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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Wysokos¢ H [mm]

Kobalt Kat

Lewy Dostepne dtugosci

Prawy Dostepna liczba otworow

Dostepne w wersji lewy/prawy Grubos¢ [mm]

Dtugos¢ Skala 1:1

Gniazdo torx Liczba otwordw gwintowanych w czesci trzonowej plytki
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Gniazdo torx kaniulowane taczna liczba otworéw blokowanych w ptytce

Gniazdo szesciokatne Zmienny katowo

Gniazdo szeéciokatne kaniulowane Korowy

Kaniulowany Gabczasty

Blokowany Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

Srednica [mm] Patrz technika operacyjna

B
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Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejécie do kolejnego etapu postepowania.

Powrdt do okreslonego etapu i powtodrzenie czynnosci.
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Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczana z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki nie-
pozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
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1. WSTEP

Instrukcja dotyczy ptytek blokowanych systemu 5,0ChLP przeznaczonych do stabilizacji dalszego odcinka kosci piszczelowej. Ptytki sa czescig systemu ptytek bloko-
wanych ChLP opracowanego przez firme ChM. Przedstawiony asortyment implantow wykonany jest z materiatow zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832.
Gwarancja wysokiej klasy wykonania implantow jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogow Dyrektywy dotyczacej wyrobdw me-
dycznych 93/42/EWG.

W sktad zestawu wchodza:
- implanty (ptytki oraz wkrety),
« instrumentarium w skfad ktérego wchodza narzedzia stuzace do przeprowadzenia zabiegu,
« instrukcja.

Przeznaczenie

« Wieloodtamowe ztamania kosci piszczelowej w dalszej czesci oraz ztamania rozszerzone do trzonu kosci piszczelowej.
« Nieprawidfowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Dobér i profilowanie ptytek

Ptytki dostepne sa w réznych wariantach dtugosci oraz wersji lewej i prawej. Pozwala to na optymalny dobér implantu do wystepujacych przypadkow ztamarn.
Nie dopuszcza sie profilowania ptytek w ich czesci nasadowe;j.

-:ﬂ Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwska-
zania, skutki niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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2. OPIS IMPLANTU

Plytki piszczelowe dalsze przysrodkowe wchodza w sktad systemu 5,0ChLP. System ten zawiera réwniez wspdtpracujace wkrety blokowane. Dla utatwienia identyfikadji

zarowno plytka jak i wkrety blokowane tytanowe barwione sg na bragzowo.

¢ Dodatkowy otwor w czesci dalszej:
« podciecie utatwiajace profilowanie.

Nowa konstrukcja otworu blokowanego:
« tby wkretéw nie wystaja ponad powierzchnie ptytki, co istotnie ogranicza podraznienie
tkanek okotowszczepowych,
« zwiekszona wytrzymatosci potaczenia gwintowego wkret-ptytka,
« dolne przettoczenie zmniejsza powierzchnie kontaktu z koscia.

Naktadka celujaca:
« szybkie, bezkolizyjne wprowadzenie
wkretéw w ustalonych kierunkach.

Wielokierunkowa orientacja wkretow

czesci nasadowej:

» stabilna konstrukcja zapewniajgca bezpieczne
unieruchomienie odtamow.

I

( )
¢ Dwa rodzaje ptytek:
» z dodatkowym otworem [3.4039/3.4040]
» bez dodatkowego otworu [3.7018/3.7019]
. _J

~—= Otwory kompresyjne:
« wygodne pozycjonowanie ptytki,
+ mozliwos¢ wykonania kompresji.

Otwory na druty Kirschnera w cze-
$ci nasadowej i trzonowej:

« ufatwione pozycjonowanie ptytki,
+ tymczasowa stabilizacja ptytki.

Zwezony koniec:
+ mozliwos¢ matoinwazyjnego wprowadzania.

\————e Dolne podciecia czesci trzonowej:

+ mniejsze pole kontaktu ptytki z koscia,
+ lepsze ukrwienie tkanek okotowszczepowych.

\———————e Konstrukcja ptytki:

« anatomiczny profil dopasowany do budowy kosci,
+ wycieniona czes¢ nasadowa,
- fagodne krawedzie gérne.
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5,0ChLP plytka piszczelowa dalsza przysrodkowa
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9. TECHNIKA OPERACYJNA
9.1. ULOZENIE PACJENTA

Zaleca sie utozenie pacjenta w pozycji lezacej na plecach. Podkfadajac bloczek
unies¢ operowana noge umozliwiajac wykonanie zdjecia RTG w widoku bocznym
oraz przednio tylnym A-P.

9.2. DOSTEP OPERACYINY

Dostep przysrodkowy. Wykona¢ ciecie ok. T cm powyzej brzegu tylno-przysrodko-
wego piszczeli biegnace wzdtuz jej osi az do szczytu kostki przysrodkowej. Diugos¢
ciecia zalezy od dtugosci implantu. Przy wykonaniu dostepu zwrécic szczegdlng
uwage na zyte odpiszczelowa.

9.3. NASTAWIENIE ZLAMANIA

Dokonac nastawienia ztamania. W razie koniecznosci tymczasowo ustabilizowac
odfamy kostne za pomoca drutéw Kirschnera i/lub szczypcami redukcyjnymi.

9.4. DOBOR IMPLANTU

Dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu do rodzaju ztamania, wielkosci i budowy
kosci. Wykorzystac przymiar ptytki [43.4039.608]/[43.4040.608] do okreslenia
dtugosci implantu.

Przymiar plytki 3.4039 A 43.4039.608
Przymiar plytki 3.4040 43.4040.608

9.5. MONTAZ NAKtADKI CELUJACEJ

Zamocowac dedykowang naktadke celujaca, dokrecajac srube mocujaca grotem
T15[40.5677.000].

plytka 3.403913.7019 405726100
plytka 340401 3.7018 40.5726.200

@_ 40,6654.000

———— 40.5677.000

Do wiekszosci ptytek blokowanych ChLP dostepne sg naktadki ce-
lujace, jako dodatkowe narzedzia uzupetniajace. Uzycie naktadek
celujacych zapewnia prawidtowe wkrecanie (zamocowanie) tulei
prowadzacych w otworach blokowanych, w czesci nasadowej ptytki.
Utatwia sprawne przeprowadzenie zabiegu, skracajac jego czas oraz
zapewnia wiercenie w osi otworu blokowanego.

Q Nie stosowanie nakfadek celujacych moze prowadzi¢ do nieprawi-

dfowej implantacji. Nieprawidtowo zablokowane wkrety moga by¢
przyczyna komplikacji przy usuwaniu ptytek.
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9.6. WPROWADZENIE PLYTKI

Ustali¢ implant w prawidtowej pozycji na kosci.

9.7. TYMCZASOWA STABILIZACJA PLYTKI

Potozenie implantu ustabilizowac¢ poprzez wprowadzenie drutéw Kirschne-
ra w dedykowane otwory lub przy uzyciu wkreta ustalajagco-dociskowego (wg
procedury 4a).

9.8. WPROWADZENIE WKRETOW BLOKOWANYCH
W CZESCI NASADOWEJ PLYTKI

Wprowadzi¢ tuleje ochronna 7/5 [40.5672] w otwor naktadki celujace).

Q] 40.5672.000

Przez tuleje wprowadzi¢ wkrety samogwintujace 3,5 [3.5200], o odpowiedniej
dtugosci, w blokowane otwory czesci nasadowej ptytki (wg procedury 4c).

9.9. WPROWADZENIE WKRETA KOROWEGO

Wprowadzi¢ wkret korowy samogwintujacy 3,5 [3.1306] w wydtuzony otwér
ptytki (wg procedury 4b).
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9.10. WPROWADZENIE WKRETOW BLOKOWANYCH
W CZESCI TRZONOWEJ PLYTKI

Whprowadzi¢ wkrety samogwintujace 3,5 [3.5200], o odpowiedniej dtugosci,
w blokowane otwory czesci trzonowej ptytki (wg procedury 4c).

9.11. DEMONTAZ NAKLADKI CELUJACE)J

Zdemontowa¢ nakfadke celujaca, odkrecajac srube mocujaca grotem T15

[40.5677.000].
=S -

— i =Jam 40.5677.000

Wkrety korowe 3,5 wprowadzi¢ w odtam przed wprowadzeniem wkretéw blokowanych.

O kolejnosci i ilosci wprowadzanych wkretéw blokowanych i korowych decyduje lekarz.

9.12. ZAMKNIECIE RANY

Przed zamknieciem rany wykonac¢ obraz RTG w co naj-
mniej dwdch pozycjach, w celu potwierdzenia pozycji
implantow i nastawienia ztamania. Upewni¢ sie czy
wkrety zostaty odpowiednio dokrecone i nie kolidujg
z powierzchnig stawowa.

Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamknie-
Cia rany.
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10. PROCEDURY OPERACYJNE

10a. PROCEDURA TYMCZASOWEJ STABILIZACJI IMPLANTU

Stabilizacja drutami Kirschnera

« Ustali¢ tymczasowo implant wprowadzajac druty Kirschnera 1,5/210
[40.4592.210] w dedykowane otwory w plytce.

40.4592.210

Stabilizacja drutami Kirschnera w otworach blokowanych

- Wprowadzi¢ tuleje prowadzacg 5,0/1,8 [40.5673.718] w otwor
blokowany ptytki.

+ Wprowadzi¢ drut Kirschnera 1,5/210 [40.4592.210] przez tuleje prowadzaca
5,0/1,8[40.5673.718].

e~ 405673718

40.4592.210

Stabilizacja wkretem ustalajaco-dociskowym

- Wprowadzi¢ tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728] w otwor
blokowany ptytki.

« Wprowadzi¢ wkret ustalajaco-dociskowego 2,8/180 [40.5674.728] przez
tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728].

« Dokrecajac nakretke wkreta ustalajgco-dociskowego 2,8/180 [40.5674.728]
dociggnac¢ ptytke do kosci.

= 105673728
T 405674728
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10b. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA
KOROWEGO SAMOGWINTUJACEGO 3,5 [3.1306]

Ustawienie prowadnicy kompresyjnej

Ustawi¢ prowadnice kompresyjna [40.4804.725] w pozadanej pozycji:

40.4804.725

POZYCJANEUTRALNA: Docisna¢ prowadnice do ptytki. Ustawi sie ona w potozeniu,
ktére pozwoli na neutralne wprowadzenie wkreta.

POZYCJA KOMPRESYINA: Prowadnice bez docisku przesunac do krawedzi otworu
kompresyjnego. Wykonany w tym potozeniu otwor umozliwi wprowadzenie wkreta
w pozycji kompresyjnej.

POZYCJA KATOWA: MoZliwe jest tez katowe ustawienie prowadnicy.

Wiercenie otworu

W pozadanym ustawieniu za pomoca wiertta ze skala 2,5/210 [40.5912.212]
wykonac otwor pod wkret korowy @3,5 przez dwie kordwki.

40.5912.212

Pomiar gtebokosci otworu

W wywiercony otwdér wprowadzi¢ wzorzec gtebokosci [40.4639.550] az zaczep
koricowki pomiarowej oprze sie o zewnetrzng powierzchnie drugiej korowki.

— e T N D S 40 4639.550

Wprowadzenie wkreta

Wprowadzi¢ wkret korowy za pomoca rekojesc ze sprzegtem [40.6654.000] oraz

grota T15 [40.5677.000].
@_ 40.6654.000

—_——— < Jm 405677000

POZYCJA NEUTRALNA:

POZYCJA KOMPRESYJNA:

POZYCJA KATOWA:
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10c. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA 5,0ChLP
SAMOGWINTUJACEGO 3,5 [3.5200]

Whkrecenie tulei prowadzacej

Wprowadzi¢ tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728] w otwor blokowany plytki.

*® == 405673728

Wiercenie otworu

Wierci¢ wierttem ze skalg 2,8/210 [40.5653.212] na pozadana gtebokos¢.

40.5653.212

Pomiar gtebokosci otworu

WARIANT I: Odczyta¢ warto$c z podziatki na wiertle ze skalg 2,8/210 [40.5653.212]

WARIANT [:

40.5653.212

WARIANT II: lub za pomoca wzorca dtugosci wkretéw [40.5675.100].

U

T T e ey £0.5675.100
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WARIANT II:

WARIANT Ill: Po wykreceniu tulei prowadzacej 5,0/2,8 [40.5673.728] dtugosc
wkreta okresli¢ za pomoca wzorca gtebokosci [40.4639.550].

— e T QI 5 40 4639.550

Wprowadzenie wkreta

WARIANT [1I:

Usuna¢ tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728]. Wprowadzi¢ wkret blokowany
za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 2Nm [40.6652.000] oraz

grota T15 [40.5677.000].
Q_ 40.6652.000

—_—dam  40.5677.000

Koricowa faze dokrecania wkreta blokowanego, szczegdinie przy
stosowaniu napedow, nalezy zawsze wykonywac przy uzyciu
rekojesci dynamometrycznej ograniczajacej moment dokrecania
wkreta. Niestosowanie rekojesci dynamometrycznej prowadzi do

komplikacji srédoperacyjnych oraz podczas pdzniejszego zabiegu
usuwania ptytki i wkretow blokowanych.
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11. POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Zastosowac odpowiednie leczenie pooperacyjne. O leczeniu pooperacyjnym i jego prowadzeniu decyduje lekarz. Aby zapobiec ograniczeniom w ruchu, ¢wiczenia
pacjenta rozpocza¢ jak najszybciej po zabiegu. Nalezy jednak zwréci¢ szczegdlng uwage aby nie obcigza¢ koriczyny petnym obcigzeniem przed catkowitym zro-
stem odfamow.

12. USUNIECIE IMPLANTU

Decyzje o usunieciu implantu podejmuije lekarz. W celu usuniecia wkretow, w pierwszej kolejnosci odblokowac wszystkie wkrety blokowane z ptytki. Nastepnie cat-
kowicie usuna¢ wkrety z kosci. Pozwoli to unikna¢ obracania sie ptytki przy usuwaniu ostatniego wkreta blokowanego.

taka przez tuleje ochronng zapewni jego ustawienie w osi wkreta, prawidtowe zagtebienie w jego gniezdzie oraz zmniejszy ryzyko skrecenia gniazda

i Po oczyszczeniu z tkanek powierzchni zewnetrznej plytki oraz gniazd wkretéw zaleca sie zamocowanie naktadki celujacej na ptytce. Prowadzenie wkre-
podczas wykrecania wkreta.
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13. KARTY KATALOGOWE
13a. INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 15.0205.201

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Paleta na instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 14.0205.201 1

Drut Kirschnera 1,5/210 40.4592.210 4

ammme  \Wiertlo 1,8/210 40.2063.212 2

@mw  \Viertlo ze skalg 2,5/210 40.5912.212 2

mm—w  \Viertlo ze skalg 2,8/210 40.5653.212 2

— = GrotT15 40.5677.000 1

Rekojeé¢ dynamometryczna ze sprzegtem 2Nm 40.6652.000 1

Rekojes¢ ze sprzegtem 40.6654.000 1

— ¢ Tulefa ochronna 7/5 40.5672.000 2
-

Prowadnica kompresyjna 2,5 40.4804.725 1

| ———— Tuleja prowadzaca 5,0/1,8 40.5673.718 2
| ———— Tuleja prowadzaca 5,0/28 40.5673.728 4

— s TR I > \/z01zcc glgbokoscl 40.4639.550 :
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Instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 15.0205.202

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Paleta na instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 14.0205.202 1
Wkret ustalajaco - dociskowy 2,8/180 40.5674.728 1
Wzorzec dtugosci wkretdw 40.5675.500 1
Wyginak do ptytek 5,0 40.4643.500 2
Grot tréjramienny 5,0ChLP 40.6271.500 1
Grot T15 z chwytakiem 40.6254.000 1
Gwintownik HA 3,5 z raczka 40.2548.200 1
o —
Gwintownik 5,0ChLP-3,5 40.5661.000 1

Narzedzie opcjonalne

tacznik dynamometryczny 2Nm 40.5927.020 1
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13b. IMPLANTY it

OO O

5,0ChLP plytka piszczelowa dalsza przysrodkowa

@O O O

108 3.4039.604 3.4040.604
6 134 3.4039.606 3.4040.606
8 160 3.4039.608 3.4040.608 3.5200.012+095
10 186 3.4039.610 3.4040.610 @3,5 m
12 212 3.4039.612 3.4040.612
14 238 34039.614 34040.614 > 3.1306.010=110
16 264 3.4039.616 3.4040.616

@35 m

* liczba otwordw w czesci trzonowej ptytki

3.5200.012+-095

PR

ITTrT,

Nakfadka celujaca (3.4039) 40.5726.100 Przymiar ptytki 3.4039.608 43.4039.608

Paleta na ptytki 5,0ChLP 3.4039/3.4040 4x4 1/2H 14.0205.415
Naktadka celujaca (3.4040) 40.5726.200 Przymiar plytki 3.4040.608 43.4040.608
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5 ChM Locked Plating

" (h{Pepsten

OO ®

5,0ChLP plytka piszczelowa dalsza przysrodkowa

HICHON

3.7019.604 3.7018.604
6 125 3.7019.606 3.7018.606
8 151 3.7019.608 3.7018.608 3.5200.012+095
10 177 37019.610 3.7018.610 @35 m
12 203 3.7019.612 3.7018.612
14 129 3.7019.614 3.7018.614 > 3.1306.010=110
16 255 3.7019.616 3.7018.616

@35 m

* liczba otworéw w czesci trzonowej plytki

3.5200.012+-095

PR

Naktadka celujaca (3.4039) 40.5726.100
Paleta na ptytki 5,0ChLP 3.7019/3.7018 4x4 1/2H 14.0205.425
Naktadka celujaca (3.4040) 40.5726.200
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13c. WKRETY

5,0ChLP wkret samogwintujacy 3,5

Wkret korowy samogwintujacy 3,5

00

ChM Locked Plating

(hLPsyatem

12 3.5200.012
14 3.5200.014
16 3.5200.016
18 3.5200.018
20 3.5200.020
22 3.5200.022
24 3.5200.024
26 3.5200.026
28 3.5200.028
30 3.5200.030
32 3.5200.032
34 3.5200.034
36 3.5200.036
38 3.5200.038
40 3.5200.040
42 3.5200.042
44 3.5200.044
46 3.5200.046
48 3.5200.048
50 3.5200.050
52 3.5200.052
54 3.5200.054
56 3.5200.056
58 3.5200.058
60 3.5200.060
65 3.5200.065
70 3.5200.070
75 3.5200.075
80 3.5200.080
85 3.5200.085

10 3.1306.010
12 3.1306.012
14 3.1306.014
16 3.1306.016
18 3.1306.018
20 3.1306.020
22 3.1306.022
24 3.1306.024
26 3.1306.026
28 3.1306.028
30 3.1306.030
32 3.1306.032
34 3.1306.034
36 3.1306.036
38 3.1306.038
40 3.1306.040
45 3.1306.045
50 3.1306.050
55 3.1306.055
60 3.1306.060
65 3.1306.065
70 3.1306.070
75 3.1306.075
80 3.1306.080
85 3.1306.085




14. INSTRUKCJA STOSOWANIA
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informacje dotyczqce produktu
PLYTKI KOSTNE, WKRETY KOSTNE
1 PODKEADKI KOSTNE

(1Psy st JCHMP st D CARPEL

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Plytki kostne, wkrety kostne i podkfadki kostne przeznaczone s do stabilizacji i wspomagania
procesu leczenia struktur kostnych. Stosowane s3 w zaopatrzeniu: ztaman kostnych, brakow
zrostu kostnego, opdznionych zrostow kostnych, osteotomii oraz artrodez.

1) Plytki kostne mocowane s3 do kosci za pomoca wkretow kostnych.
2) Wkrety kostne moga by¢ stosowane samodzielne, z podktadkami lub ptytkami kostnymi.
3) Podkiadki kostne stosowane s3 tacznie z wkretami kostnymi.

2. Wspdtpracujace ze soba implanty sq przedstawione na odpowiednich stronach katalogu wy-
robéw ChM'sp. z 0.0.

3. Doimplantagji wyzej wymienionych wyrobow przeznaczone s spedjalistyczne instrumentaria
firmy ChM. Wraz z instrumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika operacyjna.
Technika operacyjna nie stanowi szczegdtowej instrukgji pustgpuwanla 0 wyborze odpowied-
niej techniki i szczegot postep hirurgic pacjenta decyduje
lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA
1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego implantu musi
byc doktadnie rozwazony w oparciu o cafosciow oceng stanu pacjenta. Wymienione ponizej
stany moga uniemozliwi¢ lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:
1) Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.
2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Gorqczka lub leukocytoza.

4) Ciaza.

5) (horoby ukfadu nerwowo-migsniowego, ktdre moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko
niepowodzenia operacji lub powiktan pooperacyjnych.

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania implan-
tu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci, np.: obecnos¢ nowotworéw lub wad
wrodzonych, ztamanie w poblizu miejsca operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi
chorobami, podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo rozmazu
biatych krwinek.

7) Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiatimplantu. Lekarz
powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu (skfadniki stopowe ma-
teriafow implantowych przedstawiono w rozdz. MATERIAt IMPLANTU).

8) Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna interwengja chirurgiczna.

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecen pooperacyjnych; choroba psychiczna, po-
deszty wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia
iSrodki ostroznosci podczas stosowania implantu).

11) Kazda sytuacja, w ktorej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate, aby
uzyskac pozytywny rezultat.

12) Kazda sytuacja, w ktorej wymagane jest faczenie elementow roznych systeméw wykonanych
zodmiennych metali.

3) Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby procesy fizjologiczne.
4) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.
15) Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie z normami WHO).
)
)

6) Kazda sytuacja, w ktdrej miejsce operacji nie jest dostatecznie pokryte tkanka.
7) Niewystarczajaca jakosc kosci dla stabilnego zamocowania implantow (im.in. resorpgja kosci,
osteopenia i/lub osteoporoza). Leczenie operacyjne ta metoda nie powinno byc stosowane
u pacjentéw z rozpoznang dziedziczna lub nabyta tamliwoscia kosci lub problemami z uwap-
nieniem kosci.
2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

3 SKUTKI NIEPOZADANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperadji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
0 mozliwosci wystapienia skutkw niepozadanych.
2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzeri niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapienia
zdarzen niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktdre moze sie ztozy¢ wiele czynnikéw.
3. Do potendjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (zfamanie, deformagja lub roztqczenie).
2) Wezesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu z pierwotnego miejsca
osadzenia.
3) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu  innymi materiatami.
4) Reakqa organizmu na |mp|amy jako ciata obce, jak na przykfad mozl\wosc utworzenia sie
iecia sie choroby autoi jicznej i/lub
5) Ucisk na otaczajace thanki lub narzady.
6) Infekqa
7) Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci powyzej, ponizej lub
W operowanym miejscu.
8) Krwotok z naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.
9) Bél.
10) Niemoznos¢ i ynnosci.
11) Zmiana stanu psychicznego.
12) Zgon.
13) Zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.
14) Wystapienie trudnosciz oddychaniem, np.: zatorowosc ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptu, infekcje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.
15) Tworzenie sie blizn, ktore moga skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokét
nerwow i/lub bélem.
16) Opoznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wyksztatcenie stawu rze-
komego.
7) Utrata wiasciwej krzywizny i/lub dfugosci kosci.
18) Powiktania w miejscu pobrania kosci do przeszczepu.

4 OSTRZEZENIA
1. Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dukumenc\e
2. Wybor odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest naj

w

. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych oraz odpo-
wiednie umiejscowienie implantéw s3 bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o powo-
dzeniu operagji.

. Zadenimplant nie jest w stanie przenosi¢ obciazer wynikajacych z cigzaru ciata bez zachowa-
nia biomechanicznej ciagtosci kosci.

. Wszystkie implanty chirurgiczne s podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sig na-
prezeniom, ktore moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowadzic do zniszczenia im-
plantu.

. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implandie, ktére mogtyby doprowadzic do braku
zrostulub implantui ych temu pi ow linicznych, chirurg musi
poinformowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnos’(i fizycznej w okresie leczenia.

. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.. ciggfe chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw,
obcigzanie migsni) moze wptynac na nadmieme obciazanie implantu, pacjent musi by¢ poin-
formowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

. Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada
odnosi sie szczegdlnie do przypadkéw operacji, w ktdrych inne czynniki zwiazane ze stanem
pacjenta moga uniemozliwic osiagniecie pozadanego rezultatu.

. Ogromny wptyw na uzysk [taty ma rowniez od| dni dobor pacjenta i
nie przez pacjenta stosownych zalecen pooperacyjnych. U pacjentdw palacych tytor dochodzi
rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakciei ostrzec ich przed
takimi konsekwencjami.

10.Nadwaga pagjenta moze p ia wyrobu, comoze

przyspiesza zmeczenie materialuz ktorego jest wykanany |mp\am i prowadzic do jego defor-
magji lub zniszczenia.

11.Pacjenci z otytoscia, 7le odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykow, jak

rowniez o stabej muskulaturze i gorszej jakosci kosci i/lub z porazeniem nerwdw rowniez nie
s najlepszymi kandydatami do zabiegow stabilizacji chirurgicznej. Pacjenci ci nie moga lub
nie s gotowi do przestrzegania zalecer i ograniczen pooperacyjnych.

12.Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s przeznaczone do zaste-

powania struktur i przenoszenia ciezaru ciata w sytuaji niezakoriczonego procesu leczenia.
13.Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz
moze w przysztosci wymagac wymiany.

14. Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrob nie moze i nie przywraca w petni funkgji

i sprawnosci zdrowej osoby.

15. W sytuacji opéznionego zrostu lub braku zrostu kosci, obciazanie implantu moze by przyczyng

potencjalnego wygiecia, obluzowania, roztaczenia lub ztamania zmeczeniowego implantu.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1. Implanty sq wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci sterylnej lub nieste-
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2. Implanty nieoznaczone jako sterylne sg niesterylne.

3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ nienaruszone.

4. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:

1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest po-
dwdjne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister.

2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem s3 przezroczyste torebki
foliowe.

5. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

6. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1) Wyrdb sterylny
) Logo ChM i adres producenta.
) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3. XXXX.XXX.
) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAE IMPLANTU).
e) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizacji, np. R lub
VH202 (symbole opisano w stopce niniejszej instrukgji).
f) Numer partii sterylizacji, np.: S-XXXXXXX.
q) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukcji).
h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.
2) Wyrdb niesterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).
€) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.
f) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane wstopce niniejszej jinstrukgji).

7. Oprocz elyklety podstawowej wyrobu, na opakowanlu moze by¢ rowniez umieszczona etyklela
pomocnicza, pecyficzne g obszaru rynku (np.
prawne paristwa, w ktdrym wyrdb bgdzle dystrybuowany)

8. Wewnarz opakowania moze znajdowac sie: instrukgja stosowania oraz etykiety przeznaczone
do umieszczenia w dokumentadji chorobowej pacjenta (tzw. , etykiety pacjenta”).

9. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga byc umieszczone
nastepujace informacje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu
(REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

1) W systemie ptytek blokowanych ChLP wprowadzono dodatkowy system identyfikacji
wierzchni plytek blokowanych zamieszczono dodatkow ceche, System np.:4,0; 4,5, 5,
Jest to informacja, iz z ptytkami wspotpracuja wkrety blokowane o srednicach théw ﬂ40
4,5;5,0;7,0. Dodatkowo ptytki i wkrety wchodzace w sktad systemu, wykonane z tytanu, s
barwione: system 4,0 na kolor zielony; system 4,5 na kolor zfoty; system 5,0 na kolor brazo-
wy i system 7,0 na kolor niebieski.

2) W systemie ptytek mikro ChMP wprowadzono dodatkowy system identyfikacji. Plytkii pod-
stawowe wkrety wchodzace w sktad systemu, wykonane z tytanu, sq barwione: system
1,2 na kolor niebieski, system 1,5 na kolor zloty; system 2,0 na kolor zielony i system 2,7 na
kolor turkusowy.

10. Implanty nalezy przechowywac w przeznaczonych dla nich opakowaniach ochronnych, w czy-
stym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach zapewniajacych
ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU
1. Identyfikacja materiatow
1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga byc umieszczone naste-
pujace symbole:

a) Stal: symbol (5).

b) Tytanijego stopy: symbol (7).

) Stop kobaltu: symbol (o).

2) Plytki wykonane s3:

a) Zestaliimplantacyjnej.

b) Zimplantacyjnego tytanu lub stopu tytanu.

) Zimplantacyjnego stopu kobaltu.

3) Wkrety wykonane sg:

a) Zestaliimplantacyjnej.

b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.

) Zimplantacyjnego stopu kobaltu.

4) Podktadki wykonane s3:

a) Zestaliimplantacyjnej.

b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.

5) Procentowa zawartosc pierwiastkow w materiatach implantacyjnych (wartosci max):

a) Stal wg IS0 5832-1/ASTM F138:{ C:0,03 | Sic1,0 | Mn:2,0 | P:0,025 | $:0,01 | N:0,1{ Cr:19,0

| Mo:3,0| Ni: 15,0 | Cu:0,5 | Fezreszta.

b) Stal wg IS0 5832-9/ASTM F1586: | C:0,08 | Si:0,75 | Mn:4,25 | P:0,025 | 5:0,01| N:0,5 |

(1:22,0| Mo:3,0| Nb:0,8 | Ni: 11,0| Cu:0,25 | Fecreszta,
) Tytan wg IS0 5832-2/ASTM F67: | Fe:0,5 | 0:0,4 | C:0,1| N:0,05 | H:0,0125 | Tireszta.
d) Stop tytanu wg 150 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 |V45 | Fel)3|002\(008 [ N:0,05 |
H:0,015 | Tizreszta.
€) Stop tytanu wg IS0 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 ] 0:0,2 | :0,08
| N:0,05 | H:0,009 [ Tireszta.
f) Smp kobahu‘wg 150 5832-12/ASTM F1537: | Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Sic1] C:0,14
0,25 | Co:reszta.

6) UWAG : elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu
moga byc stosowane tacznie, w ramach tego samego zestawu implantow. Nigdy nie nalezy
stosowac elementdw z tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu w potaczeniu zkomponen-
tami stalowymi, poniewaz moze to prowadzic do korozji i ostabienia wytrzymatosci mecha-
nicznej implantow.
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2. z magnetycznym
1) Implanty firmy ChM wykonane w catosci lub zawierajace elementy ze stali implantacyjnej

nie byty oceniane pod katem bezpieczeristwa i Sci i i
metoda rezonansu magnetycznego. Wykonanie badania MRI dla tych implantéw (w szcze-
gdlnosci w polu magnetycznym o znacznejiindukji) moze wiazac sie z potencjalnym ryzykiem,
min.:
a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,
b) artefaktow na obrazach MR.
2) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopdw tytanu i stopow
kobaltu s warunkowo zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.
3) Pacjent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gauséw/cm,
) maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpgji swoistej (SAR) wynoszacy
3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.
4) UWAGA: uz ik powinien sie ie zapoznac z przeci i ostrzeze-
niami producenta urzadzenia MRI, na ktorym jest planowane wykonanie badania.
5) Obraz MR moze byc zakfdcony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym
obszarze lub w obszarze zblizonym do pozycji implantu.
6) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnety(znym jezeli wystepuja watpliwosc
odnosnie i i tkanek oraz prawi implantu lub jesli wiasciwa
lokalizacja implantu nie jest mozliwa.

ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

Do procedury powinni zostac wybrani wyltacznie pacjenci spetniajacy kryteria opisane w roz-

dziale PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, u ktorych wystepuja takie stany i/lub pre-
dyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

. Przed podjeciem decyzji o implantaji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach

i przeciwwskazaniach do tego typu zabiequ oraz mozliwosci wystapienia powiktari po opera-

Gji. Pacjent powinien rowniez zrozumiec cel i sposéb przeprowadzenia zabiequ, a takze poznac

efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kliniczna i dokfadne

zaplanowanie operadji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym wyniku
koricowym leczenia.

Lekarz powinien ustali, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu, zlecajac wy-

konanie odpowiednich testéw (skfadniki stopowe materiatéw implantowych przedstawiono

w rozdziale MATERIAE IMPLANTU).

. Zabieg implantacji powinien wykonat chirurg znajacy ndpowmdme zasady i techniki operacyj-
ne oraz posiadajacy praktyczng firmy ChM. Za
wybdr odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego paqemajest odpowiedzialny lekarz.

. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku
nalezy ustali¢ jeszcze przed rozpoczeciem operadji. W chwili przystapienia do operacji dostep-
ny powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o wymaganych rozmiarach, a takze wiekszych
imniejszych od tych, jakie maja byc uzyte.

. Chirurg powinien byc zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami systemu implantow jeszcze
przedich uzyciem, a takze powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych
czesdi i instrumentow przed rozpoczeciem operacji.

. Implantu nie mozna uzy, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢
nie moze by¢ zagwarantowana, jezeli opakowanie zostato zniszczone. Sprawdzi¢ dokfadnie
przed uzyciem.

. Implanty dostarczane sqw
byc nienaruszone.

10. Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy poddac procesom mycia, dezynfekdji
i sterylizagji, chyba ze zostay dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny
byc dostepne dodatkowe, sterylne elementy.

11. Przed rozpoczeciem zabiegu przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy doktadnie skon-

trolowac pod katem potencjalnych uszkodzer (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczer-

bienia, Slady korozji i deformacje ksztaftu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktdrym umieszczono napis:
,STERILE". Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpowiedzialny
jest producent. Sterylizacja przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,
2) parg nadtlenku wodoru.
2. Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano
w stopce niniejszej instrukji).
3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem steryl-
nosi!
2) Sprawdzic, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym
opakowaniu sterylnym!

3) Sprawdzic kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktdry Swiadczy o przepro-
wadzonej sterylizaji wyrobu. Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika
niz:

a) czerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow sterylizowanych para nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowari w sposab zgodny z zasadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE

1. Ponizsze zalecenia dotycza postep ia z nieuzywanymi it i niesterylnymi. Raz
wszczepionego implantu nigdy nie wolno poddawac reprocesowaniu i uzywac ponownie.

2. Implant, ktéry nie byt uzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub pty-
nami/materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokofem. Firma ChM nie zaleca reprocesowania
zabrudzonych implantéw. W przypadku zastosowania reprocesowania wobec zabrudzonych
implantow firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Wyréb musi byc poddany procesom czyszczenia, dezynfekgjii sterylizacji.

2) Dokladne czyszczenie jest procesem zlozonym, ktdrego powodzenie zalezy miedzy innymi od:
jakosci wody, ilosci  rodzaju Srodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej),

i pmkama isuszenia, pi wyrobu, czasu, temperatury
oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przehleg «yszczenia, itp.

3) Placéwka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig
procesow czyszczenia, pakowania i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow
oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)

1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania jednostkowego. Opa-
kowanie nalezy wyrzucic. Etykiety pacjenta dostarczone wraz z implantem nalezy chroni¢
przed zagubieniem lub zniszczeniem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny miec kontaktu z zabrudzonymi wyrobami/na-
rzedziami.

3) Plukac biezaca woda i usuna¢ ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstafe np. w wyniku
uszkodzenia opakowania jednostkowego), uzywajac Sciereczek jednorazowych, recznikéw
papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z whosia oraz materia-
tow, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie wyrobu.

5. Proces czyszczenia i dezynfekdji

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia
i dezynfekgji: reczng z czyszczeniem ultradZwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca
sie uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie
i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instruk-
qamii zeniami podanymi przez ow takich srodkow. Zaleca sig stosowanie
wodnych roztworéw $rodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4
a10,8. Firma ChM stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu wali-
dacji opisywanych zalece dotyczacych czyszczenia i dezynfekgji. Dopuszcza sie stosowanie
innych niz wymienione, dostepnych materiatow eksploatacyjnych, ktére moga réwniez da-
wac pordwnywalny efekt:

a) srodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjqce-
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iach ochronnych. W chwili odbi ia powinny

b) Smdek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa srodka de-
2zynfekujqcego).
3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym

a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiek migkkie, niepozost
Wiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego,
j lub myjaco - £



b) Przygotowac wodny roztwdr Srodka myjacego o temperaturze 40+/-2 “Ci wartosci pH 104
-10,8 (nalezy poste) jodnie awartymi winstrukgi
producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji i jakosci wudy)

) Implant catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego i poddac czyszczeniu
ultradzwiekowemu przez 15 minut.

d) Implant starannie wyptuka¢ pod biezaca woda, zwracajac szczegélng uwage na otwory
imiejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

e) Wzrokowo skontrolowac caty powierzchnie implantu w celu zapewnienia, ze usunigto
wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty musza zostac usuniete. Implanty zabru-
dzone powinny zosta¢ poddane procesowi czyszczenia ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajacq widkien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac
20g $rodka na 1 litr wody. Implant zanurzy¢ catkowicie w roztworze, czas ekspozycji 15 mi-
nut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez
producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji i jakosci wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szcze-
g6Ing uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemi-
neralizowanej.

i) Wyrb starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od
90°Cdo 110°C.

j) Wazrokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.

4) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora

a) Wyposazenie i srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwor $rodka myjacego.

b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekqji powinien speniac wymogi okreslone w normie
150 15883. Mycie w myj nalezy p dzi¢ zgodnie atrz-szpi-
talnymi i i I i prodt

oraz danego urzadzenia my-
jaco- dezynfeknjqcego atakze zgodnie z instruke stosowania danego srodka myjacego
opracowang przez jego producenta.
Implant podda¢ myciu j stosujac jace para-
metry cyklu: (7) - mycie wstepne w ZImnEj wodne wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie
wwodnym roztworze srodka myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4-10,8,
zas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekgja ter-
miczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) —
suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
6. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do za-
lecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz proces pakowania musza spetnia¢ wymagania
norm serii EN 150 11607. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdb musi byc tak
zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna
kontaminacja.
7. Sterylizaga
1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowia-
zujacymi procedurami Klienta. Zalecana metoda sterylizacji to prézniowa sterylizacja parowa
(parq wodnq w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C;

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min;

<) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢
normy EN150 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy
EN 556-1 w celu spetnienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10°
(gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

) Implant nie moze byc sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny by¢
stosowane, chyba ze instrukgja stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace
sterylizacji za pomocg tych metod.

e) Powyisze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantow
przewidzianych do wszczepienia.

f) Procedurg czyszzenia i sterylizacji nalezy objac réwniez instrumentarium operacyjne, uzy-
wane do wszczepienia implantéw.

10 RESTERYLIZACJA
1. Dopuszeza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jego opakowanie sterylne zostato
otwarte lub uszkodzone. W takim przypadku wyrdb nalezy umyc i poddac sterylizacji w sposéb
jaki opisano w rozdziale ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.
1) UWAGA: Implant, ktéry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi pacjenta, nie moze
byc resterylizowany ani wszczepiony innemu pacjentowi.

11 SRODKI OSTROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu
padenta nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidadji
zgodnie z obowiazujacymi szpitalnymi pvoceduvami

2. Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie raz uzytego \mplan\u Na-
wet jesli usuniety, uzywany implant wydaje sie
uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze prowadzic do wczesnego Zniszczenia, 2uzy-
ciazmeczenioweqo, a w efekcie do np. ztamania implantu.

3. Niewtasciwe uzyciei lubimplantéw moze sp
pagenta lub zespotu operacyjnego.

4. Nalezy unika rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztattu implantu podczas
jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony w orga-
nizmie pacjenta.

5. Zakfadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantow nalezy przeprowadzac tylko za pomo-
«q instrumentow przeznaczonych specjalnie do tych implantow, produkowanych przez firme
ChM.

6. ie implanto ow firmy ChM w kombinadji zimplantami lub instrumenta-
miinnych 0 mcze prowadzic do lub zniszczenia implantéw lub narzedzi
oraz niewfasciwego przebiegu zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiequ. Narzedzia
poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen s3 bardziej po-
datne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych
zabiegow oraz dbatosci. Narzedzia powinny zosta¢ sprawdzone przed zabiegiem pod katem
ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzeri.

8. Konstrukdja ptytek pozwala naich érédoperacyjne doginanie jednak z zachowaniem szczegdl-
nej ostroznosci. Nalezy stosowac sie do ograniczeni oraz zaleceri producenta, poniewaz giecie
implantu prowadzi do zmian jego wiasciwosci wytrzymatosciowych, wywotuje defekty po-
wierzchni | wewnetrzne naprezenia, ktdre obnizaja trwatos¢ zmeczeniowa. Niestosowanie
sie do zaleceri moze skutkowac pooperacyjnymi komplikacjami w postaci peknie¢ lub ztamari
implantu.

9. W przypadku koniecznosci dogiecia implantu:

1) nie dopuszcza sie odginania uprzednio dogietego implantu,

2) nie dogina¢implantu na krétkim odcinku i/lub matym promieniem giecia,

3) zginac ptytke wytacznie na odcinkach pomiedzy otworami,

4) przed doginaniem ptytek h zaleca sie ie wkretow h
w okolicy giecia, twory nie zapewnia j pmmey plytka-wkret,

5) w plytach blokowanych ksztattowych profilowana moze by¢ tylko czesc trzonowa,

6) nie przeginaci odginac ptytki z powrotem,

7) nie zginac plytki wiecej niz 20°+25°,

8) doginanie powinno byc wykonywane wytacznie z uzyciem przeznaczonych do tego celu na-
rzedzi.

10. Jezeli operator decyduje sie na cigcie plytki kostnej, w celu jej dopasowania, to musi pamigtac,
e

1) moze mie¢ wptyw na charakterystyke wytrzymatosciow implantu  catego zespolenia kost-

irutynowo godnie

¢uszczerbek na zdrowiu

nego,

2) dhugosc ptytki i ilos¢ otworéw pod wkrety kostne musi by¢ adekwatna do wykonywanego
zespolenia, zapewniac odpowiednie podparcie i stabilne unieruchomienie tego zespolenia,

3) zalecane jest ciecie pomiedzy otworami pod wkrety kostne,

4) podczas ciecia plytki zwrdcic szczegdlng uwage, by nie kierowac odcinanego fragmentu im-
plantu w strone uzytkownika, pagjenta lub osob trzecich,

5) wszelkie ostre krawedzie na powierzchniach zewnetrznych, powstate podczas ciecia ptytki,

powinny by¢ zniwelowane,
6) nalezy zapewnic jednoznaczng identyfikacje implantu.
11.Podczas wp whreta ie istotne jest pi ienie wkretaka

wzgledem wkreta. Stosowanie sie do ponizszych zaleceri zmniejsza ryzyko uszkodzenia wkre-
taka, wkreta lub otworu kostnego:
1) wkretak ustawic w osi wkreta,

2) stosowac odpowiedni docisk osiowy zapewniajacy petne, mozliwe zagebienie grota wkre-
taka w gniezdzie wkreta,
3) koricowa faza dokrecenia powinna by¢ wykonana z wyczuciem.

12 ZALECENIA POOPERACYJNE

. Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecer i ostrzezer pooperacyjnych udzie-
lonych mu przez lekarza.

. Wazne jest, by prawidfowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzi¢
badaniem rentgenowskim.

. Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, prawidtowos¢ potozenia im-
plantéw oraz unieruchomienia zrostu nalezy ierdzic w drodze badania

. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje sie do powyzszych
wskazari lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania kliniczne.

. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe
zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu
operagji, pagjent wymaga doktadnej obserwagji.

. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

. Pacjent powinien byc ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poin-
formowac personel medyczny 0 wszrzepinny(h implantach.

. Pacjentowi nalezy zalecic p e sie od palenia ty\onlu lub spt iernych
ilosci alkoholu podczas pro(esu leczenia. Jezeli praca lub
aktywnosc pacjenta moze wptynac na nadmierne i/lub nleﬁZJologl(zne obciazanie implantu
(np.: ciggte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pacjent musi dowie-
dziec sie, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w \mplancle ktére mogtyby doprowadzic do braku
zrostu lub d implantu i 3cych temu p klinicznych, chirurg musi
poinstruowac pajenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosi fizycznej w okresie tworze-
nia zrostu |doJrzewama masy zrostowej. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku
wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wymagad wymiany.

11 Ni homienia kosci w przypadku stwierdzenia opdznione-
golub braku zrostu spowoduje nadmieme, zmeczeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia
zmeczeniowe moga byc przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub ztlamania implan-
tu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesli implanty ulegty poluzowaniu, wygieciu lub
ztamaniu, pacjent powinien niezwtocznie zostac poddany rewizji, aimplanty powinny zostac
usuniete, by unikna¢ powaznych urazéw. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odnosnie
tych zagrozeri oraz scisle nad wcelu ienia wspdtpracy d itu potwier-
dzenia zrostu kostnego.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA
1. Po osiagnieciu zrostu kosci implanty nie pefnia juz swojej funkcji i mogg zostac usuniete. Moz-
liwosc kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane musza zostac przeanali-
zowane i omwione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga.
U wigkszosci pacjentow usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz nie s one przeznaczone
do przenoszeniasit wystgpujqcy(h podczas nurmalnej aktywnosci fizycznej.
2. Jezeliimplant nie y po spet dlaniego celu, moze wystapic
jedno lub wiecej powikfan, a w szczegolnos
1) Korozja, z miejscowq reakgjq tkanki i bélem.
2) Migracjaimplantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.
3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.
4) Wygiedie, ie lub zfamanie, ktor
usuniecia implantu.
) Bdl, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.
) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.
) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem ,stress shielding”.
8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkow dtugoterminowych.
3. Usuniecie implantu powinno by¢ pofaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym
w celu unikniecia ztamania, ponownego ztamania lub innych powiklari.
4. Implant stalowy powinien by¢ usuniety w okresie nie dtuzszym niz dwa lata od jego wszcze-
pienia.
Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktdry zo-
bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informagji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
IFU-010/01.18; Data weryfikagji: Styczeri 2018
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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 EN556-1w celu spel-
mema wymaganeqo poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10-6 {gdz/e SAL oznacza Sterility Assurance
Level

J Wymh nie moze byc i N wktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by stosowane, chyba
A " POl dy plage ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

€) Temperatura sterylizacji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie

3) Aby umknq(skazema, podaas tvansponu y narzedzia
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 by¢ dpowiednio pr . Zalea sie, by nie A 'narzgdzlwslgsie, sty-
sztuanych i Szaeqomq uwaggna— Kajacych sie ze sobg. Moze to prowad; zefi kray Y i )i/lubby
lezy zwréci¢ " przy kkorazyjnych. Nerzedza nalery way h 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
) stedenia, k i jakosci wody). zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h
4) UWAGA: a i i Hosi iato
spowodowac uszkodzenie wyrobu. 7 KALIBRACIA ’
4 Proces czyszazeniai dezynfekgj. 1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql g 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 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
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 ! fumNie dop
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: ¢ 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 ekspozy i akos 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.
slllkon W tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myz 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 s - Widad- 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 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

IFU-1-001/01.18; Data weryfikagji: Styczeri 2018

SYMBOL

Y PREKLADY -

Donot q 0
wiederverwenden - Nepoutiveteopakované - Nonrutizare

¢ ponownie « He:
vestelseren - Nepouveteresterlizaci onristerzare

!9?@@@@

STERILE [ R] 6 dienim - Seri
medianteirradiazione

STERILE[VH202] somop:

athgécilo-Numerodi ataogo

E

Mat: Materal - Mateiat  Marepan « Material - Materal - Mateil  ateril

1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch
statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apal
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania 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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