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WSTEP ChM

IV. WSTEP

W sktad instrumentarium do wkretéw kompresyjnych wchodza:
« instrumentarium do przeprowadzania implantacji wkretdw kompresyjnych oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym okresie leczenia,
« instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Wkrety kompresyjne stuzg do kompresji odtaméw oraz osteosyntezy odtamdw kostnych, gtdwnie przy ztamaniach w obrebie kosci
dfoni i nadgarstka.

IV.1. WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA WKRETOW KOMPRESYJNYCH

Wkrety kompresyjne stosuje sie przy ztamaniach kosci drobnych dtoni i nadgarstka, gtéwnie:
* kosci todeczkowatej i innych kosci nadgarstka,
* podstaw kosci srodrecza,
* paliczkéw dalszych.
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V. IMPLANTY

Wkret kaniulowany kompresyjny

92,0/03,0 92,5/03,2
Nr katalogowy Nr katalogowy
L L1 A L L1 A
[mm] | [mm] Stal Tytan [mm] | [mm] | [mm] Stal Tytan

fomlll " Ll L]

10 6 4 1.1967.010 3.1967.010 10 6 4 1.1968.010 3.1968.010

12 8 5 1.1967.012 3.1967.012 12 8 5 1.1968.012 3.1968.012

14 10 5 1.1967.014 3.1967.014 14 10 5 1.1968.014 3.1968.014

16 12 6 1.1967.016 3.1967.016 16 12 6 1.1968.016 3.1968.016

18 14 6 1.1967.018 3.1967.018 18 14 6 1.1968.018 3.1968.018

20 16 7 1.1967.020 3.1967.020 20 16 7 1.1968.020 3.1968.020

22 18 7 1.1967.022 3.1967.022 22 18 7 1.1968.022 3.1968.022

24 20 7 1.1967.024 3.1967.024 24 20 7 1.1968.024 3.1968.024

26 22 8 1.1967.026 3.1967.026 26 22 8 1.1968.026 3.1968.026

28 24 8 1.1967.028 3.1967.028 28 24 8 1.1968.028 3.1968.028

30 26 8 1.1967.030 3.1967.030 30 26 8 1.1968.030 3.1968.030
samogwintujacy samogwintujgcy

T7 T7

A

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




Ch

IMPLANTY
Wkret kaniulowany kompresyjny
33,0/34,0 @4,0/95,0
Nr katalogowy Nr katalogowy
L L1 L L1 A
[mm] | [mm] | [mm] Stal Tytan [mm] | [mm] | [mm] Stal Tytan
[ [ [ [ [ [
12 5 3 1.1969.012 3.1969.012 20 13 9 1.1970.020 3.1970.020
14 7 4 1.1969.014 3.1969.014 22 15 9 1.1970.022 3.1970.022
16 9 5 1.1969.016 3.1969.016 24 17 10 1.1970.024 3.1970.024
18 11 6 1.1969.018 3.1969.018 26 19 10 1.1970.026 3.1970.026
20 13 7 1.1969.020 3.1969.020 28 21 11 1.1970.028 3.1970.028
22 15 7 1.1969.022 3.1969.022 30 23 11 1.1970.030 3.1970.030
24 17 7 1.1969.024 3.1969.024 32 25 12 1.1970.032 3.1970.032
26 19 8 1.1969.026 3.1969.026 34 27 12 1.1970.034 3.1970.034
28 21 8 1.1969.028 3.1969.028 36 29 13 1.1970.036 3.1970.036
30 23 8 1.1969.030 3.1969.030 38 31 13 1.1970.038 3.1970.038
32 25 8 1.1969.032 3.1969.032 40 33 14 1.1970.040 3.1970.040
34 27 8 1.1969.034 3.1969.034 42 35 14 1.1970.042 3.1970.042
36 29 8 1.1969.036 3.1969.036 44 37 15 1.1970.044 3.1970.044
38 31 9 1.1969.038 3.1969.038 46 39 15 1.1970.046 3.1970.046
40 33 9 1.1969.040 3.1969.040 48 41 16 1.1970.048 3.1970.048
: : 50 43 16 1.1970.050 3.1970.050
samogwintujacy samogwintujgcy
T10 T10
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VI. INSTRUMENTARIUM

Do przeprowadzenia zespolenia odtamow kostnych z uzyciem wkretéw kompresyjnych oraz usuniecia implantéw po zakohczonym
okresie leczenia stuzy instrumentarium [40.8120.000]. Narzedzia wchodzgce w skiad instrumentarium sg utozone na statywie
i przykryte pokrywa, przez co utatwione jest ich przechowywanie oraz transport na blok operacyjny.

Instrumentarium do wkretéw kompresyjnych

40.8120.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy Szt.
1 Rekojes¢ ze sprzggtem 40.6654.000 1
2 Szczypce kompresyjne 40.8122.000 1
3 Prowadnica drutu 40.8123.000 1
4 Wiertto kaniulowane 1,6x150 40.8124.150 2
5 Wiertto kaniulowane 2,6x150 40.8125.150 2
6 R i www— | zorzec gtebokosci 40.8126.000 1
7 Pinceta 40.8127.000 1
8 Grot T10 40.8129.000 1

e —
9 Grot T7 40.8130.000 1

10 Tuleja 40.8131.000 2
1 Drut prowadzgcy 0,8x150 40.8132.150 4
12 Drut prowadzgcy 1,0x150 40.8133.150 4
13 Paleta na narzedzia i implanty 40.8121.000 1
14 Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85mm 12.0751.100 1

Pokrywa aluminiowa perfor.1/2
15 306x272x15mm Szara 12.0751.200 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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VIl. TECHNIKA OPERACYJNA

Zastosowana technika operacyjna zalezy od rodzaju ztamania i miejsca jego wystepowania oraz od wybranego rozmiaru wkreta
kompresyjnego. Decyzja o zastosowaniu osteosyntezy z uzyciem wkretéw kompresyjnych powinna by¢ potwierdzona zdjeciem
rentgenowskim okolic ztamania. Planowanie zabiegu powinno uwzglednia¢ wybér odpowiedniego dostepu operacyjnego, zapewniajgcego
bezpieczne przeprowadzenie implantac;ji.

VIl.1. DOSTEP OPERACYJNY

Zabieg kompresji odtaméw kosci tédeczkowatej wykonuje sie zazwyczaj z dostepu dioniowego, poprzez krétkie proste naciecie nad
szparg stawu promieniowo-nadgarstkowego od $ciegna zginacza promieniowego nadgarstka, przechodzac dalej w ksztatcie haka
na strone tokciowg i konczy pomiedzy kiebem a kiebkiem. Alternatywnym jest dostep operacyjny przysrodkowy poprzez naciecie
w anatomicznej tabakierce.

Dostep do I i Il kosci $rodrecza mozliwy jest z dostepu dtoniowego, do pozostatych kosci Srédrecza rowniez od strony grzbietowe;.
Do paliczkéw mozliwy jest dostep przy$rodkowo-osiowy oraz przysrodkowo-boczny.

VII.2. KOMPRESJA ODLAMOW
VII.2.1. Kompresja odtamoéw przy uzyciu wkretéw kaniulowanych kompresyjnych

Wkrety kaniulowane kompresyje:
* 32,0/03,0 [1.1967.xxx / 3.1967.xxXx],
* 32,5/@3,2 [1.1968.xxx / 3.1968.xxx],
* 33,0/04,0 [1.1969.xxx / 3.1969.xxx],
* B34,0/@5,0 [1.1970.xxx / 3.1970.xxXx].

U Za pomocg szczypiec kompresyjnych [40.8122] dokonac
) kompresji odtamoéw kostnych. Sprawdzi¢ ustawienie
szczypiec, aby zapewnié prawidtowe wprowadzenie wkreta
kompresyjnego (jezeli jest to mozliwe zastosowacé obrazowanie
w torze wizyjnym). Poprawnie ustawione narzedzie zablokowac.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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2 ) Zamocowac¢ odpowiedni drut prowadzacy (wybor Srednicy

drutu prowadzgcego zalezy od rodzaju ztamania i miejsca

Jjego wystepowania oraz od wybranego rozmiaru wkretéow

kompresyjnych) w napedzie i poprzez prowadnice w jednym

z ramion szczypiec kompresyjnych wprowadzié drut ustalajgc oba
odfamy kostne.

Uwazaé¢ aby nie przebi¢ drugiej warstwy korowej
(gfeboko$¢ wiercenia mozna sprawdzac¢ za pomocg toru

wizyjnego).

3 ) Nastepny drut prowadzacy (wybér $rednicy drutu
prowadzgcego zalezy od rodzaju ztamania i miejsca jego
wystepowania oraz od wybranego rozmiaru wkretow
kompresyjnych) umiesci¢ w napedzie i przy uzyciu prowadnicy
drutu 40.8123 wprowadzi¢ drut, ustalajgc oba odtamy kostne
i zabezpieczajac przed obrotem wzgledem siebie.

Uwazaé¢ aby nie przebi¢ drugiej warstwy korowej
(gfeboko$¢ wiercenia mozna sprawdzac¢ za pomocg toru

wizyjnego).

4 ) Umieszczajgc wzorzec gtebokosci [40.8126] na drucie
) odczyta¢ za jego pomocg gtebokos¢ wiercenia w celu
ustalenia dtugosci wkreta kompresyjnego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5 ) Wiercenie jako opcja jest mozliwe tylko w przypadku twardej
kosci korowej.( Srednice wiertla kaniulowanego dobraé
w zalezno$ci od wymiaru wkreta kompresyjnego).

Uwaga:

Nie nalezy wierci¢ dalej od koncéwki drutu prowadzacego
aby nie ostabi¢ mocowania wkreta kompresyjnego.
(gteboko$c wiercenia mozna sprawdzac za pomocg toru
wizyjnego.)

\6) Uzywajac rekojesci ze sprzegtem [40.6654], oraz grotu T10
[40.8129] lub T7 [40.8130] (wielko$¢ grotu zalezy od

Srednicy wkreta kompresyjnego) dokona¢ zespolenia odtamow

kostnych za pomocg odpowiednio dobranego wkreta

kompresyjnego.

Usung¢ drut prowadzgcy.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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7 ) Takg sama procedure jak w pkt. 5 zastosowaé dla
‘ drugiego wkreta.
Sprawdzi¢ poprawno$¢ wykonanego zabiegu.

VII.3. USUWANIE WKRETOW KOMPRESYJNYCH

Po zakonczonym leczeniu nalezy usung¢ implant z kosci.
W tym celu nalezy grot T10 lub T7 umiesci¢ w gniezdzie wkreta
kompresyjnego, a nastepnie za pomoca rekojesci ze sprzegtem
[40.6654] wykreci¢ wkret z kosci. Zaleca sie stosowanie wkretakéw
litych, nie wchodzacych w sktad instrumentarium.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej 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, przebarwier 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 czestotliwosci 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. wkretakow, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odpoma powtoke tlenkowa, ktdra moze by¢ 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 (ti.: czysci¢; my¢ sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach $rodkow myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do1038.

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 znajomoscich

. Chirurg powinien by¢ i jeszcze przed uzyciem urzadze-

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

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

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

ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone narzedzia nalezy niezwtocznie 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 obcigzenie 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 i lub dziataniu obciazeri 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 odpormos¢ na korozje oraz
skracic czas przydatnosci narzedzi do uzycia.

11. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s przeznaczone wytacznie dookre-
$lonych 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 kalibraji moze by¢ przyczyn potencjalnego urazu, uszkodze-
nia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.

~

poszczegdlnymi el
i s¢ wszystkich

w

Ll

~

kel

»

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

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

« Wyréb musi byc poddany procesom mycia, dezynfekaji sterylizagji. 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 usunaé
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 $rodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE ulywa( agresywn) ych srodkow czyszezqcych
(NaOH, NaOCl), dw soll oraz i ich Srodkw myjgcych.
Zaleca sie stosowanie wodnych roztwordw Srodkow myjqco— dezynfekujqcych o pH pomiedzy 7
al0s8.
Mycie manualne

« Natozy¢ Srodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
16w nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

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

« Dopuszeza sie sterylizagje 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 orodku metodq sterylizagji, gdzie temperatura sterylizagji nie jest
wyzszaniz 140°C.

Trwatosc i wytrzymatos¢ 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-
mometryzne oraz faczniki d yazne. Narzedzia d yazne s kalit fa-
bryaznie, 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. Kalibragji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z 0.0. Wszelkie proby meaumrymwanej
modyfikacji konstrukji lub fabrycznych ustawieri narzedzi yazneq
do potendjalnego urazu lub uszkodzenia wymbu is3zabronione.
Jezeli niniejsza instrukcja okaz nalezy (sigzp ktdry zo-

bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.
INSTRUKCJE S| najdujq sig nastronie i j:www.chm.eu

« Jesli to mozliwe, moze zosta¢ 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, wetny lub ggbek.
« Plukac doktadnie i ostroznie. Sterylna wode i ulatwia 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 godnie zinstrukgg, 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 zwewnatrz-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 kgpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyrdb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czgscia 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 by sprawdzone pod katem widocznych zabrudzeri
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 uszkodzen 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 funkjonalnosci:

. ie potaczer w yeh,

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

UWAGA:
Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymainej liczby cyki uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od wielu czynnikdw, wiqczajqc 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 funkgjonalnosci
wyrobu. W przypadku stwie ‘moze byc ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkéw konserwujacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.

Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyréb nalezy przep cw e 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.
Sterylizagja
Kazdorazowo przed sterylizaja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkéw jako pozostatosci proceséw dezynfekdii i sterylizadji oraz bez
uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamigtac, ze ste-
rylizadja nie zastepuje czyszczenial
Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizaji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami Klienta. Zalecana metoda sterylizadji 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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