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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Kaniulowany
Stal Blokowany
Lewy Srednica
Prawy Srednica wewnetrzna
Dostepne w wersji lewy/prawy Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem
Dtugos¢ Kat
16
Gniazdo torx % Dostepne dtugosci
Gniazdo torx kaniulowane Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

Gniazdo sze$ciokatne

Gniazdo szesciokatne kaniulowane

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie 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

Na $rodszpikowa osteosynteze kosci promieniowej gwozdZzmi promieniowymi sktadaja sie:
- implanty (gwdzdZ Srédszpikowy, wkrety blokujqce),
« instrumentarium do przeprowadzenia implantacji oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym okresie leczenia,

« instrukcja uzytkowania instrumentarium.
Srodszpikowa osteosynteza kosci promieniowej za pomoca gwozdzi promieniowych zapewnia stabilne zespolenie odtaméw kosci w czeéci dalszej kosci promieniowej.

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z materiatéw zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832. Gwarancjg wysokiej klasy wykonania implantdw jest
spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogéw Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

Wskazania do stosowania:
+ ztamania w odcinku dalszym, w tym ztamania,loco typico” kosci promieniowej,

Klasyfikacja ztaman wg AO
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2. IMPLANTY
CHARFIX2 GWOZDZ PROMIENIOWY L-68
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CHARFIX2 Wkret blokujacy 2,4 4,0ChLP wkretVA 2,4
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Statyw na implanty i gwozdzie promieniowe 15.0429.600
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3.INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do gwozdzi promieniowych 15.0429.100

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Ramie celownika 40.6751.000 1
Celownik B 40.6752.000 1
Sruba taczaca M3 40.6753.000 1
Prowadnica ochronna 5,5/3,5 40.6754.000 2
Prowadnica wiertta 3,5/1,8 40.6755.000 2

Prowadnica wiertta 4,5/1,8 40.6758.000 2

Trokar 4,5 40.6759.000 1

Wiertto1,8/245 40.6760.000 3

Wzorzec dtugosci wkretéw 40.6761.000 1

a Prowadnica ochronna 6,5/4,5 40.6757.000 2
]

Wzorzec dtugosci wkretéw 40.6762.000 1
Wiertto 40.6763.000 1
Wiertto 40.6764.000 1
Srubokret T8 40.6765.000 1
Szydto 40.6766.000 1
Szydto wygiete 5,0 40.6767.000 1

m@ Wik sosres000

Pobijak 40.6769.000 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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Prowadnica VA 1,8 40.5928.018 1

Pokrywa aluminiowa perfor. 1/1 595x275x15mm

12.0750.200 1
Szara
Statyw 14.0429.100 1
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x86mm 12.0750.100 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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4. TECHNIKA OPERACYJNA

Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania podczas implantacji gwozdzi $rédszpikowych promieniowych, nie stanowi jednak
szczegbtowej instrukcji postepowania. Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

4.1. WSTEP

Utozenie chorego na stole wyciggowym jest integralng czescia zabiegu operacyjnego.
Osteosynteza srodszpikowa prezentowang metoda wymaga srodoperacyjnego badania radiologicznego.

(wpozydji ap i bocznej), aby nie przeoczy¢ uszkodzen jej czesci blizszej i srodkowej. W razie watpliwosci niezbedne jest wykonanie poréwnawczego

@ Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany. Konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG catej kosci promieniowej z sasiadujgcymi stawami
badania RTG koriczyny przeciwnej i/lub badania metoda tomografii komputerowej (7K)

4.1.1. ULOZENIE PACJENTA

Utozenie pacjenta na plecach z utozeniem reki i przedramienia na podporze do
operacji reki, przeziernej dla promieniowania RTG.

Nalezy stosowac dojscie operacyjne tylno-boczne z utozeniem reki w pozycji
posredniej (pomiedzy pronacjq i supinacjq). W tej pozycji kos¢ promieniowa
skierowana jest ku gorze. Ciecie skory przeprowadzi¢ wzdtuz kosci promieniowej
nad szczeling ztamania. Ciecie musi pozwoli¢ na dojscie gwozdzia i wprowadzenie
go w szczeline ztamania, oraz wprowadzenie wkretéw. Dojscie do kosci wykonac

przez pierwszy przedziat prostownikow.

Przy przygotowywaniu dojscia nalezy ostroznie odsung¢ gatezie
koricowe gatezi powierzchownej nerwu promieniowego oraz
$ciegno miesnia prostownika kciuka dtugiego (EPL) i Sciegno
miesnia prostownika kciuka kroétkiego (£PB) wraz ze Sciegnem
odwodziciela kciuka dtugiego (APL).

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.2. OTWARCIESZCZELINY ZEAMANIAIPRZYGOTOWANIE
KANAtU SZPIKOWEGO DO WPROWADZENIA
GWOZDZIA PROMIENIOWEGO

1. Po zlokalizowaniu szczeliny ztamania za pomoca szydtfa [40.6766] lub szydfa
wygietego 5,0 [40.6767] wykona¢ otwdr do wprowadzenia gwozdzia miedzy
odtamy kosci.

/a 40.6766.000
H 40.6767.000

2. Za pomoca odgryzacza kosci (narzedzie znajduje sie standardowo na wyposazeniu
bloku operacyjnego) poszerzy¢ otwdr w kosci, w celu lepszego dopasowania
gwozdzia do kosci oraz uzyskania jak najmniejszej szpary ztamania.

4.3. MONTAZ GWOZDZIA DO CELOWNIKA,
WPROWADZENIE GWOZDZIA DO JAMY SZPIKOWE)J

1. Zatozy¢ ramie celownika [40.6751] na czes¢ ptytkowa gwozdzia. Przez ramie
celownika wkreci¢ w gwozdz Srube taczaca M3 [40.6753].

40.6751.000

40.6753.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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2. Naramie celownika [40.6751] natozy¢ celownik B [40.6752]. Uzywajac celownika
B, jako rekojesci wprowadzi¢ gwézdz przez szczeline miedzy odtamami w kanat
szpikowy. Dopasowa¢ potozenie gwozdzia do kosci, tak zeby czes¢ ptytkowa

przylegata jak najblizej kosci i nastapita repozycja odfamow.

Usuna¢ celownik B [40.6752].

e

40.6751.000

40.6752.000

CMAETSIE = e S

Przy wprowadzaniu gwoZzdzia nalezy pamiegtac, zeby nie przycisnac¢
czescig ptytkowa $ciegien i gatezi powierzchownej nerwu
promieniowego.

Sprawdzi¢ przy pomocy toru wizyjnego RTG potozenie gwozdzia
w kanale szpikowym.

Jesli na tym etapie gwozdz zostat dopasowany do kosci w sposéb
odpowiedni mozna pomina¢ etap 3.

3. W ramie celownika [40.6751] wkreci¢ wbijak — wybijak [40.6768]. Przy uzyciu
pobijaka [40.6769], dobi¢ gwdzdZ do zadanego potozenia w kosci. Usunac
wbijak - wybijak.

"-‘-F% a 40.6768.000

40.6769.000

4.4. BLOKOWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO
W ODCINKU BLIZSZYM

Otwory w odcinku blizszym sg umiejscowione prostopadle do
czesci trzonowej gwozdzia. Gwoézdz promieniowy L-85 posiada
dwa otwory, gwoézdz promieniowy L-68 posiada jeden otwér
w odcinku blizszym zaopatrywane wkretami blokujacymi 2,4.
Z celownika B blokowanie w odcinku blizszym poprzez trzy
réwnolegte do siebie otwory. Otwdr znajdujacy sie najblizej czesci
ptytkowej, oznaczony jako ,A", obstuguje blokowanie gwozdzia

L-68, pozostate dwa, oznaczone jako,B71"i,B2", przeznaczone dla
gwozdzia L-85.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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1. Na ramie celownika [40.6751] natozy¢ celownik B [40.6752]. W odpowiedni
otwdr w celowniku B wprowadzi¢ prowadnice ochronng 6,5/4,5 [40.6757]
z wtozonym do niej trokarem 4,5 [40.6759]. Trokarem nalezy doj$¢ do warstwy
korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy
zagtebiac prowadnice ochronng tak, aby jej koniec umiesci¢ jak najblizej kosci.
Usuna¢ trokar.

40.6757.000

CMANGTSICE 8w o]

40.6759.000

n o

2. Przez prowadnice ochronna 6,5/4,5 [40.6757], wierttem [40.6763] zamocowanym
w napedzie wywierci¢ prowadzenie dla wiertta 1,8 na gtebokos¢ do 2mm.

Usuna¢ wiertto.

M ADET5ICE 0 comrmancs ]

== 40.6763.000

3. W prowadnice ochronna 6,5/4,5 [40.6757] wprowadzi¢ prowadnice wiertta
4,5/1,8 [40.6758). Przy pomocy napedu, prowadzac wiertto 1,8/245 [40.6760]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci promieniowej przechodzacy
przez obie jej warstwy korowe i otwér w gwozdziu.

= 40.6758.000

L 40.6760.000

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowac¢ przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

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

4. Za pomoca wzorca dtugosci wkretdw [40.6761], okresli¢ dtugos¢ wkretdw

blokujacych 2,4. i

11201 111101 1 ¢

Usunac wzorzec diugosci wkretdw, wiertto 1,8/245 oraz prowadnice wiertta 4,5/1,8.

5. Przezprowadnice ochronng 6,5/4,5 [40.6757], wierttem [40.6764] zamocowanym
w napedzie wywierci¢ pogtebienie pod feb wkretu blokujacego 2,4. Gtebokos¢
pogtebienia dobra¢ wedtug oceny chirurga, nie wiecej jednak niz 2,5 mm.

Usunac wiertto.

40.6757.000

[}

— 40.6764.000

OMADST2CE W commmmsns o
1..--"

Pogtebienie pod teb wkretu nie powinno by¢ zbyt duze, wiertto nie
powinno przejs¢ przez petng grubos¢ warstwy korowej.

6. Przez prowadnice ochronna 6,5/4,5[40.6757],za pomoca srubokreta T8 [40.6765],

wkreci¢ wkret blokujacy 2,4 o ustalonej dtugosci.

Usunac srubokret i prowadnice ochronng 6,5/4,5.

40.6757.000

—
:‘ 40.6765.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.5. BLOKOWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO W CZESCI PLYTKOWEJ

Trzy otwory umiejscowione w czesci ptytkowej opartej na kosci sg zaopatrywane wkretami 2,4 typu VA. Jeden otwdr w osi gwozdzia jest umiejscowiony
prostopadle do powierzchni zewnetrznej czesci ptytkowej i dwa rozstawione po bokach sa usytuowane pod katem. Otwory rozstawione po bokach
moga by¢ blokowane z celownika B przez otwory oznaczone jako,Screws VA" Wszystkie trzy otwory moga by¢ blokowanie za pomoca prowadnicy
wiertta 3,5/1,8 i technika .z wolnej reki”. Zaleta techniki,z wolnej reki” jest mozliwos$¢ wprowadzenia wkretu w dowolnym kierunku z odchyleniem od
osi otworu do 15°.

4.5.1. BLOKOWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO W CZESCI
PLYTKOWEJ PRZEZ CELOWNIK B

1. Przez odpowiedni otwér w celowniku B [40.6752] wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 5,5/3,5 [40.6754], z wtozona w nig prowadnica wiertta 3,5/1,8
[40.6755]. Prowadnice wiertta 3,5/1,8 nalezy wkreci¢ w otwor blokowany.

CMAQGTS2CE o rmimia o)

40.6752.000

CMAETSIE o e S

40.6754.000

40.6755.000

2. Przez prowadnice wiertta 3,5/1,8 [40.6755] wierttem 1,8/245 [40.6760]
zamocowanym w napedzie wywierci¢ otwér w kosci promieniowej przechodzacy
przez otwdr w gwozdziu i pierwsza warstwe korowa.

] 40.6760.000

Czynnos$¢ wiercenia otworu kontrolowa¢ przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

A Nie przewierca¢ drugiej warstwy korowej kosci!

3. Za pomoca wzorca dtugosci wkretow [40.6761], okresli¢ dtugos¢ wkretdw VA 2,4.

Usunac wzorzec diugosci wkretdw, wiertto 1,8/245 oraz prowadnice wiertta 3,5/1,8.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4. Przez prowadnice ochronng 5,5/4,5 [40.6754], za pomoca
Srubokreta T8 [40.6765], wkreci¢ 4,0ChLP wkret VA 2,4 &
o ustalonej dtugosci.

Usunac srubokret i prowadnice ochronng 5,5/4,5.

=l
=t 40.6754.000

:‘ 40.6765.000

Po implantacji gwozdzia sprawdzi¢, czy gwézdz nie uciska na
$ciegna i gataz nerwu promieniowego. Sciegna utozy¢ na zewnatrz

czesci ptytkowej.

Przy implantacji drugiego wkreta VA nalezy postepowac jak
w punkcie 4.5.1. od etapu 1 do 4.

4.5.2. BLOKOWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO W CZESCI
PLYTKOWEJ Z UZYCIEM PROWADNICY WIERTtA 3,5/1,8

Przy blokowaniu gwozdzia, na tym etapie, nalezy usuna¢ ramie
celownika [40.6751] oraz celownik B [40.6752] z gwozdzia.

1. W otwor blokowany w czesci ptytkowej wkreci¢ prowadnice wiertfa 3,5/1,8
[40.6755].

40.6755.000

2. Przez prowadnice wiertta 3,5/1,8 [40.6755] wierttem 1,8/245 [40.6760]
zamocowanym w napedzie wywierci¢ otwdr w kosci promieniowej przechodzacy
przez otwor w gwozdziu i pierwsza warstwe korowa.

e R 40.6760.000

Czynno$¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

A Nie przewiercac drugiej warstwy korowej kosci!

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3. Za pomoca wzorca dtugosci wkretdw [40.6761], okresli¢ diugosc
wkretow VA 2,4.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretdw, wiertto 1,8/245 oraz prowadnice
wiertfa 3,5/1,8.

4. W otwor w czesci ptytkowej za pomoca srubokreta T8 [40.6765], wkreci¢
4,0ChLP wkret VA 2,4 o ustalonej dtugosci.

Usunac srubokret.

:‘ 406765.000

czesci ptytkowej.
Przy implantacji pozostatych wkretéw VA tg metodg nalezy

Po implantacji gwozdzia sprawdzi¢, czy gwézdz nie uciska na
$ciegnai gataz nerwu promieniowego. Sciegna utozy¢ na zewnatrz
@ postepowac jak w punkcie 4.5.2. od etapu 1 do 4.

4.5.3. BLOKOWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO W CZESCI
PLYTKOWEJ TECHNIKA ,Z WOLNEJ REKI”

Przy blokowaniu gwozdzia, na tym etapie, nalezy usuna¢ ramie
celownika [40.6751] oraz celownik B [40.6752] z gwozdzia.

1. Wprowadzi¢ prowadnice VA 1,8 [40.5928.018] na petna gtebokos¢ w osi
otworu blokowanego.

Ustawi¢ pozadane odchylenie od osi otworu blokowanego. Prowadnica umozliwia
wychylenie 15° w kazda strone wzgledem osi otworu blokowanego.

40.5928.018

Przekroczenie kata odchylenia ponad 15° moze uniemozliwi¢
prawidtowe zablokowanie wkreta VA w otworze ptytki!

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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2. PrzezprowadniceVA 1,8[40.5928.018] wierttem 1,8/245 [40.6760] zamocowanym
w napedzie wywierci¢ otwor w kosci promieniowej przechodzacy przez otwoér
w gwozdziu i pierwsza warstwe korowa.

= 40.6760.000

Wiercenie wykonywac¢ pod kontrolg RTG celem unikniecia kolizji
wiertta z wprowadzonymi wczedniej wkretami.

A Zwrdcic¢ szczegdlng uwage, aby wiertto nie weszto w obreb stawul!

3. Zapomoca wzorca dtugosci wkretow [40.6762], okresli¢ dtugos¢ wkretdw VA 2,4.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretow, wiertto 1,8/245 oraz prowadnice VA 1,8.

— T 40,6761.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4. W otwor w czesci ptytkowej za pomoca Srubokreta T8 [40.6765], wkreci¢ 4,0ChLP
wkret VA 2,4 o ustalonej dtugosci.

Usunac srubokret.

- 40.6765.000

Po implantacji gwozdzia sprawdzi¢, czy gwoézdz nie uciska na
$ciegna i gataz nerwu promieniowego. Sciegna utozy¢ na zewnatrz
czesci ptytkowej.

Przy implantacji pozostatych wkretéw VA, ta metoda, nalezy
postepowac jak w punkcie 4.5.3. od etapu 1 do 4.

©p

4.6. BLOKOWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO
W CZESCI SRODKOWEJ

2,4. Na celowniku B blokowanie w czesci srodkowej nastepuje

Pie¢ otworéw w czesci $rodkowej, umiejscowionych
A wieloptaszczyznowo, jest zaopatrywane wkretami blokujacymi
przez otwory oznaczone cyframi od, 1" do, 5"

1. W odpowiedni otwor w celowniku B wprowadzi¢ prowadnice ochronng 6,5/4,5
[40.6757] z wtozonym do niej trokarem 4,5 [40.6759]. Trokarem nalezy dojs¢ do
warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczes$nie z trokarem
nalezy zagtebiac prowadnice ochronna tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci.

Usunac trokar.

dopasowac do krzywizny kosci.

Q Potozenie koricéwki prowadnicy ochronnej 6,5/4,5 [40.6757] QRN CEmIE =

(]

40.6757.000

)

40.6759.000

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

2. Przez prowadnice ochronna 6,5/4,5 [40.6757], wierttem [40.6763] zamocowanym
w napedzie wywierci¢ prowadzenie dla wiertta 1,8 na gtebokos¢ do 2mm.
Usuna¢ wiertto.

s ———————————————————————— = 40.6763.000 CUASIE o omim

3. W prowadnice ochronna 6,5/4,5 [40.6757] wprowadzi¢ prowadnice wiertta
4,5/1,8 [40.6758). Przy pomocy napedu, prowadzac wiertto 1,8/245 [40.6760]
w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci promieniowej przechodzacy
przez pierwsza warstwe korowa i otwor w gwozdziu.

CUASIE o omim

==
- 40.6758.000

o 40.6760.000

Czynno$¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

A Nie przewierca¢ drugiej warstwy korowej kosci.

4. Za pomocg wzorca diugosci wkretow [40.6761], okresli¢ dtugos¢ wkretow
blokujacych 24.

Usunac wzorzec diugosci wkretdw, wiertto 1,8/245 oraz prowadnice wiertta 4,5/1,8.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5. Przez prowadnice ochronng 6,5/4,5 [40.6757], wierttem [40.6764] zamocowanym
w napedzie wywierci¢ pogtebienie pod feb wkretu blokujacego 2,4. Gtebokos¢
pogtebienia dobra¢ wedtug oceny chirurga, nie wiecej jednak niz 2,5 mm. GHER R =

Usunac wiertto.

Hl

40.6757.000

—t 40.6764.000

Pogtebienie pod teb wkretu nie powinno by¢ zbyt duze, wiertto
nie powinno przej$¢ przez petna grubos¢ warstwy korowej.

6. Prowadnice ochronng 6,5/4,5 [40.6757] ponownie dosung¢ jak
najblizej kosci, uwzgledniajac podciecie na koricowce prowadnicy.
Przez prowadnice ochronng 6,5/4,5 [40.6757], za pomoca srubokreta T8
[40.6765], wkreci¢ wkret blokujacy 2,4 o ustalonej dtugosci.

Usunac srubokret i prowadnice ochronng 6,5/4,5.

40.6757.000

—
:‘ 40.6765.000

Przy implantacji kolejnych wkretéw w czesci srodkowej nalezy
postepowac jak w punkcie 4.6. od etapu 1 do 6.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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4.7. USUWANIE GWOZDZIA PROMIENIOWEGO

1. Zapomoca Srubokreta T8 [40.6765], usunac wszystkie wkrety blokujace 2,4 oraz

wkrety VA 2,4.
:. 40.6765.000

2. Zatozy¢ ramie celownika [40.6751] na czes¢ ptytkowa gwozdzia. Przez ramie

celownika wkreci¢ w gwozdz srube taczaca M3 [40.6753]. Na ramie celownika
[40.6751] natozy¢ celownik B [40.6752]. Uzywajac celownika B jako rekojesci
nalezy poluzowac gwdézdz w kanale, poruszajac nim we wszystkie strony
i wysuna¢ gwozdz z kanatu.

Usunac ramie celownika [40.6751] i celownik B [40.6752].

40.6751.000

40.6753.000

40.6752.000

3. Za pomoca odgryzacza kosci, dostepnego na bloku operacyjnym, zrobi¢ loze
w obrebie gwozdzia umozliwiajaca usuniecie gwozdzia.

Czynnosci etapu 2 i 3 powtdrzy¢ kilkakrotnie, jesli zachodzi taka
potrzeba.

4. Zatozy¢ ponownie ramie celownika [40.6751] na czes¢ ptytkowa gwozdzia. W ramie
celownika [40.6751] wkreci¢ wbijak - wybijak [40.6768]. Przy uzyciu pobijaka
[40.6769] wybi¢ gwozdz z kanatu szpikowego.

w% i 40.6768.000

40.6769.000

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 PRZEZNACZENIE

21 Przygnmwame W miejscu uzycia.
1

zowych lub recznikow papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pnd biezacy’ wodq lub umieszczenie
navzgdzn w wndnym oztworze $rodka dezynleknjq(eqo Nie wolno dopusclc do zaschnigdia krwi, tkanek,

narzedzi.
2 N)y apobiec jifzani i na powierzchni i, do miejsca ia naley je
éw zamknietych i Sciereczek.
2 By st parowa narzedzia z2brudzone od

) jak to jest mozliwe.
2) Jezeli nangdzle mozna rozmontowa, nalezy to 1roh|( przed przystapieniem do czyszczenia.

b) Metod izaji ¢ skutecznos¢i by N'556-1w celu spet-
mema wymaganegu poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzle SAL oznacza Stenlrty Assurance
Level

q Wymbme moze kowaniu, w ktorym. dostarczony, z wyjatki jalnie do
tego przeznaczonych kontenemw steryllzatyjny(h
d) Memdysteryhzaql tyle gz iepte hy { stos uwaue,(hyba

€) Temperatura slevy\lzaql dla wymbow wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, srhkﬂn} me
‘moze by¢ wyzsza niz 14(

6 PRZECHOWYWANIE

3) Plukac biezaca woda Sciereczek k6w papie- 1.Narzedzia powinny by¢ odpowiednio pr 1y . Taleca sie, by ¢ narzed; i wstosi, sty-
i | ji i p ¢ do uszkodzeri tnac \/\ubhy(

ledywrdc e i Narzedzia naleiy p Ewaystymi n y
srodka myjacego \nb my]q(o dezynfekujqcegn np neudlsher“ Medl(lean fnne 40+/-2°Ci w ¢ ! b IF."
wartosci pH10,4-1 i i | dzia nale: dla nich paletach w spedalnie

teseni, jiijakosci wody).

4) UWAG
spowodowac uszkodzenie wywbu
4 Proces zyszczenia i dezynfekji.
1) Niniejsza instrukeja zawiera opis dwoch zwahdowany(h przez firme (hM melud ayszazenia i dezynfeki:

to 7y (w
zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.

7 KALIBRACIA

1. Navzgduaml | wymagajacymi vegu\amel kalibragji sa klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne
fag larzedzia kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

Teng z ayszczeniem
nych pmtedm (zysz(zema i dezynlekq\ (W, myjii dezynfektorze).

momentu ]esl na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysokiego poziomu
p g

2) Wybrane z d g inny by¢ iiednie i zatwi d kalmvaq\ ktary. Jesmwale natethawanynawymble
uiyda. jami feni modyfikadji jilub fabrycz-
p 6w takich & i 6w Srodkow myja nych ustawiefi narzedzia megq prowadzic d ji urazu lub uszkodzenia wy-
10,4210,8. Firma Ct robui s3 zabronione.
cesu walldaql np\sywany(h zaleceri dntyczq(y(h aysizeniai dezyr\fekql Dopusz(za sie stosowanie mny(h 8 KOMPATYBILNOSC
a) rodek myjacy - DrWeigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa stodka myjgcego); 1.5pegjali i i ianiai 6w firmy ChM. Wraz zinstru-
b) Srodek dezynfekuthy Dr.Weigert (pmdu(enr) nuemsher“ Septo Active (nazwa Srodka dezynfeku/qregu) menlanum przeznaczonym dla danego systemu |mp\an\ow dostarczana jest m.in. udpuwmdma, |\ns|rowana
3) Aby zapobiec rom, rdzy, Tie uzywa e 20y p
uq(y(h (NaOH, NaOC)), 6 m; jiednich $rodkow myjacych. 6w firmy ChM. i ¢
4 Ta I 4 y ycie hM w pofaczeniu zimplantami i narzedziami pu(hadzqcyth od innych pmdu(emow
pnez(h\nrki‘\ inne zwiazki. ponosi lekarz.

1 wywota wyklej wodzie.
5) Metoda lg:znauzysz(ze iem ultradzwigkowym.
a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczema ultradzmgkowegu m\gkkle niepozostawiajace widkien

thaniny, szczotki

2ykawki, wodny roztwor

udzle!ema wszelkich niezbednych informagji.
TRUKCIE STOSOWANIA

) o b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by zastosowane przed iem mycia
1 Narzedzia 53 praeznaczone do uaycia wylacaie przez wysoko wykwaliikowanych speciistow medycanych, ladivitovego.
kidrzy e d ) Plukac
2 oPls 2a pomocg szczotek wyknnany(hzlworzyw sztuany(h
d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w A !
1.0pakowanie jednostkowe wyvobu zZawiera ]ednq szluke wyrohu W stanie mes\erylnym Typowym opakowa- 120 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy ¢ i i i winstrukgi
foliowe. Wyroby G i tesenia, jiijakosci wody).
i umieszczone w spejalnie lmmpn mm izacyji Zarbwno pakowan jednostko- ) Wyréb plukaczimna iej 2 minuty, zwracajac 0 y
wychjaki ow dofaczana jest nir i dostepne migjs(a
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac swi i
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczenia otworéw nalezy uzyc odpowwdm(h do tego szczotek. Wymb @yscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX. XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX. ) Dokladnie wyptukac wyrdb pud Cieply blezch woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajq( sz(zega\nq
4) Symbol NON STERILE uznaaajq(ywyroh mesterylny fwnmw iprzegubow. P
(opisane w szczotek zyszzacych, ktorymi nalezy wykonywa wi y posuwi t puwnemhm
6) Znak zqodnns(l . wyrobu.
umi i ) (aalap o
qe logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarza etapy opisane w haznawy bedzie juz wi zahr(ndzer’v.
i wi ¢ 6rs 2 Ciwartosc
3 MATERIALY ) pH104-108 7
1 Narzedzi hMsp.20.0. o tal, stopo i tworzyw tezenia, jakosci wody). Wyrdb catk
ztucznych d hirurgi qodnie i procedurami. nurzyé w wodnym dk 5 minut.
2Narzedzia produkowane ze sali odpornych na korazje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- i) Wyrob starannie wyplukac W"di 1demmeral|zowanq, ZWVﬂ(ini 51(1?9“'"% uwage na otwory i miejsca
‘wierzchni ochronng warstwe tlenkow (tzw. pasywna), ktdra chroni te narzedzia przed korozja. " trudnodostepne. . )
3 Naredi o . . P Galap
nla intavza(etapyop\ ane w ”a'ua yrobi bedzie juz wi zabrudzen.

kie jak np. rekojesd. Aluminium poprzez elektrochemiczng obrdbke powierzchni wytwarza odporna powloke
b o )

4.Wyroby wykonane z aluminium z obrobiong powierzchnia j $¢ na korozje, j
unikac il i § i jacymi i

y
aluminiowej.

5.Narzedzia produkowane z tworzyw sztucznych to gféwnie palety, statywy i kuwety oraz mektore agsu mstm-

ph wo

m) Wyrnb starannie wysuszy( j ednorazowq, mwgkk@ niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-

wietrzem.

Przygotowac wodny roztwor ¢ 204/-2°C, stosujac 20g $rod

litr wody. Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w roztworze, i 15 minut (nalezy jodnie.

informacjami zawartymi w. /nmuk(/r opracowanej przez pmdu[enla danego srodka, odnosnie lempemmry
nid,

1

mentdw takie jak np. rekojesci, nakfadki thwy\uwel pokretta.
rzedzi to gtownie PPSU
slllkon Ww. tworzywa moina procesowac

teflon (PTFE Setien) ooz
(zysac my{ s!eryllzowa() w \empevaluva(h me wyzszy(h mz

6. Narzgdzla chirurgiczne sta\awe z utwardzang wkfadka (haraktevyzu]q sig wigksz wy"zymalasmq niz wymby
. Widad-
yrobuj

q

)

Po uptywie czasu ekspazyq\ wyréb Starannie wyplukac woda zdemineralizowana, zwracajac szzegolng
uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.

Wyroby uzywajac

ze strzykawki.

q) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C.
1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.

) UWAGA: jesli z kaniuli nie da sie usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukja, uznac nalezy, ze

i, y jestdany (siezprzed-
stawicielem firmy ChM.
4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
I.Narquz\a 53 przeznaczone do uzyda w/y!q_tzme przeszysnku wylgwahﬁknwany(h specjalistow medycznych,

ktorzy

douszkodzer chemicznych, i i i ¢naich

ytycnymi
danej jednostki.

6) Metoda 2yciem myjni — dezynfekte

a) ie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér

b) Myciew mpji ¢ jem reczmym

wy procedury opisanej w podpunktach c-h ustepu 5.
q UWAGA Sprzet do mycia/dezynfekdji powinien speima(wymogl ukvaslune W normie 150 15883. Mycie w

odpomosc korozyjng oraz skréié Scid
3.Narzedzia sq przeznaczone wyfacznie do okreslonych pm(ednr imusza by( bezwzg\gdnle stosowane zgndme

zich przeznaczeniem. Uzytkowanie mezgudne
uiyda

4l Lekarz powinien by( zaznajomiony z pnszaeqalnyml elementami jeszcze przed uzyciem urzadzenia, a takze
¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci

operaji.

5P

‘cjonowania. Powinny byc nieuszkodzone oraz bez Sladéw korozji. Ostrza i krawedzie tnace powinny byc ostre

i meuszkodzane Uszkodzone lub skorodowane narzgdz\a nalezy niezwlocznie wymienic. Uzycie wygietych,
narzedz jest ni

6.Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

nale godnie rocedurami
oraz zaleceniami pmdu(enla danego urzadzenia myjaco- dezynfekulqcego atakze zgodnie z instrukda

Wymb podda( myciu maszynowemu w myjni- dezynfeklurze swsuﬂ( naslwmqre parametry cyklu: (1) -

tegaw\emperaturze 55+/ 2°Ci wartoscl pH 10/ 4 10 8 a2 10 min {i) plukamewwodzle 2deminera-
lizowanej, zas 2min; (4) C aas
‘minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
5.Kontrola
1) Kazduvazuwo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane

2) Wszy;tkle aeéd wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzeri i Sladéw korozji.

¢przyczyng

Sztzeqolnq uwage nalezy zwrcic na:
b) Otwory, kanatki iny, w ktdre brud magf zostac wttoczony podczas uzytkowania.

uszkodzenia koniecznoscSrdoperacyjnej wymiry. @) Miejsca, w kt6rych mose zalegac brud,jak tacaki, przequby, zapadi, etc.
Nie stosowac: ié dotrwalego 3 )¢
fod i b Ao o 4
9 Narzedzi ',_;1 iagh uzywania sie. Sporad) e 2darzy s pekniecielub Zamanie na- a)wyvohu,pu\e_ga]qcana./ R ———
53 bardziej podatne na ztamania, w zalenosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiequ i liczby wykonanych b) o i i funk np. $rubowych,
zabiegéw. W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usuna i utylizowag, postepujac 9 Jw'u dzeniu

wg procedur ohnquu]qty(h w danej placowce medycznej.
10.W celu usuniecia z pola wszystkich ni
uzydie $rddoperacyjnego badania rentgenowskiego.
) ? o

odtamkéw metalu, zaleca sie

d
€ Sprawdzemu pod mg\gdem uszkodzeri s\mktury materiafu {pekmeb wyszczerbieri, wygieG, zhuszczeri).

@y pacjent reaguje alergi i ia Zlecajac odp

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktora jest trwale na(e(howana na narzedziach
dynamometryaznych (patrz rozdziaf KALIBRAC/A). Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong data
nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyng polenqa\nego urazy, uszkodzema |mp\amu uszkodzenia narzedzia
lub utraty korekej. Jezeli przed uplywem daty p. w wyniku i uzytkowania
stwierdzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziafaniu narzgdzm dynamometrycznego, nalezy go
bezzwlocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktore miato kontakt z tkankami lub ptynami us\m]uwym\ innego pacienta, nie moze byc ponownie
uzyte przed j uwagi na ryzyko p ktéra ][
wirusy, haklene ipriony.

14 Przy stosowaniu wymbaw zwkladky u!wardzanq podczas zabiegu nalezy wykarzystywa( Srodkowa, mboaq

es¢ narzedzia. ie, zy tezmezgndne wy-
robu e czest j w postaci np. wykruszenia wktadki.
5 (CZVSZCZENIE, DEIVMFEK(]A STERYLIZACJA
1.Przed ui asad:

1) Wyrdb musi by( poddany procesom czyszczenia, dezynfekdjii sterylizacji.
2) Dokladne ayszaenie jest procesem zhozonym, ktdrego powodzenie zalezy migdzy innymi od: jakosci wody,

5) Niesprawny wyrdb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.
6) Przed ieniem wyrobow do magazy! y ay zostaly y:
7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okres] liczby cyKli uzycia dla narzedzi wi uzytku.
nosci do uzyua jest zalezny od wielu czynnikow, wigcznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami p pomiedzy knle]nyml
uzyciami. Ostrozne i i 1 )
jego zywotnos¢.
b) Producent nie zal ia rodkow wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyazyszazone i wysuszone narzedzia nalezy umles(l( i przechowywac (jes to mozliwe) na udan|edn|(h
tatywach, zapakowac

‘w opakowania przeznaczone do zalecane] sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indy-
‘widualne oraz proces paknwama muszq spe!ma( wymagania norm serii EN IS0 11607. Paknwa( W warun-
kach 152 by mkmpakuwanz [

api pmmwna
7. Sterylizacja
1) Wymh umyty, zdezynfeknwany i wysuszony pudda( procesowi sterylizaji. Zalecana metoda sterylizacji to

(p

iloscii myjacego, metody czyszczenia (recznej, dokladnosc pmkama isusze- a) temperatura: 134"(
nia, prawidiowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby n P ,
pvzebleg czyszczema, itp. ) minimalny czas suszenia: 20 min.
3) P 2) UWAGA:
nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatéw oraz udpnwmdmn ) by¢ zwali i godni normy ENISO
personelu. 17665-1.

i .chm.eu
IFU-1-001/06.18; Data weryfikacji: Czerwiec 2018

wiedervervenden lepouefeopakovan Non ruizare

resterlsren - Nepoutieferesterlzac - Non isterilizzare
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