ST/62A

7 ChM Locked Plating

" (W{Papstern

7,0ChLP DYNAMICZNA PLYTKA BIODROWA

« IMPLANTY
« INSTRUMENTARIUM 40.6600.000
- TECHNIKA OPERACYJINA



OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu

Stal

Lewy

Prawy

Dostepne w wersji lewy/prawy

Dhugos¢

Gniazdo torx

¢JOISISISION0

Gniazdo torx kaniulowane

GOOOOOW® ©

Gniazdo sze$ciokatne

Gniazdo szesciokatne kaniulowane

Blokowany

Kaniulowany

Srednica

Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Kat

Dostepne dtugosci

Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

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 powtdrzenie czynnosci.
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niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki

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

Dynamiczna ptytka biodrowa [3.5314] stuzy do leczenia blizszego odcinka kosci udowej. Plytka jest czescig systemu ptytek blokowanych ChLP opracowanego przez
firme ChM. Przedstawiony asortyment implantow wykonany jest z tytanu i jego stopdw zgodnie ze standardem ISO 5832. Gwarancja wysokiej klasy wykonania
implantéw sa Systemy Zarzadzania Jakoscia, 1SO 9001:2008, EN 1SO 13485:2012 oraz spetniajace wymogi Dyrektywy 93/42/EEC.

W sktad zestawu do zaopatrzenia blizszego odcinka kosci udowej wchodza:
- implanty (dynamiczna plytka biodrowa, wkrety teleskopowe, wkrety blokowane oraz wkrety korowe),
- instrumentarium w skfad ktérego wchodza narzedzia stuzace do przeprowadzenia zabiegu,
- instrukcja.

Przeznaczenie

Gtownym celem chirurgicznego leczenia ztaman kosci udowej ptytka [3.5314] jest rekonstrukcja jej anatomicznej budowy i szybszy powrdt pacjenta do zycia
publicznego i zawodowego. Stabilizacja ta metoda wyrdznia sie mozliwoscia precyzyjnego nastawienia ztamania, stabilnym katowo unieruchomieniem odtaméw
kostnych, przy zachowaniu doptywu krwi.

Ptytka przeznaczona jest do leczenia:
- ztamania szyjki i glowy kosci udowej,
« zlamania miedzykretarzowe,
- zlamania przezkretarzowe,
- ztamania podkretarzowe.
- ztamania trzonu kosci udowej,
« nieprawidtowych zrostow kostnych, oraz braku zrostu kostnego.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac Instrukcje Stosowania dostarczang z wyrobem oraz dotaczona na korncu tego
dokumentu. Zawiera ona m. in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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II. IMPLANTY ' (LPosystern

7,0ChLP dynamiczne ptytki biodrowe [3.5314] wchodza w sktad systemu 7,0ChLP. SIOPTYTANY ﬁ
W sktad systemu wchodza ptytki oraz wspotpracujace z nimi wkrety.

Wkret korowy 4,5

Wkrety teleskopowe 7,3

Drut prowadzacy 2,8

Wkrety blokowane 5,0
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7 chM Locked Plating
)

*
2 59 3.5314.002
3 80 3.5314.003
* liczba otworédw w czesci trzonowej ptytki

m 3.5210.0¢K 5.0
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7,0ChLP DYNAMICZNA PLYTKA BIODROWA

7 c:hM Locked Plating
)

(hLPsysten

4 101 3.5314.004
5 122 3.5314.005
6 143 3.5314.006
7 164 3.5314.007
8 185 3.5314.008

* liczba otwordw w czesci trzonowej plytki

w 3.5210.XxK 5.0
L e 45
R el 5316 5
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it
ELEMENTY BLOKUJACE (hLPspsten
STOPTYTANU ﬁ

Sruba teleskopowa 7,3 7,0ChLP wkret samogwintujacy 5,0
125
A
L Nr katalogowy L Nr katalogowy
[mm] [mm]
70 3.5316.070 30 3.5210.030
75 3.5316.075 32 3.5210.032
70
80 3.5316.080 < 34 3.5210.034
85 3.5316.085 7y 36 3.5210.036
920 3.5316.090 38 3.5210.038
95 3.5316.095 40 3.5210.040
100 3.5316.100 42 3.5210.042
105 3.5316.105 . 44 3.5210.044
110 3.5316.110 46 3.5210.046
115 3.5316.115 48 3.5210.048
120 3.5316.120 50 3.5210.050
50 - A J 52 3.5210.052
. 54 3.5210.054
56 3.5210.056
% 58 3.5210.058
SEMEEMRIEE) 60 3.5210.060
Wkret korowy samogwin. 4,5
v 25
23 < L Nr katalogowy
[mm]
30 3.1471.030
32 3.1471.032
34 3.1471.034
36 3.1471.036
38 3.1471.038
40 3.1471.040
42 3.1471.042
44 3.1471.044
46 3.1471.046
48 3.1471.048
50 3.1471.050
52 3.1471.052
54 3.1471.054
% 56 3.1471.056
samogwintujacy 58 31471058
60 3.1471.060
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(hLPssyatesm

Nr katalogowy

Lp. Nazwa
Paleta na dynamiczne ptytki biodrowe 40.6620.000
1
5 Paleta na s$ruby teleskopowe 7,3 40.6621.000
Paleta na wkrety blokowane 5,0/wkrety
3 korowe 4,5 40.6622.000
! 40.6680.000
4 Kontener 9x4 H

E Pokrywa kontenera 9x4
= 40.6682.000

) 00 Y0000

) 0000000
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C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do dynamicznej ptytki biodrowej 40.6600.000
Lp. Nazwa Nr katalogowy  Szt.
1 ? Ramie celownika 40.6601.000 1
2 \“ Celownik dalszy 40.6602.000 1
3 r/ Prowadnica wielootworowa 40.6612.000 1
4 (= 3
Prowadnica ochronna 9/2 40.6603.000
5 Drut prowadzacy 2,8x350 40.6610.000 ?
6 Drut Kirschnera 2,0x385 40.6604.000 3
/ = - il \Wz0126C dtugosci wkretow 40.6605.000 !
B i ]
8 Wiertfo 7,3/5 40.6606.000 !

9 M Klucz wkreta 7,3 40.6607.000 1

tacznik 40.6608.000
1 4 it Klucz do wykrecania wkreta 7,3 40.6609.000 !
12 - = o 70 40.5695.570 !
13 L. Hmmg Tulejka prowadzaca 7,0/4,0 40.5690.540 ’
14 @ Tuleja ochronna 9,0/7,0 40.5693.570 2
15 ™ Wiertlo ze skala 3,2/300 40.5650.301 !
16 —— FESEEEEEEEEEEEEEEE___EEE0 \iertlo ze skalg 4,0/300 40.5651.301 ?
7 = omsa 40.5684.000 !
18 = GrotT30-1/4 40.6611.000 !

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Instrumentarium do dynamicznej ptytki biodrowej 40.6600.000

Lp. Nazwa Nr katalogowy  Szt.
19 Rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm 40.6660.000 1
20 Tuleja prowadzaca 8,0/3,2 40.5691.532 1

21 Tuleja ochronna 10,0/8,0 40.5694.580 1

23 Za$lepka otworu celownika 40.5612.000 15

2 Wzorzec dtugosci wkretow 40.5700.000

25 tacznik AO 7,0ChLP 40.4898.070 1

22 Trokar 8,0 40.5696.580 1
——)

26

Gwintownik 7,0ChLP - 5,0 40.5646.000
— — E——— . .
27 — . intownik HA 45 40.5647.000 !
28 Statyw 40.6619.000 1

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




CHM TECHNIKA OPERACYJNA

V. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. POZYCJA PACJENTA

Utozy¢ pacjenta w pozydji lezacej na plecach. Upewnic sie czy pozycja zapewnia uzyskanie prawidtowego zdjecia RTG w widoku bocznym oraz przednio-tylnym AP.

IV.2. DOSTEP OPERACYIJNY

Ciecie boczne w odcinku blizszym kosci udowej o dtugosci 60mm.

IV.3. REDUKCJA ZLt AMANIA

Konieczne jest dokfadne anatomiczne nastawienie ztamania przed zastosowaniem ptytki udowej z wkretami blokowanymi. Nalezy nastawic i tymczasowo ustabilizowac

odfamy stawowe za pomoca drutéw Kirschnera i/lub szczypcami redukcyjnymi.

IV.4. ZtOZENIE PLYTKI Z CELOWNIKIEM

Zatozy¢ ramie celownika [40.6601] na ptytke i dokreci¢ wkrety mocujace.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.5. WPROWADZENIE PtYTKI KROTKIEJ
(2-OTWOROWEJ)

Na ramie celownika [40.6601] zatozy¢ celownik dalszy [40.6602].

40.6601

40.6602

Po wykonaniu naciecia tkanek miekkich operowanej kornczyny
i przygotowaniu dojscia, oprze¢, pod odpowiednim katem, prowadnice
wielootworowg [40.6612] na kosci.

Przez centralny otwor prowadnicy [40.6612] wprowadzi¢ drut prowadzacy 2,8/350
[40.6610] centralnie w srodek szyjki i glowy kosci udowej.

UWAGA! Potwierdzi¢ potozenie drutu wykonujac zdjecie RTG
a w ptaszczyznie AP i bocznej.

40.6612

40.6610

UWAGA! W przypadku koniecznosci skorygowania potozenia
drutu mozna wprowadzi¢ drugi drut prowadzacy 2,8 [40.6610],
przez jeden ze skrajnych otworéw w prowadnicy i usunac drut
wprowadzony centralnie.

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




ChM TECHNIKA OPERACYJNA

Po drucie prowadzacym 2,8/350 [40.6610] wprowadzi¢ ptytke potaczong
z ramieniem celownika [40.6601] do oparcia sie ptytki o warstwe
korowg kosci.

UWAGA! W ptytce jest jeden, centralny otwoér dla drutu
prowadzacego 2,8.

40.6610

40.6601

3 W ramie celownika [40.6601] wprowadzi¢ prowadnice ochronne 9/2
[40.6603].

Ustawi¢ ptytke wzdtuz osi kosci udowej i przez prowadnice 9/2 [40.6603]
wprowadzi¢ druty Kirschnera 2,0/385 [40.6604].

40.6601

el 40,6603

40.6604

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Za pomoca wzorca dtugosci wkretow [40.6605] okresli¢ dtugosc sruby
teleskopowej 7,3.

Usunag¢ wzorzec dtugosci wkretéw [40.6605] i prowadnice ochronng 9/2
[40.6603].

40.6605

40.6603

Po drucie Kirschnera 2,0/385 [40.6604] wywierci¢ otwory pod $rube
teleskopowa wierttem 7,3/5 [40.6606].

40.6604
—sasN——  — 40.6606

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Przy pomocy zestawu: klucz wkreta 7,3 [40.66071], tacznik [40.6608] oraz
rekojes¢ dynamometr. T ze sprzegtem 4Nm [40.6660], wprowadzi¢
srube teleskopowa.

—u i s 406607

—

40.6660

UWAGA!Technika operacyjna przewidziana przez producenta nie
dopuszcza wprowadzenia mniejszej ilosci Srub teleskopowych

niz 3.

Przy wprowadzaniu kolejnych $rub teleskopowych nalezy
postepowac jak w punkcie V.5 od etapu 3 do &.

©

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. WPROWADZENIE PLYTKI DLUGIEJ (31 WIECEJ
OTWOROW)

Na ramie celownika [40.6601] zatozy¢ celownik dalszy [40.6602].

40.6601

“ o

Stosujac jako rekojes¢ celownik dalszy [40.6602], wprowadzi¢ ptytke na

kos¢ pomiedzy miesniami a okostna, utrzymujac bliski kontakt jej dalszego

konca z koscig wprowadza¢ do momentu ustawienia blizszego konca we
wiasciwym miejscu na kosci udowej.

“ o
|

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Wprowadzi¢ drut prowadzacy 2,8/350 [40.6610] centralnie w srodku
szyjki i gtowy kosci udowej, przez otwdr 2,8 w ramieniu celownika
[40.6601] i plytki.

40.6610

40.6601

UWAGA! Potwierdzi¢ potozenie drutu wykonujac zdjecie RTG
w ptaszczyznie AP i bocznej.

UWAGA!Technika operacyjna przewidziana przez producenta nie
dopuszcza wprowadzenia mniejszej ilosci srub teleskopowych
niz 3.

Przy wprowadzaniu kolejnych $rub teleskopowych nalezy
postepowac jak w punkcie V.5 od etapu 3 do &.

® P ®

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. WPROWADZENIE WKRETOW W CZESCI
TRZONOWEJ

Na korpusie celownika dalszego [40.6602] znajduja sie otwory odpowiadajace
trzonowym otworom w ptlytce oznaczone cyframi od 1 do 8. Przy czym otwory
znajdujace sie na bocznych rzedach stuza do wprowadzenia wkretéw blokowanych,
a otwory w rzedzie srodkowym stuza do wprowadzenia wkreta korowego. Otwory
pod wkret korowy posiadaja ptytki 4-otworowe i dtuzsze.

3.5314.007

40.6602

v
3.5314.006

IV.7.1. TECHNIKA WPROWADZENIA WKRETA KOROWEGO 4,5

UWAGA!

Technika wprowadzenia wkreta korowego 4,5 nie ma
zastosowania przy:

- ptytkach krétkich 2-otworowych [3.5314.002],
« ptytkach dtugich 3-otworowych [3.5314.003].

UWAGA!

Technika wprowadzenia wkreta korowego 4,5 ma zastosowanie
przy ptytkach 4 i wiecej otworowych.

Wkret korowy 4,5 wprowadza sie przed wkretami blokowanymi
5,0.

Celownik dalszy [40.6602] zdjac z ramienia celownika [40.6601].

Po odwroceniu celownika dalszego o 180° zatozy¢ go ponownie na

ramie celownika.

40.6602

40.6601

Wkret korowy wprowadzany jest pomiedzy dwoma ostatnimi otworami pod
wkrety blokowane. Do wprowadzenia wkreta stuzg otwory w srodkowym rzedzie

celownika dalszego.

UWAGA! Wyboér numeru otworu w celowniku przez ktéry bedzie
wprowadzany wkret korowy jest zgodny z liczba okreslajaca ilo$¢

otworéw wystepujacg w nazwie ptytki.

Po wyborze odpowiedniego otworu w celowniku (w zaleznosci od dtugosci plytki)

mozna zaslepi¢ pozostate otwory w srodkowym rzedzie.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W odpowiedni otwor w celowniku dalszym [40.6602] wprowadzic tuleje
ochronng 10,0/8,0 [40.5694.580] oraz trokar 8,0 [40.5696.580].

Zaznaczy¢ miejsce ciecia.
Wykona¢ mate ciecie i dosuna¢ trokar z tuleja ochronng do ptytki.

40.6602

H 40.5694.580

== 40.5696.580

12 Zablokowac¢ tuleje ochronng 10,0/8,0 [40.5694.580] w celowniku
dalszym [40.6602].

Usunac trokar 8,0 [40.5696.580].
Wprowadzic tuleje prowadzaca 8,0/3,2 [40.5691.532].

H 40.5694.580

40.6602

==  40.5696.580

MBS 405691532

13 Wierci¢ wierttem ze skalg 3,2/300 [40.5650.301] przez dwie korowki.

===n 40.5650.301

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Okresli¢ dtugos¢ pozadanego wkreta na podstawie podziatki na wiertle
ze skala 3,2/300 [40.5650.301] lub za pomoca wzorca dtugosci wkretéw
[40.5700].

===n 40.5650.301

15 Usunac tuleje prowadzaca 8,0/3,2 [40.5691.532].

Przy pomocy zestawu: rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm
[40.6660] i gwintownik HA 4,5 [40.5647], nagwintowac otwor.

A UWAGA! Etap stosowac opcjonalnie w przypadku twardej kosci.

MBS 405691532

S8 405647

Przy pomocy zestawu: rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm
[40.6660] i grot T25 [40.5684], wprowadzi¢ wkret korowy
samogwintujacy 4,5 [3.1471.0xx], o wczesniej okreslonej dtugosci.

40.6660

i 405684

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Usunac tuleje ochronna 10,0/8,0 [40.5694.580].
Wykorzystany otwor celownika [40.6602] oznaczy¢ zaslepka otworu
celownika [40.5612].

H 40.5694.580

40.6602

q 405612

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7.2. TECHNIKA WPROWADZENIA WKRETOW BLOKOWANYCH 5,0

IV.7.2.A. TECHNIKA WPROWADZENIA WKRETOW BLOKOWANYCH 5,0
- PLYTKA KROTKA (2-OTWOROWA)

UWAGA! W przypadku blokowania ptytek 2- i 3-otworowych,
2 celownik dalszy [40.6602] zdja¢ z ramienia celownika [40.6601].
Po odwréceniu celownia dalszego o 180°, zatozy¢ go ponownie

na ramig celownika.

40.6602

40.6601

uzywac otworéw oznaczonych jako 1i 2.
Otwory od 3 do 8 nalezy zaslepic.

2 UWAGA! W przypadku blokowania ptytek 2-otworowych, nalezy

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W otwor oznaczony jako 1 lub 2 w celowniku dalszym [40.6602]
wprowadzi¢ tuleje ochronng 9,0/7,0 [40.5693.570] oraz trokar 7,0
[40.5695.570].

Wykona¢ mate ciecie i dosunac trokar z tuleja ochronng do ptytki.

406602

H 40.5693.570
p—

< A 405695570

Zablokowac¢ tuleje ochronna 9,0/7,0 [40.5693.570] w ramieniu
celownika dalszego.

Usuna¢ trokar 7,0 [40.5695.570].
Wprowad?zi¢ tuleje prowadzacg 7,0/4,0 [40.5690.540].

H 40.5693.570

p—
<< A= 405695570
i “““HE 40.5690.540

20  Wierci¢ wierttem ze skala 4,0/300 [40.5651.301] przez dwie korowki.

40.5651.301

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Okresli¢ dtugos¢ pozadanego wkreta na podstawie podziatki na wiertle
ze skala 4,0/300 [40.5651.301] lub za pomoca wzorca dtugosci wkretéw
[40.5700].

— w  40.5651.301

22  Usunac tuleje prowadzaca 7,0/4,0 [40.5690.540].

Przy pomocy zestawu: rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm [40.6660]
i gwintownika 7,0ChLP - 5,0 [40.5646] nagwintowac otwor.

A UWAGA! Etap stosowac opcjonalnie w przypadku twardej kosci.

—
I A 405690540

W 40.5646

Przy pomocy zestawu: rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm
[40.6660] i grot T25 -1/4 [40.5684], wprowadzi¢ 7,0ChLP wkret
samogwintujacy 5,0 [3.5210.0xx] o wczedniej okreslonej dtugosci.

i 40.5684

23

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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24  Usunac tuleje ochronna 9,0/7,0 [40.5693.570].

Zaslepi¢ otwor celownika dalszego [40.6602] zaslepka otworu celownika
[40.5612]

H 40.5693.570

40.6602

q 40,5612
:

Wprowadzi¢ kolejny wkret blokowany w czesci dalszej ptytki,
postepujac analogicznie, jak w punkcie |V.7.2.1 od etapu 18 do

24.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7.2.A. TECHNIKA WPROWADZENIA WKRETOW BLOKOWANYCH 5,0
- PLYTKA DLUGA (3 | WIECEJ OTWOROW)

UWAGA! Etapy postepowania mozna stosowac dla otwordéw
celownika dalszego, oznaczonych od 1 do 8.

25 W odpowiedni otwér w celowniku dalszym [40.6602] wprowadzi¢ tuleje
ochronng 9,0/7,0 [40.5693.570] oraz trokar 7,0 [40.5695.570].

Wykona¢ mate ciecie i dosunac trokar z tuleja ochronng do ptytki.

40.6602

H 40.5693.570

B ¥ o
<= l.—i 40.5695.570

Zablokowac tuleje ochronng 9,0/7,0 [40.5693.570] w ramieniu celownika
dalszego [40.6602].

Usuna¢ trokar 7,0 [40.5695.570].
Wprowadzic tuleje prowadzaca 7,0/4,0 [40.5690.540].

40.5693.570

40.6602

40.5695.570

40.5690.540

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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27  Wierci¢ wierttem ze skalg 4,0/300 [40.5651.301] przez dwie kordwki.

w  40.5651.301

e

28  Okresli¢ dtugos¢ pozadanego wkreta na podstawie podziatki na wiertle

ze skala 4,0/300 [40.5651.301] lub za pomoca wzorca dtugosci wkretéw
[40.5700].

w  40.5651.301

29  Usunac tuleje prowadzaca 7,0/4,0 [40.5690.540].

Przy pomocy zestawu: rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm [40.6660]
i gwintownika 7,0ChLP - 5,0 [40.5646] nagwintowac otwor.

A UWAGA! Etap stosowac opcjonalnie w przypadku twardej kosci.

—
i A 405690540

40.6660

B 405646

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Przy pomocy zestawu: rekojes¢ dynamometr.T ze sprzegtem 4Nm

30 [40.6660] i grot T25 -1/4 [40.5684], wprowadzi¢ 7,0ChLP wkret
samogwintujacy 5,0 [3.5210.0xx] o wcze$niej okreslonej dtugosci.
40.6660
i 405684
3 Usunac tuleje ochronna 9,0/7,0 [40.5693.570].

Oznaczyc¢ otwor celownika dalszego [40.6602] zaslepka otworu celownika
[40.5612].

A 40.5693.570

40.6602

;i‘ 405612

Wprowadzi¢ pozostate, pozadane wkrety blokowane w czesci
dalszej ptytki, postepujac analogicznie, jak w punkcie |V.7.2.2 od

etapu 25 do 31.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. DEMONTAZ CELOWNIKA

Zdjac celownik dalszy [40.6602].
Odkrecic¢ sruby mocujace i zdja¢ z ptytki ramie celownika [40.6601].

40.6602

40.6601

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

Postepowanie jak w przypadku standardowych technik operacyjnych
stabilizacji wewnetrznej.

VI. USUNIECIE IMPLANTU

Implant moze byc¢ usuniety tylko po petnym wyleczeniu ztamania.

1. Usunac¢ wszystkie sruby teleskopowe uzywajac klucza do wykrecania wkreta
7,3[40.6609].
Usunac wszystkie wkrety blokowane uzywajac grota 125 -1/4 [40.5684].

3. Usunac wkret korowy uzywajac grota T25 -1/4 [40.5684].
Usunac plytke.

- ol 40.6609

S i 405684

i

% &
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Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informadje dotyczqce produktu

DYNAMICZNY STABILIZATOR
BIODROWY | KEYKCIOWY

PRZEZNACZENIE

W sktad dynamicznego stabilizatora biodrowego oraz ktykciowego wchodza ptytki: ustala-
jaca DSB i DSK, standardowa, z ograniczonym kontaktem, blokowana CHARLOCK, antyrotacyjna,
antyrotacyjna z ograniczonym kontaktem, 7,0ChLP dynamiczna ptytka biodrowa. Plytki stuza do
wspomagania i prowadzenia procesu leczenia ztamani oraz powikfan zrostu blizszej czesci kosci
udowej, szczegdlnie w obrebie szyjki i strefy miedzykretarzowej oraz czesci dalszej kosci udowej
sczegolnie w obrebie kfykcia.

Plytka nakretarzowa jest elementem wspotpracujacym z ptytka DSB firmy ChM i stuzy do dodatko-
wej stabilizacji kretarza wiekszego oraz utatwia wprowadzenie Sruby zespalajacej w gtéwke kosci
udowej. Jej zastosowanie zapobiega bocznym przesunieciom podczas kompresji odtaméw kostnych.
Elementami blokujacymi stabilizatora jest Sruba zespalajaca DSB/DSK, $ruba teleskopowa (stuzq
do zespolenia glowy kosci udowej z jej trzonem), $ruba kompresyjna DSB/DSK (umozliwia zespolenie
kompresyjne stabilizowanych odtamdw kostnych) oraz wkrety kostne.

Firma ChM nie zaleca okreslonego postepowania chirurgicznego dla konkretnego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego implantu powinien
by¢ doktadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany
moga uniemozliwi¢ lub zmniejszyc szanse na powodzenie zabiegu:
- skfonnosci pacjenta do reakji alergicznych na sktadniki stopu, z ktérego wykonany jestimplant,
- infekeja tkanek w miejscu implantadji,
- Zaawansowana 0steoporoza.

SKUTKI NIEPOZADANE
Skutki niepozadane moga wymagac reoperacji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
o mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:
« Opdénienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wyksztatcenie stawu rzekomego.
« Migracja implantu.
« Ztamanie sie urzqdzenia (urzqdzer).
« Reakgja orgamzmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad moz/lwast utworzenia sig nowo-
tworu, rozwinicia sie choroby logiczneji/lub bli
« Ucisk na otaczajqce thanki lub narzqdy.
« Utrata whasciwej krzywizny kosci, koniecznos¢ dokonywania poprawek, zmiana wzrostu pagjenta.
« Infekja.
« Pekniecia kosci lub zjawisko , stress shielding” powodujqce ubytek kosci powyzej, ponizej lub
W operowanym miejscu.
« Krwotok z naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.
« Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie 2yt lub zator plucny.
« Powiktania w miejscu pobrania kosci do przeszczepu.
« Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
« Wezesne lub pdzne poluzowanie lub przemieszczenie sie urzqdzenia (urzqdzeri).
« Tworzenie sie blizn, ktére mogq skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokdt
nerwdw i/lub bdlem.
« Zgon.
OSTRZEZENIA
Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dokumencie.

Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz moze
w przysztosci wymagac wymiany.

Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac na nadmierne obciazanie implantu (np.: ciggte
chodzenie, bieganie, d2wiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pacjent musi dowiedziec sig, ze wyni-
kajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

OPIS WYROBU

1. Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s w postaci sterylnej lub nie-
sterylnej.

2. Produkty nieoznaczone jako sterylne sa niesterylne.

3. Opakowanie kazdego z elementdw w momencie jego otrzymania powinno by¢ nienaruszone.

4. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:

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

b) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem sg przezroczyste to-
rebki foliowe.

5. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

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

a) Wyrdb sterylny:
-logo producenta ChM, adres producenta,
-nazwe i rozmiar wyrobu,
- nr partii produkcyjnej (LOT), np., XXXXXXX”,
- symbol STERILE: oznaczajacy wyrab sterylny,
- numer partii sterylizacji, np.: $-1234567,
- date waznosci oraz metode sterylizacji,
-nr katalogowy wyrobu (REF), np.:,1.3501.196" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj materiah
np.:1.3501.196 /1-stal implantowa, 3.3501.196 /3-tytan),
b) Wyrdb niesterylny:
-logo producenta ChM, adres producenta,
-nazwe i rozmiar wyrobu,
- nr partii produkcyjnej (LOT), np.:, XXXXXXX”,
- symbol NON-STERILE: oznaczajacy wyrdb niesterylny,
-nr katalogowy wyrobu (REF), np.:,3.3501.196" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj materiah
np.:1.3501.196 /1-stal implantowa, 3.3501.196 /3-tytan).

7. Oprocz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze byc rowniez umieszczona etykieta
pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania okreslonego obszaru rynku (np.: wymagania
prawne paristwa, w ktdrym wyrdb bedzie dystrybuowany).

8. Wewnatrz opakowania znajduje sie: instrukcja stosowania implantu oraz etykiety, prze-
znaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pacjenta (zw. ,etykiety pacjenta”).

9. Na powierzchni implantu sq umieszczone nastepujace informacje:

- logo producenta ChM,

- nr partii produkcyjnej (LOT), np.: , XXXXXXX",

- nr katalogowy wyrobu (REF), np.:,,1.3501.196" (pierwsza cyfra wskazuje rodzaj materiahu im-
plantu np.: 1.3501.196 /1-stal implantowa, 3.3501.196 /3-stop tytanu),

- rodzaj materiatu oznaczony literami: S - stal implantowa, T - stop tytanu,

- rozmiar (dla plytki) np.:, 10 otw./38mm/135°" (10 otw. — ilos¢ otwordw, 38mm df. czesci wal-
cowej, 135°- kqt wygiecia),

- rozmiar (dla sruby zespalajqcej), np.:, 12,5/100" (12,5 - Srednica gwintu kostnego Sruby w mm,
100 - dlugosc catkowita Sruby mm),

- plytka ustalajaca blokowana wspdtpracuje ze standardowymi wkretami blokujacymi z them kuli-
stym lub stozkowym oraz wkretami stozkowymi blokowanymi w gwintowanych otworach piyty.
Plyta DSB/DSK blokowana wykonana z tytanu jest barwiona na kolor niebieski. Dodatkowo na
powierzchni ptytki DSB/DSK blokowanej umieszczono ceche,System 7”.

10. Sruba zespalajaca stuzy do zespolenia odfamu kosci w okolicy ktykcia i szyjki kosci udowej.

1. Sruba kompresyjna ma zastosowanie w przypadku, gdy istnieje potrzeba dodatkowego prze-
mieszczenia zespolonych odtaméw kostnych.

12. Wkret kaniulowany stuzy do stabilizacji odtaméw kostnych przysrodkowo potozonych w re-
jonie kretarza mniejszego.

13. Wkrety korowe i gahczaste stuza do przytwierdzenia pytki ustalajacej do trzonu kosci udowej.

« Do mocowania plytki ustalajqcej nalezy uzywac wytqcznie wkretow i srub firmy ChM (znak ChM
umieszczony na tych wyrobach lub na etykietach wyrobow). Lekarz ponosi odpowiedzialnos¢ za
uzycie wkretow i srub innego producenta.

« Do wszczepienia implantow produkgji ChM oraz ich usuniecia po zakoriczeniu leczenia, nalezy uzy-
wac wylqcznie instrumentow firmy ChM. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ztamanie
narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia poddane dfugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nad-
miernych obcigzeri sq bardziej podatne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie
operadfi, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci. Przed zabiegiem, narzedzia powinny zosta¢
sprawdzone, co do stopnia ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzeri.

MATERIAE IMPLANTU
Implanty wytwarzane s3:
- ze stali implantowej zgodnej z normami: IS0 5832/1, 150 5832/9
Sktadniki stopowe (zawartos¢ w %) — wartosci max
Cr Ni Cu Mo C Si
22,0 150 05 30 0,08 1.0
Mn P S N Nb Fe
425 0,025 001 05 08 reszta

Wybor odpowiedniego ksztattu i wielkosciimplantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym ele-
mentem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.
Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych, wiasciwe na-
stawienie ztamania oraz odpowiedni dobdr i umiejscowienie implantow, sa waznymi czynnikami
decydujacymi o powodzeniu zastosowania systemu przez chirurga.

Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta.

Ponadto ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie miat réwniez odpowiedni dobér pacjenta
i przestrzeganie przez niego stosownych zalecen. Wykazano, ze u pacjentéw palacych tyton do-
chodzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich
przed takimi konsekwencjami.

Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrob nie moze i nie przywraca gietkosdi, sity, pewnosci
i trwatosci normalnej, zdrowej kosci.

Implanty s przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 przeznaczone do przenoszenia
cigzaru i zastepowania struktur ciafa w sytuagji niezakoriczonego procesu leczenia.

Zaden implant nie jest w stanie przeniesc obciazeri wynikajacych z cigzaru ciata bez pod-
parcia kos¢mi.

W takim przypadku lub w sytuacji opdznionego zrostu lub braku zrostu kosci, obciazanie implan-
tumoze byc przyczyng potencjalnego wygiecia, obluzowania, roztaczenia lub ztamania zmecze-
niowego implantu.

Wszystkie metalowe implanty chirurgiczne sa podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie
naprezeniom, ktdre moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowadzic do zniszczenia implantu.
Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze
przyspiesza¢ zmeczenie materiatu z ktorego jest wykonany implant i prowadzi¢ do jego defor-
magji lub zniszczenia.

Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzic do braku zro-
stu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu problemaw Klinicznych, chirurg musi poin-
struowa pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zrostu
i dojrzewania masy zrostowej.

- ze stopow tytanu zgodnych z normami: 150 5832/3, 150 5832/11

Al Fe C N 0
675 03 008 | 005 02

H v Nb Ta Ti
00 |45 15 05 | resta |

Implantacyjny tytan, stop tytanu mogg by¢ uzywane razem, w ramach tego samego zestawu
implantow.

W ramach tego samego zestawu implantéw nigdy nie nalezy uzywac tytanu, stopu tytanu zkom-
ponentami stalowymi.

Rodzaj materiatu jest okreslony na etykiecie wyrobu i na wyrobie.

Kompatybilnos¢ z Rezonansem Magnetycznym:

« dla implantéw wykonych ze stali implantowej badanie rezonansem magnetycznym jest za-
bronione,

« implanty wykonane z tytanu, stopow tytanu sa warunkowo zgodne z badaniem metoda
rezonansu magnetycznego. Pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany przy zachowaniu na-
stepujacych parametrow:

- statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
- gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gauséw/cm,
-maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy
3W/kg dla 15 minutowego czasu trwania skanu.
Uzytkownik powinien si¢ jednak bezwzglednie zapoznac z przeciwwskazaniamii ostrzezenia-
mi producenta urzadzenia MRI, na ktorym jest planowane wykonanie badania.
Obraz MR moze byc zaktdcony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym obszarze
lub w obszarze zblizonym do pozydji implantu.
ZALECENIA PRZEDOPERACYINE
1. Zabieg implantacji powinien wykona¢ Iekarz zna]qcy odpowwdme zasady i techniki operacyjne
oraz posiadajacy praktyczng umiej siei przeznaczonym do
wszczepienia dynamicznego stablllzatora DSB/DSK firmy ChM. Przy wyborze metody leczenia

ztamania chirurg powinien uwzglednic miedzy innymi stan psychiczny pacjenta, jego sktonnos¢
do naduzywania alkoholu lub narkomanii oraz mase ciata pacjenta. Za wybdr odpowiedniej
techniki operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach
i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powiklari po opera-
Gji. Pacjent powinien rdwniez zrozumiec cel i sposob przeprowadzenia zabiegu, a takze poznac
efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kliniczna i dokfad-
ne zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem, rozstrzygaja o dobrym wy-
niku koricowym leczenia. Lekarz powinien rownlez ustali¢, czy paqent reaguje alergicznie na

~

materiat implantu (skfadniki stopowe iatow imp ych przedstawiono w rozdz. MA-
TERIAL IMPLANTU).
3. Zabieg musi byc starannie zapl z lednieniem doboru odpowiedniego rozmiaru

plytki oraz jej umiejscowienia i zamocowania. Szczegélng uwage nalezy zwrdci¢ na whasciwe
rozmiary elementéw wspdtpracujacych z plytka (Srednica i dfugosc sruby zespalajqcej oraz po-
zostatych wkretdw mocujqcych).

. Przed zabiegiem chirurg powinien upewnic sie, czy wszystie zaplanowane do wszczepienia im-
planty sa dostepne na sali operacyjnej i czy narzedzia chirurgiczne sq skompletowane i sprawne.
Chirurg powinien upewnic si, ze powyzsze implanty i narzedzia zostaty wyjatowione.

ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
Implant dostarczany jako sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktorym
umieszczono napis: ,STERILE”. Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizacji w pet-
ni odpowiedzialny jest producent. Sterylizacje przeprowadzono promieniami gamma, stosujac
minimalna dawke 25kGy.
Przed uzyciem sterylnego wyrobu nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
a) Sprawdzi¢ date waznosci sterylizaji.
Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnosci!
b) Sprawdzic, czy op ie sterylne jest nieuszkod:
Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym'
¢) Sprawdzic, czy na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci (czerwony),
ktéry swiadczy o przeprowadzonej sterylizacji radiacyjnej wyrobu.
Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz czerwony!
ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE
Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
a) Wyrdb musi by¢ poddany procesom mycia, dezynfekdjii sterylizacji. Zaleca sie uzywania zauto-
matyzowanych procedur mycia i dezynfekdji (w myjni dezynfektorze).
b)W czasie mycia i sterylizacji implantow nalezy chronic etykiety pacjenta (dostarczone wraz
Zi przed lub zniszczeniem.

IS

UWAGA: Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktdrego powodzenie zalezy od rdznorodnych
powigzanych ze sobq czynnikdw: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka czyszczqcego, metody
zyszczenia (recznej, j, 2 uzyciem myjni doktadnosci ptukania
isuszenia, prawi ia wyrobu, czasu, ry oraz starannosci osoby
odpow:edz/alnel za przelzleg azyszczenia.

Przygotowanie do mycia
Usuna¢ ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np.: w wyniku uszkodzenia opakowa-
nia jednostkowego), uzywajac $ciereczek jednorazowych, recznikéw papierowych lub szczotek
wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Zabrania sie stosowania
szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatw, ktore mogtyby spowodowac
uszkodzenie implantu.

Proces mycia i dezynfekgji
Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i d e powinny by¢ odpowiednie i za-
twierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i za-
strzezeniami podanymi przez producentdw takich srodkow. Zaleca sie stosowanie wodnych roz-
tworow $rodkéw myjaco-dezynfekujacych o pH pomiedzy 7 10,8.

Mycie reczne

« Natozy¢ Srodek myjacy (np.: MEDICLEAN) na powierzchnie implantu i delikatnie szczotkowac. Do
oczyszczenia otwordw nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek.

« Jesli to mozliwe, moze zostac uzyte mycie ultradzwiekowe. Kapiel do mycia ultradzwigkowego
musi by¢ przygotowana zgodnie z instrukcja producenta.

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

« Wzrokowo skontrolowac caty powierzchnie wyrobu, czy nie posiada uszkodzen i zabrudzen.
Uszkodzone implanty musza zostac usunigte. Implanty zabrudzone powinny zosta¢ poddane
procesowi mycia ponownie.

Mycie w myjni-dezynfektorze
Wyrdb nalezy poddac myciu maszynowemu w myjni-d
fekujqcych odpowiednich dla mycia wyrobow medycznych).
UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spefniac wymogi okreslone w normie IS0 15883.

e (W Srodkach myjqco-dezyn

Mycie w myjni-dezynfektorze nalezy przeprowadzic zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedu-
rami postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego,
a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego srodka myjaco-dezynfekujacego opracowang
przez jego producenta.
Dezynfekcja powinna byc przeprowadzona w temp. 93°C (w kqpieli z wody zdemineralizowanej
w czasie 10min.) bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyrdb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czescia procesu mycia/dezynfekgji.
Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyrdb nalezy przepakowac w opakowanie przeznaczone do okreslonej
metody sterylizacji, spetniajace wymagania normy 1S0 11607-1, oraz oznakowane znakiem
zgodnosci CE. Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrdb musi byc tak zapakowany,
aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.
Opakowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzymanie sterylnosci wyrobéw medycznych po pro-
cesie sterylizacji, w czasie przechowywania przed uzyciem.
Sterylizacja
Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazuja-
cymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizacji to sterylizacja para wodna w nadcisnieniu
- temperatura: 134°C,
- (i$nienie: 2 atm. powyzej cisnienia atmosferycznego (nadcisnienie),
- minimalny czas ekspozycji: 7 min.,
- minimalny czas suszenia: 20 min.
UWAGA:
- Metoda sterylizacji musi gwarantowa¢ xkutezznox( i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556,
ktdra oznacza, ze teoretyczne dopod pienia zywego mik izmu na
powierzchnijest mniejsze lub rowne 1/10° (SAL=10", gdzte SAL oznacza Sterility Assurance Level).
- Implant nie moze by( sterylizowany w opakowaniu, w ktdrym zostat dostarczony.
- Dopuszczassie sterylizacje wyrobdw metodami zwalidowanymi, stosowanymi przez sterylizatornie.
- Powyzsze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantdw przewi-
dzianych do wszczepienia.
- Procedurq czyszczenia i sterylizagji nalezy objqc réwniez instrumentarium operacyjne, uzywane
do wszczepienia implantow.

RESTERYLIZACJA
Dopuszcza sie resterylizacje wyrobow przez uzytkownika koricowego.




UWAGA: Uzytkownik produktu przejmuje catq odpowiedzialnos¢ za resterylizacje. W takim przypadku
wyrdb nalezy umy¢i wysterylizowac w sposib jaki opisano w rozdz. ZALECENIA DLA IMPLAN-
TOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

PRZECHOWYWANIE

Opakowane produkty powinny by¢ przechowywane w czystym, suchym miejscu, w warunkach

zapewniajacych ochrong przed bezposrednim nastonecznieniem oraz skrajnymi temperatura-

mi i wilgotnoscia.

SRODKI 0STROZNOSCI

. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu pacjen-

ta, nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidaji, zgodnie

z obowiazujacymi szpitalnymi procedurami.

Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie raz uzytego implan-

tu. Nawet jesli usuniety, uzywany implant wydaje sie nieuszkodzony, moze posiadac utajone

drobne uszkodzenia lub naprezeni o moze prowadzi¢ do wczesnego zniszczenia,

zuzycia zmeczeniowego a w efekcie do np. ztamania implantu.

Implant, ktdry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi innego pacjenta nie

moze by¢ ponownie wszczepiony z uwagi na: ryzyko potendjalnej infekgji krzyzowej, kté-

ra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztattu implantu podczas

jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony w orga-

nizmie pacjenta.

Niewfasciwe uzycie i ium lub implantéw moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu

pacjenta lub zespotu operacyjnego.

Iaktadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg

instrumentdw przeznaczonych specjalnie do tych implantow, produkowanych przez firme ChM.
ie implantéw i i éw firmy ChM w kombinagji zimplantami lub instru-

mentami innych wytworcéw moze p dzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia tych implan-

tow lub narzedzi oraz niewfasciwego przebiegu zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.

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

poddane dfugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen s3 bardziej podat-

ne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych za-

biegéw oraz dbatosci.

Przed zabiegiem, narzedzia powinny zostac sprawdzone, co do stopnia ich zuzycia lub ewen-

tualnych uszkodzen.

ZALECENIA POOPERACYJNE

Lekarz powinien dokfadnie poinformowac pacjenta o koniecznosci Scistego przestrzegania okre-
Slonych zasad postepowania w okresie pooperacyjnym, np.: o zagrozeniach i powiktaniach, jakie
moga powstac w wyniku niewtasciwego postepowania w okresie lescendji. Implant nie
moze przenosic petnych obciazer, jakim podd jestzdrowa kos¢ — bciazanie moze
doprowadzic do uszkodzenia lub zniszczenia implantu. Dlatego tez koniecznym jest ograniczenie
w tym okresie aktywnosci fizycznej.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje sie do powyzszych wskazari
lub, jesli nie zgtosi sig na kontrolne badania kliniczne.
Chirurg powinien poinf ¢ pacjenta, ze niezbedne jest monif ie stanu implantu
przez chirurga-ortopede w okresach przez niego ustalonych; ponadto nalezy doradzi¢ pacjento-
wi, aby w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw uznanych za nieprawidtowe skontak-
towat si on z lekarzem.

Nalezy rdwniez poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu wszczepionego implantu (stal implan-
towa, stop tytanu) - majac na uwadze niekorzystny wptyw implantu stalowego na prawidfowos¢
wynikéw ewentualnych badari pacjenta metoda rezonansu magnetycznego.

ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA

Implant stalowy powinien byc usuniety w okresie nie dtuzszym niz dwa lata od jego wszczepienia.

Po osiagnieciu zrostu kosci, implanty nie petnia juz swojej funkgji i zaleca sig ich usuniecie. Mozliwos¢

kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane musza zostac przeanalizowane i omo-

wione z pacjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga. U wigkszosci pa-

Gentdw usuniecie implantéw jest wskazane, poniewaz nie 3 one przeznaczone do przenoszenia sit

wystepujacych podczas normalnej aktywnosci fizycznej. Jezeli implant nie zostanie usuniety po spet-

nieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic jedno lub wigcej powikfari, a w szczegdlnosci:

. Korozja, z miejscowq reakja tkanki i bolem.

Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.

Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

Wygiecie, obluzowanie lub ztamanie, ktdre mogtyby spowodowac trudnosc lub niemozliwos¢

usuniecia implantu.

Bdl, dysk tlub nadmi fraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.

Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.

Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem,stress shielding”.

Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkow dfugoterminowych.

Usuniecie implantu powinno by potaczone odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym w celu

unikniecia zZtamania, ponownego ztamania lub innych powikfari.

Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowa sie z producentem, ktdry zobo-

wiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informagji.

Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
IFU-005/15; Data weryfikagji: Grudzieri 2015
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

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

oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazujacymi procedurami.

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

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

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

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

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

Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta zawiera:

~logo ChM i adres producenta,

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

- symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny,

- symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukdji).

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

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

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

ment przed korozja.

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

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

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

iteflon (PTFE

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

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

. Chirurg powinien by¢ ijeszcze przed uzyciem urzadze-

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

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

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

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

Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

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

6. N ity podczas pracy nadmierne obciazenie moze prowadzic

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

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

poddane dfug iu lub dziataniu ohcigzeri s bardziej podatne

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

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

iutylizowac, postepujac wg odpowiednich procedur szpitalnych.

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

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

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

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

12. Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na
narzedziach dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRAUA). Uzycie narzedzia dynamometrycz-
nego z przekroczong data nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyn potencjalnego urazu, uszkodze-
nia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji.
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Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwier-
dzone zostan jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy
go bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

wyjqtkiem spegjal-

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

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

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

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

Kapiel do mycia

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

wody z powierzchni narzedzia.

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

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

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

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

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

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

« otwory, kaniule,

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

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

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

. ie potaczer w yeh,

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

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

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

« temperatura: 134°C,

- minimalny czas ekspozygji: 7 min,

« minimalny czas suszenia: 20 min.

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

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