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WSTEP Cht

l. WSTEP

Zestaw przeznaczony jest do usuwania implantow systemu ptytek blokowanych ChLP.
Ponizej przedstawiona tabela stuzy do doboru odpowiednich narzedzi zaleznie od rodzaju usuwanych implantéw.

TABELA 1. Dobér narzedzi do usuwania wkretéw ChLP

Narzedzia
1 2 3 4 5 6
Gniazdo Grot
System 3 wkreta Wykr_etak Wiertto Trepan W’yl'(retak i Chwytak
s T s T (do gniazda) (czesci korowej)
2,4
4,0ChLP - 8 - 40.5715.000 | 40.5637.400 | 40.5657.026 | 40.5639.100 | 40.5999.100 | 40.1973.000
2,7
2,4
40.5639.100 | 40.5999.100 | 40.1973.000
2,7
5,0ChLP 2,5 15 40.5717.000 | 40.5716.000 | 40.5637.200 | 40.5657.034
3,5
40.5639.200 | 40.5999.200 | 40.1761.000
3,9
5
3,5 25 40.5719.000 | 40.5718.000 | 40.5637.300 | 40.5657.047 | 40.5639.300 | 40.5999.300 K 40.1761.000
54
7,0ChLP
6,5
5 30 40.5721.000 | 40.5720.000 | 40.5637.500 | 40.5657.062 | 40.5639.400 | 40.5999.400 K 40.1761.000
73




C h M INSTRUMENTARIUM

Il. INSTRUMENTARIUM

40.5655.000

Lp Nazwa Nr katalogowy | Szt.
1 Chwytak wkretéw 1,5-2,7mm 40.1973.000 1
2 Chwytak wkretéw 3,5-6,5mm 40.1761.000 1
3 Wykretak do wkretéw ChLP - T8 40.5637.400 1
4 Wykretak do wkretéw ChLP - T15/S2,5 40.5637.200 1
5 Wykretak do wkretéw ChLP - T25/S3,5 40.5637.300 1
6 Wykretak do wkretéw ChLP - T30/S5 40.5637.500 1
7 Grot T8/100 - 1/4 40.5715.000 1
8 Grot T15/100 - 1/4 40.5716.000 1
9 Grot T25/100 - 1/4 40.5718.000 1
10 Grot T30/100 - 1/4 40.5720.000 1
11 Grot §2,5/100 - 1/4 40.5717.000 1
12 Grot §3,5/100 - 1/4 40.5719.000 1
13 Grot S5/100 - 1/4 40.5721.000 1
14 Trepan 2,4/2,7 40.5639.100 1
15 Trepan 3,5 40.5639.200 1
16 Trepan 5,0 40.5639.300 1
17 Trepan 7,3 40.5639.400 1
18 Wykretak do wkretow ChLP 2,4/2,7 40.5999.100 1
19 Wykretak do wkretow ChLP - 3,5 40.5999.200 1
20 Wykretak do wkretow ChLP - 5,0 40.5999.300 1
7 Wykretak do wkretéw ChLP - 7,3 40.5999.400 1
22 Rekojes¢ T z szybkozigczem 40.5638.000 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




INSTRUMENTARIUM

ChM

Lp Nazwa Nr katalogowy | Szt.
Statyw na instr. do usuwania wkretéw ChLP 40.5656.100 1
Pokrywa aluminiowa perfor. 1/2 306x272x15mm 12.0751.200 1
Szara

18
Kontener z litym dnem 1/2 306x272x85mm 12.0751.100 1

B P

UWAGA
Wiertta nie sg zawarte w zestawie. Sg narzedziami jednorazowego uzytku,

dostarczanymi jako wyroby sterylne. Nie odnawia¢ i nie poddawa¢ ponownej
sterylizacji po uzyciu.

UWAGA
Nie uzywac wiertta HSS (TiN) do wiercenia w kosci!

Lp Nazwa Nr katalogowy | Szt.
1 Wiertto 2,6 40.5657.026 1
2 Wiertto 3,4 40.5657.034 1
\ NSNS —— e s wosesron |1
4 Wiertto 6,2 40.5657.062 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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Il. ODBLOKOWANIE WKRETOW ChLP

UWAGA!
A Nalezy zwréci¢ szczego6lng uwage aby grot wprowadzi¢ na maksymalng giebokos¢ w gniazdo wkreta.
Przed wprowadzeniem grota nalezy doktadnie oczysci¢ gniazdo wkreta.

Dobra¢ odpowiedni grot (Tab. 1., kol.1) do rodzaju gniazda w usu-

wanych wkretach. (Rys.1.) T —

RYS. 1.

Potaczy¢ grot z rekojescig [40.5638.000] lub napedem wiertar-
ki. (Rys.2.)

RYS. 2.

Poluzowaé wszystkie wkrety blokowane ChLP w ptytce.
Odblokowanie w pierwszej kolejnosci wszystkich wkretéw pozwa-
la unikng¢ obracania sie ptytki przy usuwaniu ostatniego wkreta
blokowanego. (Rys.3.)

Wykreci¢ poluzowane wkrety ChLP i usung¢ ptytke.

RYS. 3.

W przypadku uszkodzenia gniazda wkreta przejs¢ do
punktu IV.

W przypadku powodzenia przej$¢ do punktu VIIi.

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

IV. UZYCIE WYKRETAKA

Dobra¢ odpowiedni wykretak (Tab.1., kol.2) do rodzaju gniazda _

(Rys.4.) i potaczy¢ z rekojesciag [40.5638.000] lub napedem wier-
tarki. (Rys.5.)

UWAGA!
Zaleca sig¢ ostonigcie okolicznych tkanek migkkich.

RYS. 4.

RYS. 5.
Ustawi¢ koncowke wykretaka w gniezdzie wkreta. Obracajac
w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara (lewe obroty),
z osiowym naciskiem, wykreci¢ wkret, usung¢ wszystkie implan-
ty. (Rys.6.)
RYS. 6.

Usuniecie wkreta z wykretaka % ‘
Dobranym chwytakiem (Tab. 1, kol.6) przytrzymac usuniety wkret - ikt i I ,,,—,;_-,_,-,r._‘ fr—
i obracajac wykretak (prawe obroty) odkreci¢ wkret z gwintu wy-
kretaka (Rys.7.).

RYS. 7.

W przypadku niepowodzenia przejs¢ do punktu V.

W przypadku powodzenia przej$¢ do punktu VIIi.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

V. WIERCENIE

Dobra¢ odpowiednig $rednice wiertta (Tab. 1., kol.3). (Rys.8.)

RYS. 8.

Zamontowac wiertto w napedzie wiertarki i rozpocza¢ wiercenie.
(Rys.9.)

RYS. 9.

Wierci¢ do momentu przewiercenia tba wkreta. (Rys.10.)

W trakcie wiercenia nalezy:

- rozpoczgé wiercenie obracajgcym sie wierttem, z bardzo ni-
skim naciskiem osiowym,

- utrzymac wybrang os wiertfa,

- nie stosowac¢ nadmierne;j sity,

- nie stosowa¢ nadmiernych predkosci obrotowych,

- stosowac reczne chtodzenie sterylnym roztworem soli fizjo-
logicznej,

- na biezaco odsysac¢ i usuwac pozostatosci po wierceniu,

UWAGA!
Mozliwe jest czesciowe rozwiercenie uszkodzonego
@r)\iazda i proba ponownego uzycia wykretaka (patrz pkt.

Uwaga!

Zakonczy¢ wiercenie natychmiast w momencie przewier-
cenia tba wkreta.

Prawidtowe rozwiercanie tba wkreta wyklucza mozliwos¢
kontaktu wiertta z tkankami pacjenta.

WAZNE:

1. Miejsce operacyjne obtozy¢ gaza nasaczong solg fi-
zjologiczng celem zabezpieczenia tkanek przed dosta-
niem sie pozostatosci z wiercenia.

2.Uzywac¢ systemu pluczacego i odsysajacego w celu
usuwania pozostatosci po wierceniu.

3. Jedno wiertto moze by¢ uzyte do rozwiercenia max.
dwoch gniazd wkretow.

RYS. 10.

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

Jezeli czes¢ wkreta wystaje z kosci (Rys.71.) nie ma
koniecznosci stosowania trepanoéw, nalezy przejs¢ do

punktu VII.

Jezeli cze$¢ wkreta nie wystaje ponad powierzchnie koéci
(Rys.12.), uzyé trepan do rozwiercenia warstwy korowej kosci.

RYS. 11. RYS. 12.

RYS. 13.
Dobra¢ trepan (Rys.13.) odpowiedni do $rednicy wkreta (Tab.1.,
kol.4) i potgczy¢ z rekojescia [40.5638.000] lub napedem wier-
tarki. (Rys.14.)

RYS. 14.

Obracajagc w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara (lewe
obroty), rozwierci¢ na pozadang gtebokos¢ warstwe korowa kosci
(ok. 5mm). (Rys.15.)

RYS. 15.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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VII. USUNIECIE CZESCI KOROWEJ WKRETA

Usuniecie czesci korowej wkreta blokowanego przeprowadzi¢ za pomocg wykretaka (punkt lub chwytaka (punkt .

VII.1. Uzycie wykretaka do czesci korowej wkreta

Dobraé odpowiedni wykretak (Tab.1., kol.5) do $rednicy czesci m
korowej wkreta (Rys.16.).

RYS. 16.

Wykretak potaczyc¢ z rekojescig [40.5638.000] lub napedem wier-
tarki. (Rys.17.).

UWAGA:
Zaleca sig¢ ostonigcie okolicznych tkanek miekkich.

Ustawi¢ koncéwke wykretaka w osi czesci korowej wkreta.
Obracajagc w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara (lewe
obroty), z osiowym naciskiem, wykreci¢ pozostatg w kosci czes¢
wkreta. (Rys.18.)

W trakcie usuwania wkreta nalezy:
- utrzymywac staty osiowy nacisk oraz kierunek podczas catego
etapu wykrecania wkreta.
- utrzymywac bardzo niskie obroty narzedzia,
- stosowac reczne chtodzenie sterylnym roztworem soli fizjo-
logiczne;j.

WAZNE:
1. Miejsce operacyjne obtozy¢ gaza nasaczong solg fi-

zjologiczna celem zabezpieczenia tkanek przed do- RYS. 18.
Q staniem sie pozostatosci powstalych podczas usu-

wania wkreta.

2. Uzywa¢ systemu ptuczacego i odsysajgcego w celu
usuwania pozostatosci powstatych podczas usuwa-
nia wkreta.

Usuniecie wkreta z wykretaka

Dobranym chwytakiem (Tab. 1, kol.6) przytrzymacé usunieta czesé
korowa wkreta i obracajgc wykretak (prawe obroty) odkreci¢ wkret
z wykretaka (Rys.19.).

RYS. 19.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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VII.2. Uzycie chwytakow

Dobra¢ odpowiedni chwytak (Tab.1., kol.6) do $rednicy korowej wkreta. (Rys.20.)

RYS. 20.

Usuna¢ pozostatg cze$¢ korowg wkreta z kosci. (Rys.21.)

RYS. 21.

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

Przed zamknigciem rane oczysci¢. W celu ostatecznego potwierdzenia usuniecia wszystkich implantdw, ich czesci lub innych niepo-
zgdanych elementéw wykonac zdjecie RTG.

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. s gtownie wykonywane ze stali, stopéw aluminium
oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazujacymi procedurami.

Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie korozji, przebarwier i uszkodzer, jezeli nie bedzie
traktowane z nalezyta starannoscia i ponizszymi zaleceniami.

Postepowanie z narzedziem zgodnie z przeznaczeniem wydtuza czas jego przydatnosci do uzycia.

Trwatos¢ narzedzia jest ograniczona i $cisle zwiazana ze sposobem i czestotliwoscia uzytkowania
narzedzia.

Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym
opakowaniem sg przezroczyste torebki foliowe. Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw
(utozone na paletach i umieszczone w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych).

Zardwno do opakowari 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 instrukgji).

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

MATERIALY

Narzedzia produkowane sa ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chro-
mu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktdra chroni instru-
ment przed korozjg.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektdre czesci in-
strumentdw takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakéw, szydet, kluczy, itp. Aluminium poprzez elek-
trochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odporna powtoke tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona
lub miec barwe naturalng (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiong powierzchnia wykazuja dobra odpornosc na korozjg,
jednak nalezy unikac kontaktu z silnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roz-
tworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerencji
chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowej.

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

keton) i teflon (PTFE - politetrafl len)

Ww. materiaty mozna procesowac (ti.: czyscic, my¢, sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych
niz 140°Ci sq one stabilne w wodnych roztworach $rodkéw myjaco-dezynfekujacych o wartosciach
pHod4do10,8.

Jezeli nie mozna i€, z jakiego i y
skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy ChM.
OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI
. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s3 przeznaczone do uzycia w warun-
kach sali operacyjnej wyfacznie przez wyszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy, spedjalistow chi-
rurgii, ktérzy posiadaja umiejetnosc ich uzycia i maja znajomos¢ ich zastosowania.

Chirurg powinien by¢ jomiony z poszczeg6lnymi i jeszcze przed uzyciem urzadze-
nia, a takze powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnosc wszystkich potrzebnych czescii instrumen-
6w przed rozpoczeciem operagji.

y jest dany i nalezy

~

Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibragji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
9o bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

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

« Wyrdb musi byc poddany procesom mycia, dezynfekgjii sterylizagji. Zaleca sig uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur mycia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

« Dokfadne czyszczenie jest procesem zlozonym, ktérego powodzenie zalezy od réznorodnych po-
wiazanych ze soba czynnikow: jakosci wody, ilosci i rodzaju srodka czyszczacego, metody czysz-
aenia (recznej, ultradzwiekowej, z uzyciem sprzetu do mycia/dezynfeksji), dokfadnosci ptukania
i suszenia, prawidfowego przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby od-
powiedzialnej za przebieg czyszczenia.
Przygotowanie do mycia
Po wyjeciu wyrobu z oryginalnego op ia oraz przed jego myciem usunac
ewentualne zabrudzenia powierzchni, uzywajac $ciereczek jednorazowych, recznikow papiero-
wych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania
sie ia szczotek metalowych i h z whosia oraz iatow, ktore mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.

Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i jace powinny by¢ iza-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i za-
strzezeniami podanymi przez producentow takich srodkow.

UWAGA:
Aby zapabiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE uzywac agresywnych srodkdw czyszczqeych
(NaOH, NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich Srodkéw myjqcych.
Zaleca sie stosowanie wodnych roztworéw srodkdw myjgco— dezynfekujgcych o pH pomiedzy 7
alos.
Mycie manualne

« Natozyc $rodek myjacy na powierzchnie wyrobu i delikatnie szczotkowac. Do oczyszczenia otwo-
16w nalezy uzyc odpowiednich do tego szczotek.

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

« Ptukac doktadnie pod biezaca woda. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

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

UWAGA:

« Nigdy nie nalezy uzywac do usuwania zabrudzeri metalowych szczotek, pilnikow, wetny lub gqbek.

« Plukac dokfadnie i ostroznie. Sterylna woda demineralizowana utatwia usuniecie Sladdw po kroplach
wody z powierzchni narzedzia.

« Wyroby z kaniulq nalezy przedmucha¢ uzywajqc pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza po-
dawanego ze strzykawki.

« Jesliz kaniulinie da sie usungc teriatu zgodnie zinstrukcjg, uznac 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 poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w Srodkach myjqco-dezynfe-
kujgcych odpowiednich dla mycia wyrobéw medycznych).

UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie

150 15883.

Mycie w myjni- nalezy przeprowadzic zgodnie z wewnatrz- i procedurami
postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze
zgodnie z instrukeja stosowania danego $rodka myjaco-dezynfekujacegoopracowang przez jego
producenta.
Dezynfekja powinna by¢ przeprowadzona w temp. 90° (w kqpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyrdb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czescia procesu mycia/dezynfekgji.
Kontrola
Przed sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny byc poddane kontroli.
Twykle kontrola wzrokowa nieuzbrojonym okiem w dobrych warunkach oswietleniowych jest wy-
starczajaca. Wszystkie czesci wyrobu powinny by sprawdzone pod katem widocznych zabrudzen
i/lub korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na:

« miejsca, w ktorych moze zalegac brud, jak zfaczki, przeguby, trzony narzedzi,

« otwory, kaniule,

« miejsca, w ktore brud moze zosta¢ wttoczony podczas uzytkowania,

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

« przed przeniesieniem do magazynu, nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na sprawdzenie, czy wyroby
zostaty catkowicie wysuszone.

W przypadkach, gdy jest to mozliwe, powinna by przeprowadzona kontrola funkcjonalnosci:

« sprawdzenie potaczen w narzedziach wspétpracujacych,

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

UWAGA:
Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od wielu czynnikow, wiqczajqc metode i czas trwania kazde-
go uzycia, sposdb uzycia oraz przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami.

Kapiel do mycia
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. Przed kazdym uzyciem narzedzi i przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie

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
kodzonych narzedzi jest ni alne.

Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze

by¢ przyczyna uszkodzenia i koniecznosci Srédoperacyjnej wymiany.

Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmieme obciazenie moze prowadzic

do wadliwego dziatania, aw ji do trwatego uszkodzenia narzedzia.

. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie peknigcie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia

poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiemych obciazen s bardziej podatne

na zlamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operagji i liczby wykonanych zabiegow

W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwtocznie usuna z pola operacyjnego

i utylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.
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9. W przypadku podej j lub udol wanej alergii badz ni ji na metale, lekarz
powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.
10. Ni idtowe lub ni zne obchodzenie sie z ii zwigzane ztym uszkodzenia che-

miczne, elektrochemiczne lub fizyczne moga wptynac niekorzystnie na odpomosc na korozjg oraz
skrdcic czas przydatnosci narzedzi do uzycia.

11. Narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku s3 przeznaczone wyfacznie dookre-
Slonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowa-
nie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadliwego dziatania, przyspieszonego zu-
7ycia, a w konsekwengji uszkodzenia narzedzia.

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

przedp uzyciem i sterylizagjq nalezy przeprowadzic kontrole funkgjonalnosci
wyrobu. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia, narzedzie nie moze by¢ ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania $rodkéw konserwujacych dla wyrobéw chirur-
gicznych i ortopedycznych.
Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrdb nalezy przepakowac w opakowanie przeznaczone dookreslonej
metody sterylizadji, spetniajace wymagania normy IS0 11607-1 oraz oznakowane znakiem zgod-
nosci CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdb musi byc 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 sterylizacja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontroli: wyrdb powinien by¢
sprawny, bez toksycznych zwiazkow jako pozostatosci procesow dezynfekdji i sterylizacji oraz bez
uszkodzer struktury materiatu (pekniecia, odtamania, zgiecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze ste-
rylizacja nie zastepuje czyszczenia!
Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizagji to prozniowa sterylizacja parowa (parq
wodng w nadcisnieniu):
« temperatura: 134°C,
« minimalny czas ekspozydji: 7 min,
« minimalny czas suszenia: 20 min.

UWAGA:
« Metoda sterylizagji musi gwarantowac skutecznosc i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556, ktdra
oznacza, ze teoretyczne prawdopodobier: qpienia zywego mik izmu na powi i

Jest mniejsze lub réwne 1/10° (SAL=10°, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

« Wyrdb nie moze byc sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony, z wyjqtkiem specjal-
nie do tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

« Dopuszczassie sterylizagje wyrobw metodami i przez steryli

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

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE) mogq byc sterylizowane kazdq inng
dostepnq zwalidowanq w danym osrodku metodq sterylizadj, gdzie temperatura sterylizadji nie jest
wyzszaniz 140°C
Trwatos¢ i wytrzymatos¢ narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu ich uzytkowania. Ostrozne,
staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni wyrdb przed uszkodzeniami i wydfuza
jego zywotnosc.

PRZECHOWYWANIE

Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sig, by nie przechowywac narzedzi

w stosie, stykajacych sie ze soba. Moze to prowadzi¢ do uszkodzer krawedzi tnacych (wyszczerbie-

nia lub stepienia) i/lub by przyczyna powstania ognisk korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywa¢

w ciemnym i suchym pomieszczeniu, jesli to mozliwe — na odpowiednich statywach, umieszczonych

w spedjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.

KALIBRACJA

. Narzedziami wymagajacymi reqularnej kalibragji sq klucze dynamometryczne, rekojesci dyna-
mometryczne oraz faczniki yczne. Narzedzia d yezne s kali fa-
brycznie, wartos¢ nominalna skalibrowanego momentu jest nacechowana na wyrobie (np. 4Nm).
W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosci dziafania narzedzia dyna-
mometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibraji, ktory jest trwale nacechowa-
ny na wyrobie.

. Kalibracji narzedzia dokonuje producent - firma ChM sp. z .0. Wszelkie préby nieautoryzowanej
modyfikacji konstrukeji lub fabrycznych ustawieri narzedzia dynamometrycznego moga prowadzic
do potencjalnego urazu lub uszkodzenia wyrobu i s3 zabronione.

Jezelininiejsza instrukja okaze si¢ niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktdry zo-

bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
IFU-1-001/15; Data weryfikagji: Grudzieri 2015
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informadje dotyczqce produktu

WIERTLA CHIRURGICZNE
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS | PRZEZNACZENIE

Wierta chirurgiczne jednorazowego uzytku stuzq do wiercenia i rozwiercania gniazda metalowego
wkreta z systemu ChLP po zakoriczonym procesie leczenia. Wykorzystywane sa podczas usuwania
wkretow, w ktérych gniazdo przytaczeniowe ulegto uszkodzeniu i niemotzliwe jest jego usuniecie
przy pomocy wykretaka. Uzywane jest w warunkach sali operacyjnej przez wykwalifikowanych
lekarzy, specjalistow chirurgii ortopedycznej. Wiertta naleza do grupy narzedzi rotacyjnych, dzia-
fajacych w potaczeniu z wiertarka lub z innym aktywnym napedem.

UWAGA: NIE UZYWAC WIERTEA HSS (TiN) DO WIERCENIA W KOSCI!

OPIS WYROBU

1. Wiertta s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s wytacznie w postaci sterylnej.

2. Opakowanie wiertta w momencie jego otrzymania powinno by¢ nienaruszone.

3. Opakowanie jednostkowe wyrobu sterylnego zawiera: jedng sztuke wyrobu w stanie ste-
rylnym.

4. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

5. Opakowanie sterylne opatrzone jest etykiet wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera:

-logo producenta ChM, adres producenta,

- materiat: HSS (TiN),

- nazwe i rozmiar wyrobu,

-nr partii produkeyjnej (LOT), np.:, 1300000”,

- symbol STERILE: oznaczajacy wyrob sterylny,

- numer partii sterylizagji, np.: S-1234567,

- date waznosci oraz metode sterylizagji,

- nrkatalogowy wyrobu (REF), np.:, 40.xxxx.xxx",

- znak zgodnosci CE i nr jednostki notyfikowanej (0797).

6. Oprdcz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze by¢ réwniez umieszczona etykieta
pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania okreslonego obszaru rynku (np. wymagania
prawne paristwa, w ktdrym wyrdb bedzie dystrybuowany).

7. Wewnatrz opakowania znajduje sie: instrukcja stosowania wiertta chirurgicznego.

8. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wiertta, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone
nastepujace informacje:

-logo producenta ChM,

-nr partii produkeyjnej (LOT), np.:, 1300000",
-nrkatalogowy wyrobu (REF), np.:, 40.xxxx.xxx",
-rozmiar - np. 1,2 (Srednica),

- znak zgodnosci CE i nr jednostki notyfikowanej (0797).

9. Wiertto prawo-obrotowe (skretne).

MATERIAL

Narzedzia produkowane sq ze stali szybkotnacej. Kazde narzedzie narazone jest na wystapienie
korozji, przebarwieri i uszkodzen, jezeli nie bedzie traktowane z nalezyta starannoscia i zgodnie
2 ponizszymi zaleceniami.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Operator z petna Swiadomoscia podejmuje decyzje o iu wiertfa ze stali szyb-
kotnacej podczas procedury usuwania wkretéw kostnych z systemu ChLP.

Wiertfa chirurgiczne s3 przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wyszkolonych specjalistow
medycznych, ktdrzy posiadaja umiejetnos¢ ich uzycia i wiedze dotyczaca ich zastosowania.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy dokfadnie skontrolowac wszystkie narzedzia pod katem
ich stanu i funkcjonowania. Ostrza i krawedzie tnace powinny by ostre i nieuszkodzone.
Uszkodzone narzedzia nalezy niezwtocznie wymienic. Uzycie wyszczerbionych lub uszkodzo-
nych narzedzi jest niedopuszczalne.

Chirurg powinien by¢ jomiony z poszc i jeszcze przed uzyciem wy-
robu, a takze powinien osobiscie sprawdzic kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i in-
strumentow przed rozpoczeciem operagji.

Chirurg powinien sprawdzi¢, czy wiertto zostato prawi P zone i

w napedzie przed jego aktywacja w celu zabezpieczenia przed migracja i potencjalnym urazem.
Naped zzamocowanym narzedziem powinien by¢ kontrolowany pewna reka, w celu zabezpie-
czenia pacjenta lub personelu operacyjnego przed urazem.

Podczas zabiegu wymagajacego uzycia rotacyjnych narzedzi chirurgicznych, personel sali ope-
racyjnej powinien uzywac odpowiedniego zabezpieczenia wzroku.

. Wiertfa do metalu sa twarde i kruche. Aby zapobiec pekaniu nalezy rozpoczac wiercenie z wier-
ttem juz obracajacym sie i utrzyma¢ wybrang oS wiertta podczas catego procesu wiercenia.
10. Podczas wiercenia nalezy unika stosowania nadmiernych predkosci obrotowych — co moze

prowadzi¢ do chwilowego wzrostu temperatury kosci i otaczajacej tkanki powyzej poziomu
fizjologicznego. Moze byc to przyczyng powstania martwicy.
11. Nalezy stosowac reczne chtodzenie sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
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$ci typu opdZnionego, zwigkszong podatnosc na infekcje oraz osteolize.

14. Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — moze to prowadzic do jego
uszkodzenia.

15. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Frag-
menty narzedzia nalezy niezwtocznie usunac, postepujac wg odpowiednich procedur szpi-
talnych. W takim przypadku zaleca si¢ uzycie Srédoperacyjnego badania rentg skiego
w celu potwierdzenia prawidfowego usuniecia wkretow jak i potwierdzenia braku pozosta-
fosci elementow metalowych.

16. W przypadku podejrzewanej lub j alergii badz ni ji na metale,
lekarz powinien ustali¢ czy pacjent reaguje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac od-
powiednie testy.

17. Wiertta chirurgiczne jednorazowego uzytku s przeznaczone wyfacznie do okreslonych pro-
cedur i musz by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzytkowanie nie-
zgodne z przeznaczeniem moze doprowadzic do wadli dziatania, przy$pi Zuzycia
aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.

18. Wiertto chirurgiczne jednorazowego uzytku, ktore miato kontakt z tkankami i ptynami ustro-
jowymi innego pacjenta nie moze by¢ ponownie uzyte z uwagi na ryzyko potencjalnej infekgji
krzyzowej (ktdra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony).

19. Ponowne uzycie lub przetwarzanie kliniczne wyrobu jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jednego pa-
cjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami albo $miercia pacjenta lub uzytkownika.

20. Pozakoriczeniu procedury operacyjnej wiertto chirurgiczne jednorazowego uzytku powinno
zosta¢ zutyli zgodnie z odpowiednimi durami szpi i

PRZECIWWSKAZANIA

. Infekcja lub objawy miejscowego zapalenia w operowanym miejscu.

. Podejrzewana lub udok wana alergia badz ni ja na materiat narzedzia. Jeze-

li podejrzewa sie, iz u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na stosowany materiat, przed

uzyciem narzedzia nalezy wykonac odpowiednie testy.

Zaburzenia ukrwienia w miejscu zabiegu.

Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie procedury usuniecia implantu zaburzytoby struktury

anatomiczne lub procesy fizjologiczne.

Kazda sytuacja, w ktdrej nalezy rozwazyc operacyjne usuniecie implantu (np.: cigza).

Inne medyczne warunki wykluczajace potencjalne korzysci wynikajace z zabiegu.

. Kazda inna sytuacja, ktdra w ocenie lekarza stanowi przeciwwskazanie do usuniecia implan-
tu zespolenia metalowego.

. Powyizsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE

. Wiertto musi by¢ przechowy wop iu ochronnym pr dla kazdego wy-

robu sterylnego. Opakowanie nie moze byc otwarte przed rozpoczeciem operacji.

Wiertfa nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢

nie moze by¢ zagwarantowana, jezeli opakowanie zostato zniszczone. Sprawdzi¢ doktad-

nie przed uzyciem.

Produkt nalezy wyjac z opakowan w sposdb zgodny z zasadami aseptyki.

Zabieg usuniecia powinien wykonac chirurg znajacy odpowiednie zasady i techniki operacyjne

oraz posiadajacy praktyczna umiejetnosc p iwania si¢ i przeznaczonego

do implantow firmy ChM. Za wybdr odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego pacjenta
jest odpowiedzialny lekarz.

Operator z petng Swiadomoscia podejmuje decyzje o wykorzystaniu wiertet ze stali szybkot-

nacej podezas procedury usuwania wkretow kostnych z systemu ChLP.

Zabieg musi byc starannie zapl W celu zap ia, ze odpowiednie narzedzia do
usuwania wkretow s3 dostepne, chirurg powinien mie¢ nastepujace informacje: typ implantu,
kiedy zabieg implantacji byt przeprowadzany, materiatimplantu (stal implantacyjna czy tytan),
geometria wneki wkretu i jego wymiar (szesciokqtny, szesciokarbowy lub krzyzakowy), Srednica
wkretu, wszelkie widoczne uszkodzenia implantu.

. W chwili przystapienia do operacji dostepny powinien by¢ odpowiedni zapas wiertet o wy-
maganych rozmiarach. Zaleca sig uzycie jednego wiertta do rozwiercenia max. dwoch
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gniazd wkretow kostnych.
8. Przed rozpoczeciem zabiegu, nalezy dokfadnie skontrolowac wszystkie elementy, w tym instru-
mentarium. Chirurg powinien by¢ jomiony z poszczegdlnymi el i jeszcze przed

uzyciem urzadzenia, a takze powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzeb-
nych czesci i instrumentow przed rozpoczeciem operacji.

ZALECENIA DLA WIERTEL CHIRURGICZNYCH DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
Wiertto chirurgiczne dostarczane jako sterylne w opakowaniu sterylnym, na ktérym umieszczo-
no napis: ,STERILE”. Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpo-
wiedzialny jest producent.
Sterylizacje przeprowadzono promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy.
Przed uzyciem sterylnego wyrobu nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
) Sprawdzic date waznosci sterylizacji.
Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnosci!
b)Sprawdzi¢, czy op je sterylne jest nieuszkod
Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym!
) Sprawdzic, czy umieszczony na opakowaniu sterylnym wskaznik sterylnosci jest czerwony,
<o $wiadczy o przeprowadzonej sterylizacji radiacyjnej wyrobu.
Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz czerwony!
UWAGA:
Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ i byc zgodna z wymogami normy EN 556,
ktdra oznacza, ze teoretyczne prawdopodobieristwo w ienia Zywego mik izmu na
powierzchni jest mniejsze lub réwne 1/10° (SAL=10, gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
UWAGA:
Produkty nalezy zuzywac w kolejnosci ich odbierania (zasada , pierwszy przy odbiorze, pierwszy
do zuzycia”), zwracajqc uwage na wszystkie terminy waznosci na etykiecie.
RESTERYLIZACJA
Zabrania sig resterylizacji wiertet chirurgicznych jednorazowego uzytku.
REPROCESOWANIE
Zabrania sie reprocesowania wiertet chirurgicznych jednorazowego uzytku.
PRZECHOWYWANIE
Opakowane wiertta chirurgiczne jednorazowego uzytku powinny by¢ przechowywane w czy-
stym, suchym miejscu, w warunkach zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecz-
nieniem, szkodnikami, srodkami dezynfekcyjnymi oraz skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia.
Jezeli niniejsza instrukcja okaze sig niejasna, nalezy skontaktowat sie z producentem, ktdry zo-
b jesie do ia wszelkich niezbednych informagji.
INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu

12. Prawidtowa procedura usuniecia wkretow powinna by przep z y
zabezpieczeniem pola operacyjnego np. w gaziki nasaczone sola fizjologiczna, zaleca sie
zastosowanie systemu ptuczaco-odsysajacego, ktdry powinien stanowic¢ wyposazenie blo-
ku operacyjnego.

13. Podczas wiercenia nalezy odsysac powstate opitki. Nalezy tak zabezpieczy¢ pole operacyjne,
aby widry metalowe nie przedostaty sie do tkanek pacjenta. Pozostawienie opitkow wiertta
w wyniku w/w sytuacji moze powodowac powstanie zjawiska ,metalozy”, ktora moze by¢ bez-
posrednia przyczyna bélu, zaburzeri czucia w obrebie koriczyny, a nawet polineuropatii (zespdt
uszkodzenia nerwow obwodowych). Wsréd innych powiktan wymienia sie reakcje nadwrazliwo-
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