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WSTEP

I. INSTRUMENTARIUM 40.5320.500

Lp. Nazwa Szt. Nr katalogowy
1 Celownik rekonstrukcyjny dalszy 1 40.5310.000
2 Ustalacz potozenia 4,5 1 40.5311.045
3 Ustalacz potozenia 5,5 1 40.5311.055
4 E ﬁ Prowadnica ochronna 9/7 1 40.5510.200
5 Prowadnica celownika 1 40.6331.000
6 Wiertto 5,5 1 40.6335.000
7 Statyw 1 40.5317.500

A

Celownik moze by¢ stosowany z nastepujacymi zestawami narzedzi:
Instrumentarium do gwozdzi piszczelowych 40.5300.000, 40.5300.500.

Celownik wspoétpracuje bezposrednio z celownikami w/w instrumentariow.
Technika operacyjna obejmuje uzycie czesci narzedzi z w/w instrumentariow.

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu




TECHNIKA OPERACYINA

Il. TECHNIKA OPERACYJNA

1. MONTAZ GWOZDZIA SRODSZPIKOWEGO
| CELOWNIKOW

Przed wprowadzeniem gwozdzia do kanatu srodszpikowego na-
lezy ustali¢ potozenie celownika w stosunku do otworéw w cze-
Sci dalszej.

1 Srubg tgczacy stanowigcg wyposazenie instrumentarium
nalezy przymocowac¢ gwozdz srodszpikowy do ramienia
celownika.

2 Do ramienia celownika przymocowac celownik dalszy. Zdjgé
suwak znajdujacy sie na celowniku dalszym.

40.6331

3 Na ramie celownika dalszego zatozy¢ prowadnice celow-
nika [40.6331].

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

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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TECHNIKA OPERACYINA

4 Na prowadnice celownika [40.6331] zatozy¢ celownik re-
konstrukcyjny dalszy [40.5310]. 40.5310

40.6331

5 Przy pomocy 2 ustawiakéw ustali¢ potozenie prowadnicy
celownika [40.6331] réwnolegle do otwordw blokujgcych
gwozdzia srédszpikowego w jego dalszym odcinku. Zablokowac
suwak celownika za pomoca $rubokreta T25.

40.6331 /

40.5310

6 Za pomocg ustawiaka ustawic¢ réwnolegle przedni otwor
ramienia celownika do otworu blokujgcego gwozdzia $rod-
szpikowego. Zablokowac¢ ramie celownika.

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

ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA
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1.2. USTAWIENIE | ZABLOKOWANIE USTALACZA
POLOZENIA

7  Ustalacz potozenia wprowadzi¢ do przedniego otworu ce-
lownika rekonstrukcyjnego dalszego [40.5310]. Poluzowaé
zacisk na tulei pozycjonujgce;j.

Dla gwozdzi o srednicy 10 i wiekszych stosuje sie usta-

Dla gwozdzi o srednicy 7+9 stosuje si¢ ustalacz potoze-
ﬁ nia 4,5 [40.5311.045].
lacz potozenia 5,5 [40.5311.055].

g8 Trzpien ustalacza wkreci¢ do otworu w gwozdziu do mo-
mentu wyczucia lekkiego oporu.

9 Lekko zablokowac¢ pokrettem (7) tuleje w ramieniu celow-
nika, umozliwiajgc obrét tulei. Zacisng¢ zacisk (2) na tulei
pozycjonujgce;j.

40.5311.045/40.5311.055 /

40.5310

40.5311.045/40.5311.055

40.5311.045/40.5311.055

40.5310



TECHNIKA OPERACYINA

10 Ponownie wprowadzac¢ ustawiak do pozostatych otworéw
prowadnicy i ramienia celownika, aby skontrolowaé popraw-
nosc¢ ustawienia zestawu.

11 Odblokowa¢ pokretto na ramieniu celownika i wykreci¢ usta-
lacz potozenia.

12 Zdjg¢ zestaw z ramienia celownika.

1

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

1.3. BLOKOWANIE GWOZDZIA W ODCINKU DALSZYM

13 Wprowadzi¢ gwozdz $rédszpikowy do uprzednio przygo-

towanej jamy szpikowej (sposéb przygotowania jamy szpi-

kowej do osadzenia implantu opisany zostat w instrukcji: SROD-
SZPIKOWA OSTEOSYNTEZA KOSCI PISZCZELOWEJ).

ssssss

SRODSZPIKOWA OSTEOSYNTEZA
KOSCI PISICZELOWE)
GWOZDZIMI CHARFIX2

IMIANTE

[INSTRUMENTARIUM205300!5008
ATECHNIKAIORERACYINAT

(HARHX% 41tm-2

14 Przed przystgpieniem do blokowania gwozdzia w odcinku
dalszym zamontowa¢ do ramienia celownika celownik dal-
szy.

15 W otwér przedni celownika rekonstrukcyjnego dalszego
[40.5310] wprowadzi¢ prowadnice ochronng [40.5510.100].

Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkreta blokujgcego
wykonaé naciecie tkanek miekkich. Trokarem nalezy dojs¢ do
warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jedno-
czesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronng, tak
aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci.
Usunag¢ trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5510.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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TECHNIKA OPERACYINA

16 W pozostawiong prowadnice ochronng prowadzac przy
pomocy wiertarki wiertto 5,5 [40.6335] wykona¢ otwor przez
pierwszg warstwe korowa.
Usungc¢ wiertto i prowadnice ochronna.

40.6335

17

17 W otwor przedni ramienia celownika wprowadzi¢ ustalacz
potozenia [40.5311.045]/[40.5311.055]. Cze$¢ gwintowang
ustalacza wprowadzi¢ w wykonany otwor w kosci i wkreci¢ do
otworu w gwozdziu do wyczuwalnego oporu. Zablokowac¢ pokre-
ttem na ramieniu celownika tuleje ustalacza.

40.5311.045/40.5311.055

18 Po wprowadzeniu ustalacza do ramienia celownika przy-

stepujemy do blokowania gwozdzia w odcinku dalszym

opisanym szczegdtowo w instrukcji SRODSZPIKOWA OSTE-
OSYNTEZA KOSCI PISZCZELOWE.J.

18A 18B
4
18C 18D
4
Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
ChM Sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., POLSKA 1
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

A (1 t

Narzedzia produkowane przez ChM Sp. z 0.0. moga by¢ wykonane ze stali, stopéw
aluminium oraz tworzyw sztucznych stosowanych w medycynie zgodnie z obowiazu-
jacymi procedurami. Kazdy instrument medyczny jest narazony na wystapienie korozji,
plam oraz uszkodzer, jezeli nie bedzie traktowany z nalezyta starannoscia i ponizszy-
mi zaleceniami.

MATERIALY
Narzedzia produkowane s ze stali odpornych na korozjg. Ze wzgledu na wysokg za-

wartos¢ chromu stale nierdzewne tworza na powierzchni ochronng warstwe, tzw. pa-

sywna, ktdra chroni instrument przed korozjq.

Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz nie-
ktore czesi instrumentdw takie jak rekojesci narzedzi np. wkretakow, szydet, kluczy,
itp. Aluminium poprzez elektrochemiczng obrdbke powierzchni wytwarza odporng po-
wioke tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona lub mie¢ barwe naturalng (barwa srebrzy-
stoszara). Wyroby wykonane z aluminium z obrobiong powierzchnia wykazuja dobra
odpornosc na korozje, jednak nalezy unikac kontaktu z silnie alkalicznymi $rodkami
czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roztworami zawierajacymi jod lub pewne sole
metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerencji chemicznej na obrobionej po-
wierzchni aluminiowej.

Tworzywa sztuczne stosowane na narzedzia ChM to gtéwnie POM-C (Kopolimer po-
lioksymetylenowy), PEEK (Polieteroeteroketon) i teflon (PTFE).

W/w materiaty mozna procesowac (tj.: czysci¢; my¢, sterylizowac) w temperaturach
nie wyzszych niz 140°Ci s one stabilne w wodnych roztworach rodkéw myjaco-de-
zynfekujacych o wartosciach pH od 4do 9,5.

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

DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE
Efektywne czyszczenie jest skomplikowang procedura uzalezniong od nastepujacych

czynnikéw: jakos¢ wody, jakosci typ uzytego detergentu, techniki mycia (reczne/maszy-

nowe), odpowiednie sptukanie i suszenie, odpowiednie przygotowanie instrumentu,

(zas, temperatura. Nalezy rowniez przestrzega¢ wewnetrznych procedur sterylizatori

jakizalecert producentéw Srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych, a takze automatéw

myjacych i sterylizujacych.

« Nalezy zapozna sie i postepowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami i zastrzezenia-
mi podanymi przez producentdw srodkdw stosowanych przy dezynfekdji oraz czyszcze-
niu wyrobow.

1. Przed pierwszym uzyciem wyrdb nalezy doktadnie umyc w cieptej wodzie z dodat-
kiem Srodkéw myjaco-dezynfekujacych standardowo dedykowanych przez ich pro-
ducentéw dla wyrobow medycznych. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
izastrzezeniami podanymi przez producentow takich srodkéw. Zaleca sie stosowanie
wodnych roztwordw Srodkéw myjaco - dezynfekujacych o pH neutralnym.

2. Po uzyciu, wyréb nalezy niezwtocznie poddac moczeniu co najmniej przez 10 mi-
nut w wodnym roztworze detergentu enzymatycznego o wartosci pH neutralnym
(o whasciwosciach dezynfekujqcych) standardowo stosowanego dla narzedzi medycz-
nych wielokrotnego uzytku (nie nalezy dopuszczac do zaschniecia wszelkich pozosta-
fosci organicznych znajdujqcych sie na wyrobie). Nalezy postepowac zgodnie z in-
strukeja podang przez producenta danego detergentu enzymatycznego.

. Dokfadnie wyszorowac / oczyscic powierzchnie oraz szczeliny wyrobu przy pomo-
cy migkkiej tkaniny, niepozostawiajacej nitek lub szczotek wykonanych z tworzyw
sztucznych (zalecane sq szczotki ). Zabrania sie ia szczotek meta-
lowych i wykonanych z whosia oraz materiatéw, ktére mogtyby spowodowac che-
miczng lub fizyczna korozjg.

4. Nastepnie dokfadnie wyptukac instrument pod ciepfa biezaca woda, zwracajac
szczegolng uwage na doktadne wyptukanie szczelin. Podczas takiego ptukania uzy¢
szczotek czyszczacych (nylonowych), ktorymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy
posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu. W celu unikniecia powstawania plam
wodnych zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej. Stosowanie wody
zdemineralizowanej pozwoli na unikniecie korozji wywotywanej przez chlorki, znaj-
dujace sie w zwyktej wodzie, a takze unikniecie powstawania plam na powierzchni
np. anodowanej aluminium i przyczyni sie do stabilizacji powierzchni anodowanej
mytych wyrobéw aluminiowych. W trakcie ptukania usuwa sie recznie pozostatosci
ewentualnie przylegajacych do instrumentdéw zabrudzen.

w

5. Wzrokowo skontrolowac caty powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunigto
wszystkie zanieczyszczenia.
« Jesli nadal obecne sq pozostatosci tkanek ludzkich, zanieczyszczenia lub py}, nalezy po-
wtdrzyc proces czyszczenia.
6. Nastepnie taki wyrob poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w srod-
kach myjqco-dezynfekujqcych odpowiednich dla mycia narzedzi i instrumentow me-
dycznych wielokrotnego uzytku).

n

« Mycie w myjni-de nalezy przep ic zgodnie z wewnqtrz-szpitalnymi
procedurami postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzqdzenia myjqco-
-dezynfekujqcego, a takze zgodnie z instrukcjq stosowania danego Srodka myjqco-de-
2zynfekujqcego opracowanq przez jego producenta.

UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkdw konserwujqcych dla wyrobdw chi-
rurgicznych i ortopedycznych.

STERYLIZACJA

Kazdorazowo przed sterylizacja i uzyciem wyrobu, nalezy poddac go kontro-
iz wyréb powinien byc sprawny, bez toksycznych zwiazkéw jako pozostatosci procesow
dezynfekdi i sterylizacji oraz bez uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, odtamania,
2giecia, fuszczenie). Nalezy pamietac, ze sterylizacja nie zastepuje czyszczenial

« Wyroby wykonane z tworzyw sztucznych (PEEK, PTFE, POM-C) mogq by¢ sterylizowane
kazdq innq dostepnq zwalidowanq w danym osrodku metoda sterylizacji, gdzie tempe-
ratura sterylizacji nie jest wyzsza niz 140°C.

Sterylizagje narzedzi chirurgicznych nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu urzadzen
i w warunkach zgodnych z obowiazujacymi normami. Narzedzie powinno byc stery-
lizowane w sterylizatorach parowych, w ktdrych czynnikiem sterylizujacym jest para
wodna. Zalecane parametry sterylizacji parowej:

-temperatura: 134°C,

- ci$nienie: 2 atm. powyzej cisnienia atmosferycznego (nadcisnienie),
-minimalny czas ekspozygji: 7 min,

-minimalny czas suszenia: 20 min.

Dopuszcza sie sterylizacje wyrobéw ymi przez
sterylizatornie. Trwatos¢ i wytrzymatos¢ narzedzi zalezy w duzym stopniu od sposobu
ich uzytkowania. Ostrozne, staranne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie chroni
wyrdb przed uszkodzeniami i wydtuza jego zywotnos¢.

Aami Iid

Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem,
ktdry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacji.

Aktualizowane INSTRUKUE STOSOWANIA - znajdujq sie na stronie interneto-
wej:www.chm.eu
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SYMBOL TRANSLATION :OB\IASNIENIA SYMBOLI - MOACHEHHE DBOSHA‘IEHMH
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG - SYMBOLY PREKLADY

Donotreuse Donotresterze Donotuse f package s amaged
Nie wywa powtoie Nieseryizowat ponownie Nie uiywia el opakowaniejest uszkodzone
H Hec H i

Noutiizars el emase et daiado
Nicht verwenden falls Very azkunlg beschadigtist
Nepoufivejte, pokud je obal poskozen

Noreutilizar Noreesterilizar
Nicht wiederverwenden Nicht resterilisieren
Nepoufivejte opakované Nepouzivejte resterilizaci

Non-sterile

Sterylizowany terylzowany i Niesterylny
D ] @ coo e Hecrepunbio
Sterilisiert durch Bestrahlung Sterilisiert mit Ethylenoxid Unsteril
Sterilizovat zéfenim Sterilizovat ethylenoxidem Nesterilni
STERILE | R | STERILE |EO|
Gatalogue number Batch code Consultinstruction for use
Numer atalogowy Kod parti Tajzyjdo nstrukgi uzywania
Howep no karanory Kop naprinn CMOTPH HHCTpYKLMO o pHMeKeHD
Nimero de catdlogo Codigo de lote Consultar instrucciones de uso
Katalognummer Chargennummer Siehe die Gebrauchsanvieisung
Katalogoveé cislo CisloSarze Ridte se navodem k pouiti
Tor
Material Quantity Use by
Materiat llos¢ ¢
Marepuan Konuuecrso (pok rogHoCTH
Material Cantidad Fecha de caducidad
Material Menge Verwenden bis
Materidl Mnozstvi Pouiifte do
Mat: Qty: E

Gaution.
Ostrzezenie

Varovani
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