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Tytan lub stop tytanu

Lewy

Prawy

Dostepne w wersji lewy/prawy

Dtugos¢

Gniazdo torx

Gniazdo torx kaniulowane

DOOOOW®O

Kaniulowany

Blokowany

Srednica

Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Dostepne dtugosci

Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

Patrz technika operacyjna

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejécie do kolejnego etapu postepowania.

Powrot do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

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

Opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1. WSTEP

HADFEIY
mll]. W'Z - SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZA KOSCI PIETOWEJ
System $rddszpikowej osteosyntezy kosci pietowej, stanowia:
- implanty (gwdZdzZ srédszpikowy, wkrety blokujqce, sruba zaslepiajgca),
« instrumentarium do przeprowadzania implantacji oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym okresie leczenia,
« instrukcja uzytkowania instrumentarium.

mn V
!
Osteosynteza przy uzyciu gwozdzi pietowych systemu mll

’WZE ‘2 pozwala na stabilne

zespolenie odtamow kostnych, lub stabilne unieruchomienie kosci przy zabiegu artrodezy.

Wskazaniami do stosowania sa:

-ztamania proste i wieloodfamowe kosci pietowej,

-ztamania miedzystawowe kosci pietowe),

-opdzniony lub brak zrostu kostnego po leczeniu innymi metodami,
-artrodeza stawu skokowo-pietowego.

Metoda rekonstrukcyjna
W metodzie rekonstrukcyjnej, dzieki katowemu ustawieniu wkretéw

uzyskuje sie anatomiczne ustawienie odtamow kostnych. Stosowana jest
prawa i lewa wersja gwozdzia, odpowiednio dla prawej i lewej koriczyny.

Artrodeza stawu

Przy artrodezie stawu skokowo-pietowego, gwdzdz unieruchamia
powierzchnie stawowe wzgledem siebie. Stosowana jest prawa

i lewa wersja gwozdzia, odpowiednio dla prawej i lewej korczyny.

Przedstawiony asortyment implantdw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm serii 1SO 5832. Gwarancja wysokiej
klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogdw Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG
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2. IMPLANTY
2.1.GWOZDZ PIETOWY
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2.2, ELEMENTY BLOKUJACE

Oe®

CHARFIX2 Sruba zaslepiajaca M6

CHARFIX2 Wkret blokujacy 5,0

CHARFIX .y 2]

CHARFIX2 Wkret blokujacy 5,5

A

+0 3.5161.800
+5 3.5161.805
+10 3.5161.810
+15 3.5161.815
+20 3.5161.820

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

20 3.5155.020 20 3.5156.020
22 3.5155.022 22 3.5156.022
24 3.5155.024 24 3.5156.024
25 3.5155.025 25 3.5156.025
26 3.5155.026 26 3.5156.026
28 3.5155.028 28 3.5156.028
30 3.5155.030 30 3.5156.030
32 3.5155.032 32 3.5156.032
34 3.5155.034 34 3.5156.034
35 3.5155.035 35 3.5156.035
36 3.5155.036 36 3.5156.036
38 3.5155.038 38 3.5156.038
40 3.5155.040 40 3.5156.040
42 3.5155.042 42 3.5156.042
44 3.5155.044 44 3.5156.044
45 3.5155.045 45 3.5156.045
50 3.5155.050 50 3.5156.050

Statyw na gwozdzie pigtowe

15.0428.601




C h M INSTRUMENTARIUM

3. INSTRUMENTARIUM ni

-
-
-

Do implantacji oraz usuniecia gwozdzi pietowych po zakoriczonym okresie leczenia stuzy instrumentarium [15.0428.100]. Narzedzia wchodzace w sktad instrumentarium
s utozone na statywie i przykryte pokrywa, przez co utatwione jest przechowywanie oraz transport na blok operacyjny.

15.0428.100 Nazwa Nr katalogowy Szt.

Ramie celownika 40.6716.000 1
Celownik boczny 40.6719.000 1
Ramie celownika prawe 40.6718.000 1
Ramie celownika lewe 40.6717.000 1
Dystraktor 40.6715.100 1

% tacznik M6/M8 40.6724.000

Ubijak 406727000 1

Podwazka 40.6728.000 1

Srubokret 25 40.6726.000 1
N Whijak-wybijak 40.6725.000 1
w

Pobijak 40.4595.000 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
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15.0428.100 Nazwa Nr katalogowy Szt.
Prowadnica ochronna 40.6706.000 1
——— Prowadnica ochronna 9/7 40.6707.000 2

— Prowadnica wiertfa 7/4 40.6710.000 2
E —HE
o ; :
———— —— ',;% Prowadnica wiertta 7/2 40.6709.000 2
Trepan 11 40.6702.000 1
Trepan 13 40.6703.000 1
Wiertto 11 40.6704.000 1
Wiertto 13 40.6705.000 1
Wiertto kaniulowane 4,0/2,2/240 40.6713.000 2
P EEER R
i Sruba kompresyjna 40.6722.000 1
e 11 ]
Repozytor 40.6723.000 1
-
Sruba M5 40.6721.000 1
Sruba taczaca M6 40.6720.000 1
Wzorzec dtugosci wkretow 40.6712.000 1
g Trokar 7,0 40.6708.000 1
-
Ppe—— —_— y Szpilka 5,0/150 40.6714.100 4
— 3 Drut prowadzacy 2,8/270 40.6700.000 2
= Drut prowadzacy 2,8/245 40.6701.000 2
Drut Kirschnera 2,0/250 40.4452.000 4

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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15.0428.100 Nazwa Nr katalogowy Szt.

Statyw 14.0428.100

Pokrywa aluminiowa perfor.1/1 12.0750.200
595x275x15mm Szara

Kontener zlitym dnem 1/1 595x275x185mm 12.0750.103

Dodatkowo do przeprowadzenia zabiegu niezbedne s3 narzedzia, ktdre stanowig podstawowe wyposazenie bloku operacyjnego do zabiegdw ortopedycznych, takie jak:
- naped elektryczny,
« gwozdzie Kirschnera,
- miotki,

e iinne.

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

4. TECHNIKA OPERACYJNA
4.1. PRZYGOTOWANIE ZABIEGU

UWAGA! Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania podczas implantacji gwozdzi pietowych nie stanowi jednak szczegétowej
instrukcji postepowania. Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany. Przed
przystapieniem do zabiegu konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG stopy (lub CT)
wraz z czescig stawowa kosci piszczelowej i strzatkowej. Zdjecia powinny zostac¢
wykonane w projekgcji bocznej, osiowej i w projekdji grzbietowo-podeszwowe).
Szczegdlng uwage zwréci¢ na uszkodzenia badz artroze stawu skokowo-pietowego
i skokowo-piszczelowego.

4.2, ULOZENIE PACJENTA

Zabieg implantacji nalezy przeprowadzi¢ na stole operacyjnym wyposazonym
w aparat RTG z torem wizyjnym. Chorego utozy¢ w pozycji bocznej. Operowang
konczyne utozy¢, tak aby byta réwnolegta do stotu operacyjnego.

4.3. DOSTEP OPERACYINY

Dojécie operacyjne przygotowujemy przez ciecie pionowe na dtugosci okoto 1,5-
2 cm. Ciecie powinno zaczynac sie ponizej przyczepu sciegna Achillesa, nieco
zewnetrznie w stosunku do guza pigtowego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.4, USTAWIENIE ODEAMOW KOSTNYCH

W celu wykonania prawidtowej rekonstrukcji ztamanej kosci lub poprawnego
wykonania artrodezy stawu skokowo-pietowego, nalezy odpowiednio ustawic¢
fragmenty kosci za pomoca dystraktora [40.6715.100].

40.6715.100

1 Przy pomocy wiertarki wprowadzi¢ szpilke 5,0/150 [40.6714.100] na
gtebokos¢ okoto 20 mm.

< W— 9  40.6714.100

2 Na wkrecong szpilke 5,0/150 [40.6714.100] natozy¢ jedng z prowadnic
dystraktora [40.6715.100], tak aby jej koniec opierat sie o kos¢. Sprawdzi¢
czy szpilka zablokowata sie w prowadnicy dystraktora.

Ustawienie dystraktora Srubami regulacyjnymiw kierunku kosci
piszczelowej, moze utatwic¢ pézniejsze blokowanie gwozdzia.

.4 il s 40.6714.100

40.6715.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3 Ustawi¢ druga z prowadnic dystraktora [40.6715.100] nad wybranym

odfamem kostnym i wprowadzi¢ druga szpilke 5,0/150 [40.6714.100] na

gtebokos¢ okoto 20 mm. Sprawdzi¢ czy szpilka zablokowata sie
w prowadnicy dystraktora.

40.6715.100

< W= ¢ 40.6714.100

4 | Za pomocy pokretet regulacyjnych dokona¢ wymaganej repozycji
odfamow kosci.

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

Na podstawie zdje¢ RTG ztamanej kosci oraz zdjec¢ kosci zdrowej koriczyny
przeciwnej (jesli byty wykonywane), lekarz ustala dtugos¢ i srednice implantu, oraz
metode wprowadzenia gwozdzia.

5 | Wykonanie tunelu kostnego rozpocza¢ od wprowadzenia drutu
prowadzacego 2,8/270 [40.6700] lub drutu prowadzacego 2,8/245
[40.6701] w zaleznosci od dtugosci gwozdzia. Drut prowadzi¢ w kierunku $rodka
stawu pietowo-szesciennego, az do momentu oparcia ogranicznika drutu
prowadzacego o kos¢. Gwozdzie o dtugosci 45 mm moga byc prowadzone réwniez
w strone stawu skokowo-pietowego.

Po odfaczeniu napedu pozostawic drut prowadzacy w kosci.

Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrolg aparatu RTG z torem
wizyjnym.

Y

40.6700.000

— 40.6701.000

| & | Wprowadzi¢ prowadnice ochronna [40.6706], tak aby jej koniec umiesci¢
\ jak najblizej kosci. Przy pomocy trepana 11 [40.6702] lub
trepana 13 [40.6703] (w zaleznosci od Srednicy gwoZzdzia) prowadzonego po drucie
prowadzacym 2,8/270 [40.6700] lub drucie prowadzacym 2,8/245 [40.6701],
utworzy¢ tunel kostny na gtebokos¢ 5-10 mm wieksza niz dtugos¢ gwozdzia, przy
czym tunel kostny nie moze penetrowac stawdw. Na skali narzedzia odczytac
gtebokos¢ wiercenia.

Usunac trepan, drut prowadzacy i prowadnice ochronna.

Opcjonalnie do utworzenia tunelu kostnego, zamiast drutu
prowadzacego oraz trepana mozna uzy¢ wiertta 11 [40.6704]

lub wiertta 13 [40.6705] w zaleznosci od $rednicy gwozdzia.
Wiertta nalezy wprowadza¢ zabezpieczajac tkanki miekkie
prowadnicg ochronna [40.6706].

Czynnos¢ nalezy wykonac pod kontrolg aparatu RTG z torem
wizyjnym.

&3

40.6706.000

40.6700.000

40.6701.000

40.6702.000

40.6703.000

40.6704.000

40.6705.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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7 | W wykonany tunel kostny wprowadzi¢ ubijak [40.6727], umozliwiajacy
zageszczanie (ubicie) masy kostnej oraz wykonanie bezposredniej
srodogniskowej repozycji ziamar powierzchni stawowej.

W zaleznosci od potrzeb i mozliwosci wynikajacych podczas
zabiegu opcjonalnie mozna uzy¢ podwazki [40.6728].

40.6728.000

= 40.6727.000
- a—

| g | Przy pomocy sruby taczacej M6 [40.6720] przymocowac gwézdz do
) ramienia celownika [40.6716]. Sptaszczenie na gwozdziu w jego blizszej
czesci powinno by¢ skierowane w strone ramienia celownika.

WE——=f  40.6720000

40.6716.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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o | Doramienia celownika [40.6716] zamocowac za pomocg pokretta ramie
celownika prawe [40.6718] lub ramie celownika lewe [40.6717],
odpowiadajace wersji gwozdzia (gwézdz prawy lub lewy). Srubg M5 [40.6721]
zamocowac celownik boczny [40.6719] z odpowiedniej strony ramienia celownika.
Zbiezne oznaczenia RIGHT badZ LEFT wyznaczaja strone gwozdzia (gwdZdz prawy
lub lewy).

40.6716.000

40.6718.000

40.6717.000

40.6721.000

40..6719.000

10 | Wprowadzi¢ gwézdz w tunel kostny. Dla utatwienia wprowadzania

gwozdzia, nalezy potaczy¢ wbijak-wybijak [40.6725] z ramieniem

celownika [40.6716] i uderzajac pobijakiem [40.4595] wprowadzac¢ implant
w kos¢.

A UWAGA! Nigdy nie uderzac¢ bezposrednio w celownik.

40.6716.000

40.6725.000

40.4595.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Zaleca sie rozpocza¢ blokowanie gwozdzia od najbardziej
dystalnego otworu gwozdzia.

' 11 | Wotwdrramienia celownika prawego [40.6718] lub ramienia celownika

lewego [40.6717] wprowadzi¢ prowadnice ochronng 9/7 [40.6707] wraz
z trokarem 7,0 [40.6708]. Po zaznaczeniu na skérze punktu wejscia wkreta
blokujacego, wykona¢ naciecie tkanek miekkich obejmujace wyznaczony punkt.
Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia drutu
Kirschnera 2,0/250 [40.4452]. Jednoczes$nie z trokarem zagtebia¢ prowadnice
ochronna tak, aby jej koniec opart sie o kos¢.

Usunac trokar.

40.6718.000
40.6717.000

S
E %.E 40.6707.000
- 5‘@ 40.6708.000
40.4452.000

' 12 | W pozostawiong prowadnice ochronng 9/7 [40.6707] wprowadzi¢

prowadnice wiertfa 7/2 [40.6709]. Za pomoca wiertarki, wprowadzi¢ przez
prowadnice drut Kirschnera 2,0/250 [40.4452] przechodzacy przez obie warstwy
korowe kosci pietowej i otwdr w gwozdziu. Gwintowane ostrze drutu nie powinno
wystawac z kosci. Po odfaczeniu napedu, drut Kirschnera oraz prowadnice
pozostawi¢ w wywierconym otworze.

Czynnos¢ wprowadzania drutu Kirschnera kontrolowa¢ przy
pomocy toru wizyjnego RTG.

Jpr
E %.E 40.6707.000
o
[———— -= = 40.6709.000
40.4452.000

potoznie prawidtowe potoznie niepoprawne

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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' 13 | NadrutKirschnera 2,0/250 [40.4452] natozy¢ wzorzec dtugosci wkretow
‘ [40.6712], tak aby jego stozkowa korcdwka oparfa sie o prowadnice
wiertfa 7/2 [40.6709]. Na skali wzorca odczytac dtugos¢ wkreta blokujacego, ktéra
wskazuje koniec drutu Kirschnera. Podczas pomiaru prowadnica ochronna 9/7
[40.6707] powinna opierac sie na kosci korowej.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretdw i prowadnice wiertfa 7/2. Drut Kirschnera
i prowadnice ochronng 9/7 pozostawic.

40.4452.000

40.6712.000

—_ . = 40.6709.000
Jpr

E = —it 40.6707.000

' 14 | W pozostawiona prowadnice ochronng 9/7 [40.6707], wprowadzi¢
‘ prowadnice wiertta 7/4 [40.6710]. Za pomoca wiertarki, prowadzac
wiertto kaniulowane 4,0/2,2/240 [40.6713] w prowadnicy wiertfa, wywierci¢ otwor
w kosci pietowej przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwdr w gwozdziu.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertta 7/4.
Prowadnice ochronng 9/7 i drut Kirschnera pozostawic.

P ]

£ ——— %E 40.6707.000
o
—_— ’;% 40.6710.000

— 40.6713.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Koncowke srubokretu T25 [40.6726] witozy¢ w gniazdo okreslonego
wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ po drucie
Kirschnera do prowadnicy ochronnej 9/7 [40.67071 i wkrecic¢ wkret blokujacy, do
momentu gdy jego gtowa zagtebi sie w warstwie korowej kosci (rysa na obwodzie
trzonu srubokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).

40.6707.000

15

)

W przypadku gdy wymagane jest uzyskanie kompresji odtaméw kostnych,
nalezy usunac¢ dystraktor [40.6715.100], a na ramieniu celownika
[40.6716] zamontowac srube kompresyjna [40.6722] oraz repozytor [40.6723].
Pokrecajac delikatnie pokrettem $ruby kompresyjnej dokonac kompresji odtamow. {

16

UWAGA! Zbyt mocne pokrecanie pokrettem $ruby kompresyjnej I /
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia $ruby faczacej M6 ] 2
[40.6720], implantu lub dalszych uszkodzen kosci. ’ i
Kompresje utrzyma¢ do wprowadzenia ostatniego |
elementu blokujacego. ;

40.6715.100

40.6716.000

40.6722.000

%& 40.6723.000

WE———=C  406720.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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17 | Blokowanie kolejnych otworéw nalezy przeprowadzi¢ wg punktow 10+14.

18 | Zapomoca $rubokretu T25 [40.6726] wykreci¢ z trzonu gwozdzia $rube
taczaca M6 [40.6720]. Ramie celownika [40.6716] odtaczy¢ od

zablokowanego gwozdzia.
E_ 40.6726.000

WE——xo=L 406720000

40.6716.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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7\ . . . Ly .
[ 19 | Wceluzabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia przed zarastaniem

N tkanka kostna, nalezy w otwdr gwintowany trzonu gwozdzia wkreci¢
srubokretem T25 [40.6726] Srube zaslepiajaca (implant).

40.6726.000

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

5. USUNIECIE GWOZDZIA PIETOWEGO

( 20 | Zapomocg $rubokretuT25 [40.6726] wykreci¢ wszystkie wkrety blokujace
" oraz $rube zaslepiajaca z trzonu gwozdzia.

% 40.6726.000

;"/ 21 | Wgwintowany otwér trzonu gwozdzia pietowego, wkreci¢ facznik M6/M8 ‘
N [40.6724], a nastepnie w tacznik wkreci¢ whbijak-wybijak [40.6725]. f /

|
Przy pomocy pobijaka [40.4595] usuna¢ gwdzdz. * &
|

ame——==m— 406724000

I@ @ 406725000

40.4595.000

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

1 PRZEINACZENIE

NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE WIELOKROTNEGO UZYTKU

2.Przygotowanie w miejscu uzyda.
1) usungé 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 i zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je
transportowac w zamknietych kontenerach lub pod wzykry(\em wilgotnych suere(zek

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

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

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by stosowane, chyba
A " PoeL ety plag W

3) Aby umknq( skazema, padaas transponu lezy narzedzia zab €) Temperatura sterylizadji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie
id ki i moze by¢ wyzsza niz 140°C.
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe
2) Jezeli narzedzie mozna IPv o robic yszezenia. 6 PRZECHOWYWANIE
3) Phukac b ¢ iacciereczek recznil 1.Narzedzia powinny byé dpowiednio pr . Zalea sie, by nie A i'narzgdz‘lwslgsie, sty-
sttuaznych i Szmqomq uwaggna— kajacychsie ze soba, Moze to prowazic zefikray Y i )i/lubbyc
lezy zwroci¢ " przy khkorazyjnych Narzedzia nalesy waystymisudy i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“’ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
Wa’(asq pPH10; 4. i |e mozliwe narzedzia nalezy pr dlanich paletach w specjalnie

,srgzema, k jijakosci wody).
4) UWAGA i iato
spowodowac uszkodzenie wyrobu.
4 Proces azyszczenia i dezynfekgi.
1) Niniejsza inslruk(ja zawiera opis dwoch zwa\iduwany(h przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekjiz
P "

2aprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h

7 KALIBRACA
1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 53 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne
oraz h(zmkl y yazne sg kalibrowane fabrycznie, wartos¢ nominalna
na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege panomu

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

i 10,4210,8. FirmaCl T i
cesu walidatji upisywanyth zalecert dotyczacych ayszaenia idezynfekq’i. Dopuszcza sie stosowanie inny(h
o on oy - Pl 0

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

a) Srodek myjacy - Dergen isher® MediClean forte g ego); 1.5pedjali ia firmy ChM ianiai 6w firmy ChM. Wraz zinstru-
b) srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\sher” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcego} memavium przeznaczonym dla danegu systemu implantow dostarczana jest min. 0dpowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec Nie uzywac - pistja 7 p
tzq(y(h(NaﬂH NaO(l),.u. jorow soli i jiednich $rodko myjq(ym’ ie iow firmy ChM i 8¢
4T liwe, I 6 Zywani inerali unikniecia uzycie instrumentarium Cthpolqaemuz|mp\antam|\narzgdzlamlpa(hadzqcychod innych pvndu(entow
dow lam wywolanych przez chlorki e zwigzk znajdu Zwyklej wodze. 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

) . . S b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
1.Narzedzia 53 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalstéw medycznych, utradiwilowego.
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. ) Plukac i ie wizualni najwieksze A
2 0Pls 23 POmOGy szaumk wykonany(h Ztworzyw: sz\uany(h
d) Wyrdb poddac conajmniej 10 minut w wodnym srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie niesteryinym. Typowym opakowa- 1z 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naley postepowa¢ zgodnie z informagjami zawartymi w instrukgi
niem sg przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku Zestaw S i Jeni iijakosciwody).
i umieszczone w kantenem(h i arowno do opakowar jednostko- €) Wyrob pluka iej 2 minuty, Zwracajac szc
wychjaki 6w dofaczana jest niniej ja stosowania. dostepne miejsca.
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac Swi 6rs ji i ¢/oczyscié powi eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzy¢ do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40 XXXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np. XXKKXXX. ) Dokladnie wyptukac wyrob pqd (iem bigzch woda PIZez o najmniej 2 minuty, Zwracajac sz(zege’\nq
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrob 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) Znak zgodnos(l . wyrobu.

3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
de: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 widocznych zabrudzen.

i przygotowac wodny roztwor Srodka myja "’(lwanosm
3 MATERIALY pH104-10, A jezii i

1 Narzedzia ChMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw i stezenia, czasu ek i WD'M Wyrdb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd" m ji ¢ ayszazeniu A 15 minut.

2.Narzgdzia produkowane ze stali odporych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- ) Wyrob starannie wyplukac Wﬂﬂd ademinerlizowang, ZwrecaaC stzegfing uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm te narzedzia przed korozjq \vudnodns{gpne . )

3 Narzedzia K W dlazapewnienia -
Kie ok np.rekojeic Aluminium poprzez elektrochemiczng obrGbke powierzchni wytwarza odpora powoke . Powtarzad etapy opisane w P”dP““md‘ ckat na wyrobie nie bgdzm]uz widoaznych zabrudzen.
tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona lub miec barwe naturalng {barwa slebrzysluszam) ) - Wykonac

4Wyroby aluminium z obrobi j &éna oruge jednak ety m) V\I\\,lllvlel;es';arannle wysuszyc Jednovazowq, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
gnlka( konlak\u‘zsl\me ?_Ikah(znym\ srodkami ysaagmi n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodka na 1
aluminiowej. s I‘\’\vwndy: Wy_r()h (alkuw‘m’e_zanuvz‘{('wronwovzg, zas ekspozydi 15 mmul'(nﬂ/ez’ypaftgpawalzgadmez

5 Narzedzia tworzyw sztucznych tg y, statywy i kuwety oraz niektre czesdi instru- 'SXZL”:’/.';‘/;ZL’:%%%z;ﬁ;g’:%‘;mmwmq praez producenta danego sodk, odnosietemperatury
mentw taie ok np. rgkeje;(\, naklodki (hwytowe |pakrgna Tworzywa szuane stosowane doprodukgina- 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemineralizowang, zwracajac szczegolng
rzedzi to gdwnie PPSU teflon (PTFE - oraz uwage na otwory  miejsca trudnodostepne.
silikon. Ww. tworzywa mozna pmcemwa( { . (zysu(, myz sterylizowad) w lemperalura(h nie wyzszych mz B "ymgfy 1y imief Ifswm . podawaneao

i ze strzykawki.

2 Navzgdz\a chirurgizne SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘3 wigksz3 wytrzymalosda niz wyrohy q) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.
st I - i 7 piekanych.Whiad- 1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.
kat rakteryzuje s duza i oraz odpomosdq na “'em”'e . » $) UWAGA: sl  kaniulinie da ig usuna nagromadzonego materiatu 2godie znstrukcia uznac nalezy, ze

7 nie y ) y iezprzed- ie i powinien byc on zutylizowany. ytycznymi
stawicielem firmy ChM. danej jednosti.

6) M izyciem myj
4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI a) Wypnsazeme isrodki: mnyma dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.

1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) mydiem
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. wg procedury opisanej w pudpunk\a(h ot h ustepu’.

2Nieprawidlowe i i h‘ i i ‘ b i jimoz d h ) UWAGA: Sprzet do speniac wymogi okreslone w normie 150 15883. Mycie w

iznyd i u hnarzgdzi ze ni i ¢naid nalezy ic nndmr- 7 trz-szpital rocedurami
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia. ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco- d;zynfek.lujqceéa, ap(akze 2godnie z instrukeja
3.Narzedzia s3 przeznaczone wylacznie 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 myau maszynowemu w myjni- dezynieklmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwencji uszkodzenia narzedzia. mycie wstepne as 2min; (2) - mycie w i
4lekarz powmlen by¢ zaznajomiony z poszczeglnymi elementami JESZ(ZE przed uzyciem urzqdzema a takze Cego w temperaturze 55+/ 2°Ciwartosci pH 10,4- 10,8, czas WOm\n, (3) pmkanlewwudzle 2deminera-
¢ kompletnos¢ wszystkich p edcii 6w prazec lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekcja termiczna w wodzi 0°C, czas

opemql
5.Przed i i doktadnig ich funk-
qanewama Powinny byc nieuszkodzone oraz bez $ladow kOlOZJI Ostrza i krawedzie tnace powinny by¢ ostre
Uszkodzone lub narzedzia nalezy ni ie wymienic. Uzycie wygietych,
narzedz jest i
s,Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zosta(' 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:
b)  Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.

moze byé przyczyn:
uszkodzenia koniecanosc rédoperacyne] wymiany. o @) _ Miejsca, w ktdrych moze zalegac brud,jak zlacak,przequby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowat bei ¢dotrwalego ) Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. Wyrobu, poledaiaca ;.
9.Navzd§d1\’a ulega_jq (iq_qtym procesom zuzxwania sie. Sporadyqnﬁe moze z_darzy(’ s!g pg!(m’g(ie \!Jh zlamapig na- a) 100U, polegaj wnarzedziach wspol . p.grotéw
rzedziaw
53 bardziej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakeie zabiegu i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegow. W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " - . e Ewprostysposh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥
10w ;ely potwi usu[\igjda_z pola in wszystkich ni odtamkéw metalu, zaleca si¢ ) 9 i tnacych pod k kodzef i naostrzenia.
e i wazgledem uszkodzert y iatu (peknie wyszczerbier, wygie¢, zhuszczeri).
nw ) eJ1U ¢ a 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.
@y padent lecajgc 6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktora jest trwale natethowana 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
bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktre 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
aes¢ 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, STERYLIZACJA

1.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Wymb musi by¢, pmidany procesom czyszczenia, dezynfekql isterylizagji.
2) D procesem zfozonym, ktdrego p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i mdzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosci phukaniai susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za

przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I v

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cykli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosd do uzycia jest zalezny od wielu czynnikow, wlacznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia,
iwoscia uzycia, warunkami ia oraz sposobem ia pomiedzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej ia wy! y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkéw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyazyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jeli to mozliwe) na adpowmdmch
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statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apakowaé
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 sterylizacji. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozygji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt
personelu.

q0 sprzetu, materiafow oraz

i by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng
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