kqpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czescia procesu mycia/dezynfekdji.
Kontrola
Przed sterylizagja, wszystkie wyrohy medy(zne pawmny hyc pnddane kontroli.
Zwykle kontrola wzrokowa ni w dobrych warunkach owietleniowych jest wy-
starczajca. Wszystkie czesci wyrobu powinny byc sprawdzone pod katem widocznych zabrudzer
i/lub korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na:

« miejsca, w ktdrych moze zalegac brud, jak ztaczki, przequby, trzony narzedzi,

« otwory, kaniule,

« migjsca, w ktdre brud moze zostac wttoczony podczas uzytkowania,

« krawedzie tnace powinny byc sprawdzone pod wzgledem uszkodzeni i naostrzenia,

« przed przeniesieniem do magazynu, nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na sprawdzenie, czy wyroby
zostaly catkowicie wysuszone.
W przypadkach, gdy jest to mozllwe, powmna hyc przeprowadzona kontrola funkgjonalnosci:

. ie potaczer w yeh,

« wszystkie narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzic pod
wazgledem prostoliniowosci.

UWAGA:
Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cyki uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od wielu czynnikdw, wlqczajqc metode i czas trwania kazde-
go uzycia, sposdb uzycia oraz przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami.
Kazdorazowo plzed pwmwnym uzynem l:tery//zat/q na/ezy przepmwadz:( kontrole funkgonalnosci
wyrobu. W przypadku stwie ‘moze byc ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkow konserwujacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.

Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrb nalezy przep cw ie przeznaczone d
metody sterylizadji, spetniajace wymagania normy 150 11607-1 oraz oznakowane znakiem zgod-
nosci CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdh musi by tak zapakowany, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opa-
kowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie
sterylizacji, w czasie przechowywania przed uzyciem.
Sterylizaja
Kazdorazowo przed sterylizaja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkw jako pozostatosci proceséw dezynfekdji i sterylizadji oraz bez
uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze ste-
rylizadja nie zastepuje czyszczenial
Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami lienta. Zalecana metoda sterylizaji to prézniowa sterylizacja parowa (parq
wodng w nadcisnieniu):

« temperatura: 134°C,

- minimalny czas ekspozygji: 7 min,

« minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:
« Metoda sterylizagji musi gwamnmwac skureqnast i byc zgodna z wymogami normy EN 556, ktdra
oznacza, ze teoretyczne ienia zywego mil izmu na powierzchni

Jjest mnigjsze lub rowne 1/10° (SAL=10°, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
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