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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Samogwintujacy

Dtugos¢ Samowiercacy

Gniazdo torx Dostepny w wersji sterylny/niesterylny
Srednica Patrz technika operacyjna

Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrot do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki
niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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ChM WSTEP

1. WSTEP

System ptytek szyjnych blokowanych stworzony zostat w celu przeprowadzania doraznej stabilizacji jedno, dwu, trzy lub cztero poziomowej odcinka szyjnego kregostupa

z dostepu operacyjnego przedniego.

Wskazania do stosowania:
« choroby zwyrodnieniowe krazka miedzykregowego,
« zlamania i niestabilnosci,
- deformacje,
« nowotwory.

Przedstawiony asortyment implantdw wykonany jest z materiatéw zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832. Gwarancjg wysokiej klasy wykonania implantdw jest
spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogdw Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG.

System obejmuije:
- implanty: ptytki szyjne blokowane, wkrety,
- instrumenty i narzedzia pomocne przy wszczepieniu implantow,
« Instrukcje i Techniki Operacyjne.

Cechy i zalety stosowania systemu ptytek szyjnych blokowanych:

- plytki niskoprofilowe, o otwartej konstrukgji, wstepnie wygiete do lordozy szyjnej,

« konstrukcja otwordw ptytek umozliwia zarowno sztywne jak i katowe ustawienie wspdtpracujacych z nig wkretdw,

« mechanizm blokujacy w postaci pierscieni sprezystych zintegrowanych z ptytka stanowi zabezpieczenie przed migracja wkretéw w przypadku ich obluzowania,
- typoszereg wkretow samogwintujacych, dostepnych w dwoch srednicach umozliwia jedno lub dwu-korowe ustalenie ptytki wzgledem trzondw kregdw,

- typoszereg ptytek umozliwia stabilizacje 1-, 2-, 3- lub 4-poziomowa.
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2. IMPLANTY

2.1. PLYTKA SZYJNA BLOKOWANA
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3. INSTRUMENTARIUM CHARSPINE . zce

40.4820.600 Nazwa Nr katalogow Szt

- Trokar C 40.4821.100 1

Prowadnica do wiertta C - wielokgtna 40.4825.100 1

@ Wkret pozycjonujgcy C 40.4826.225 2

Wkretak do wkretéw szyjnych bloko-

L 40.4828.100 1
wanych

Wyginak do ptytek 40.4830.000 1

—c— = Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/12 40.4831.012 1

- = Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/14 40.4831.014 1

= Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/16 40.4831.016 1

—— = Wiertto z ogranicznikiem C 2,2/18 40.4831.018 1

e —t 4- Wkretak do wkretow szyjnych lity 40.5286.100 1

Chwytak do ptytek 40.4832.100 1

H i Wzorzec gtebokosci otw. C 40.4833.100 1

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




C h M INSTRUMENTARIUM

CHARSPINE .

40.4820.600 Nazwa Nr katalogow Szt
Wzorzec rozmiaru ptytki 40.4834.100 1

Prowadnica do wiertta C - sztywna 40.4836.100 1

Statyw do instrument. ptytek szyjnych 40.4838.600 1

blokowanych

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

Dostep przedni do kregostupa szyjnego
Do realizacji osteosyntezy ptytkowej kregostupa szyjnego, stosowany jest dostep przedni, pozwalajacy na wyeksponowanie trzondw kregéw od C3 do Th1.

Ulozenie pacjenta

Pacjenta uktada sie w pozycji lezacej na plecach, z niewielka poduszeczka pomiedzy topatkami w celu zapewnienia pozycji wyprostnej szyi. Glowe pacjenta kieruje
sie w przeciwnga strone do planowanego miejsca ciecia skdrnego w celu dostepu do tej strony szyi. Podczas ukfadania pacjenta, mozna zatozy¢ petle wyciggowa.
W przypadkach koniecznych zaktada sie klamre wyciggu bezposredniego za czaszke co moze by¢ przydatne w pdzniejszym etapie operacji, gdy zaistnieje potrzeba
zastosowania rozciggania kregostupa szyjnego.

Wskazane jest nachylenie stotu operacyjnego do okoto 30° (pozycja Trendelenburga) w celu zapobiezenia krwawieniu zylnemu oraz w celu zapewnienia najlepszego
dostepu do szyi. Przewidziany do leczenia poziom potwierdzany jest srddoperacyjnie za pomoca toru wizyjnego. Ciecia skdrnego dokonuje sie w kierunku
poprzecznym, z uwagi na lepsze efekty kosmetyczne — blizna miesza sie z naturalnymi bruzdami naskdrnymi. Preferowany jest dostep lewostronny ze wzgledu na
mniejsze ryzyko przypadkowego uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego. Ciecie powinno rozciggac sie skosnie od linii posrodkowej do tylnego brzegu miesnia
mostkowo-obojczykowo-sutkowego.

Po osiagnieciu przedniej powierzchni kregostupa mozna zatozy¢ retraktor automatyczny. Nalezy zachowac ostroznos¢ aby szpatutki retraktora nie uszkodzity przetyku
i peczka naczyniowo-nerwowego szyi. Poszerzenie dostepu mozna prowadzi¢ majac pewnos¢ i odpowiednie zabezpieczenie nerwdw krtaniowych wstecznych,
tchawicy i przetyku.

Po wykonaniu radiogramu bocznego, mozna zidentyfikowa¢ dokfadnie operowany poziom, po czym przeprowadza sie discectomie i resekcje osteofitdw.
Usuniecie osteofitow jest niezbedne dla prawidtowego zatozenia plytki zespalajacej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5. TECHNIKA OPERACYJNA
5.1. DOBOR PLYTKI

( 1 Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji ptytki i wykonaniu dekompresji
kregow, przy uzyciu miarki rozmiaru [40.4834.100] okresla sie rozmiar
przeszczepu miedzykregowego badz protezy kregu, po czym dokonuije sie jego
wprowadzenia. Nastepnie ta sama miarka okresla sie wiasciwy rozmiar ptytki
przeznaczonej do zaimplantowania.

\

40.4834.100

(L8 A T G Y ]

( 2 Po dokonaniu doboru odpowiedniego rozmiaru ptytki, nalezy sprawdzic,
czy fabryczne wstepne wygiecie ptytki pasuje do krzywizny anatomicznej

kregostupa.

W przypadku stwierdzenia potrzeby zwiekszenia wygiecia, czynnosci tej nalezy

dokonac¢ za pomoca wyginaka do ptytek [40.4830.000].

40.4830.000
« Wielokrotne przeginanie moze spowodowac ostabienie
mechaniczne lub zniszczenie implantu. Powigkszenie wygiecia Zmniejszenie wygiecia
« Plytke doginac nalezy pomiedzy otworami, stuzacymi do lordycznego lordycznego

wprowadzania wkretow.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.2. UMIESZCZENIE PYTKI - ZABEZPIECZENIE PRZY
UZYCIU WKRETW POZYCJONUJACYCH

Przy uzyciu chwytaka [40.4832.100] ptytke umieszcza w zadanej pozydji,
opierajac jg na powierzchniach trzonéw kregowych.

,'3

40.4832.100

W celu zachowania wymaganej pozycji wzgledem trzondw kregowych,
ptytke ustala sie poprzez przytwierdzenie jej jednym lub dwoma wkretami

,'4

pozycjonujgcymi [40.4826.225].

Wprowadzenia wkretow pozycjonujacych dokonuije sie przy uzyciu wkretaka do
wkretéw szyjnych litych [40.5286.100], po czym potwierdza sie ich usytuowanie
Za pomocy toru wizyjnego.

s — -- 40.5286.100

Nalezy zwroci¢ uwage, ze trajektoria wprowadzenia wkretu
pozycjonujacego wymusi pozniejsza trajektorie wkretu

blokujacego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5.3. PRZEBICIE WARSTWY KOROWEJ

5 Przebicia warstwy korowej mozna dokona¢ postugujac sie trokarem
[40.4821.100], ktory wprowadza sie poprzez tuleje prowadnicy wiertfa

[40.4825.100] lub [40.4836.100].
Zaokraglony koniec tulei prowadnicy do wiertta wprowadza sie do otworu,
okreslajac w ten sposob trajektorie otworu. Prowadnica [40.4836.100] ustawia
sie w osi otworu ptytki, natomiast prowadnice [40.4825.100] nalezy odchyli¢
katowo do zadanej pozycji.
Przebicie warstwy korowej kregu nastepuje po dopchnieciu trokara do oporu, na
gtebokos¢ ok. 5mm.

40.4821.100
40.4825.100
]
& ==
40.4836.100
|
=]

Prowadnica [40.4825.100] przeznaczona jest do przygotowania otworow
dla wkretéw wielokatnych, natomiast prowadnica [40.4836.100] dla
wkretéw sztywnych.

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

e W razie koniecznosci wykonania otwordw pod wkrety blokujace, nalezy
postuzy¢ sie wierttem z ogranicznikiem [40.4831.0xx].

Bazujac na zdjeciach RTG dobiera sie wiertto odpowiedniej dtugosci (rozmiar wiertet
odpowiada dtugosciom wkretdw blokujgcych). Nastepnie w wybranym otworze,
przewidzianym do wprowadzenia wkretu blokujacego, umieszcza sie zaokraglony
koniec tulei prowadnicy do wiertfa [40.4825.100] lub [40.4836.100], po czym,
pod kontrolg RTG, dokonuije sie wiercenia otworu do uzyskania oporu ogranicznika.
Poprawnos¢ wykonania otworu potwierdza sie badaniem obrazowym.

P = 40.4831.0xx
40.4825.100
|
£ = =
40.4836.100
=1

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

Trokar [40.4821.100] oraz wiertta [40.4831.0xx] musza by¢
uzywane wylacznie za posrednictwem prowadnicy wiertta
[40.4825.100] lub [40.4836.100].

40.4821.100

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




Ch

TECHNIKA OPERACYJNA

5.5.DOBOR | WPROWADZENIE WKRETOW

;'/ 7 Woprzypadku potrzeby zweryfikowania gtebokosci wykonanego otworu,
mozna postuzy¢ sie miarka [40.4833.100]. Koricowke pomiarowa wsuwa

sie w otwor do oporu i odczytuje ze skali jego gtebokos¢. Na podstawie pomiaru

mozna dobra¢ dtugos¢ wkretu blokujacego.

Warto$¢ wskazania na podziatce miarki odpowiada dtugosci wkretu blokujacego.

— e 2. . 8 R0 A 404833100

;'/ g  Nagrocie wkretaka krzyzakowego [40.5286.100] osadza sie teb wkretu

blokujacego, po czym zabezpiecza sie poprzez zsuniecie tuleji chwytaka.
Nastepnie, tak zamocowany wkret wprowadza sie w wykonany otwor i wkreca
dociskajac ptytke. W koricowej fazie dokrecania powinien by¢ wyczuwalny
charakterystyczny ,klik” oznaczajacy zadziatanie zintegrowanego z ptytka
mechanizmu zabezpieczajacego.

r— — —- 40.5286.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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9  Po usunieciu wkretu pozycjonujacego wkreca sie pozostate wkrety

blokujace, mocujac ptytke.

5.6. WYKRECANIE WKRETOW

" 10 = Wprzypadku koniecznosci rewizyjnego usuniecia plytki, w gniazdo wkretu

wprowadza sie grot wkretaka [40.4828.100] i mocuje sie przez dokrecenie
pokretta A. Nastepnie tuleje wkretaka B zsuwa sie pokrecajac zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara, tak by stozek tulei zagtebiajac sie w otwor plytki rozpart
sprezysty pierscien zabezpieczajacy. Tulejke zsuwa sie az do oporu (oparcia sie
czofa tulei o powierzchnie wkretu), po czym wykreca wkret blokujacy.

B A

. ﬁ. 40.4828.100

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

1 PRZEZNACZENIE

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

iinnych powierzchni narzgdzl

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

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

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢ zgodna i EN556-1w celu spel-
nienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance
Level).

) Wyrob nie moze by¢ i N i, w ktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny byc stosowane, chyba
P " oL e g ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

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

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

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

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

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

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

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

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

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

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

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

personelu.

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng

Manufacturer: ChM sp. z o.0.
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