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WSTEP

. WSTEP

Gwoézdz udowo-podudziowy uniwersalny jest stosowany do artrodezy
stawu kolanowego.

Wskazania do stosowania:

nieudana alloplastyka stawu kolanowego

stan po infekgji

ztamania okotoprotezowe

stan pourazowy, ktéry nie pozwala na implantacje endoprotezy kolana
guzy w rejonie stawu kolanowego

utrata lub uszkodzenie aparatu wyprostnego

zmiany onkologiczne

artrodeza stawu kolanowego

Przedstawiony asortyment implantow wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz
stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832. Gwarancja
wysokiej klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdw norm systemu
zarzadzania jakoscig 1SO 9001, EN 1SO 13485 oraz wymogow Dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych 93/42/EWG.
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[l. IMPLANTY

I1.1. GWOZDZ UDOWO-PODUDZIOWY UNIWERSALNY
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3.5573.600 3.5572.600

620 3.5573.605 3.5572.605

640 3.5573.610 3.5572.610

660 3.5573.615 3.5572.615

680 3.5573.620 3.5572.620

10 700 3.5573.625 3.5572.625

720 3.5573.630 3.5572.630

740 3.5573.635 3.5572.635

760 3.5573.640 3.5572.640

780 3.5573.645 3.5572.645

800 3.5573.650 3.5572.650

600 3.5575.600 3.5574.600

620 3.5575.605 3.5574.605

640 3.5575.610 3.5574.610

660 3.5575.615 3.5574.615

680 3.5575.620 3.5574.620

11 700 3.5575.625 3.5574.625

720 3.5575.630 3.5574.630

740 3.5575.635 3.5574.635

760 3.5575.640 3.5574.640

780 3.5575.645 3.5574.645

800 3.5575.650 3.5574.650

600 3.5579.600 3.5576.600

620 3.5579.605 3.5576.605

640 3.5579.610 3.5576.610

660 3.5579.615 3.5576.615

630 3.5579.620 3.5576.620

12 700 3.5579.625 3.5576.625

720 3.5579.630 3.5576.630

740 3.5579.635 3.5576.635

760 3.5579.640 3.5576.640

780 3.5579.645 3.5576.645

800 3.5579.650 3.5576.650
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I1.2. ELEMENTY BLOKUJACE o (@)

WO®

WKRET BLOKUJACY 4,5 CHARFIX WKRET REKONSTRUKCYJNY KANIULOWANY 6,5

| L
©
L L
30 3.1654.030 60 25 3.1652.060
35 3.1654.035 65 25 3.1652.065
40 3.1654.040 70 25 3.1652.070
45 3.1654.045 75 25 3.1652.075
50 3.1654.050 80 25 3.1652.080
55 3.1654.055 8 25 3.1652.085
60 3.1654.060 9 25 3.1652.090
65 3.1654.065 95 32 3.1652.095
70 3.1654.070 100 32 3.1652.100
75 3.1654.075 105 32 3.1652.105
80 3.1654.080 110 32 31652110
85 3.1654.085 115 32 3.1652.115
90 3.1654.090 120 32 3.1652.120

SRUBA ZASLEPIAJACA M10x1

0 3.2104.300
+5 3.2104.305
+10 3.2104.310
+15 3.2104.315

40.4686.200
Statyw na elementy blokujace gwozdzie
(komplet z puszkg bez implantéw)

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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I1l. INSTRUMENTARIUM

Do wszczepiana gwozdzia udowo-podudziowego stosuje sie instrumentarium 40.3320.xxx; 40.5060.xxx; 40.5090.xxx. Ponizsza instrukcja opracowana jest z udziatem
narzedzi z instrumentarium 40.5090.500

Dodatkowo do przeprowadzenia zabiegu niezbedne sg narzedzia, ktére stanowig podstawowe wyposazenie bloku operacyjnego do zabiegdw ortopedycznych, takie jak:
- pity do kosci,
+ naped elektryczny,
- zestaw elastycznych rozwiertakow $rédszpikowych o Srednicy
+ 8,0+13,0 mm z prowadnica i rekojescia,
- dhuta, skrobaki, tyzeczki kostne,
« zestaw wiertet chirurgicznych,
+ gwozdzie Kirschnera,
- miotki.

Instrumentarium 40.5090.500 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Ramie celownika 1 40.5091.000
Celownik 135 1 40.5097.000
Celownik dalszy D 1 40.5093.000

Sruba taczaca M10x1 L=55 1 40.5094.000

ﬁ Sruba faczaca M10x1 L=66 1 40.5095.000
[ W Sruba kompresyjna 1 40.5096.000

. L Wzorzec diugosci gwozdzi 1 40.5098.000
ey

.- Jﬂ Trokar 9 1 40.3327.000

u Prowadnica ochronna 11/9 2 40.3328.000

k ‘m Prowadnica wiertta 9/6,5 1 40.3329.000

s ’m Prowadnica wiertta 9/4,5 1 40.3330.000

[ ko) Prowadnica Kirschnera 1 40.3331.000

-l MBI = 1 1 T | il Wzorzec diugosci wkretow rekonstrukcyjnych 1 40.3332.000

Gwdézdz Kirschnera 2,0/380 mm 4 40.3333.000

ﬂ Prowadnica ochronna 9/6,5 2 40.3614.000

= m Prowadnica wiertta 6,5/3,5 2 40.3615.000

_ﬂ Ustawiak 9/4,5 2 403616.000

< 'm Trokar 6,5 1 40.3617.000

B m Prowadnica wiertta 6,5/4,5 1 40.3696.000

Wzorzec dtugosci wkretow 1 40.1374.000

Szydto wygiete 8,0 1 40.5523.000

M Whijak-wybijak 1 40.5507.000

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Instrumentarium 40.5090.500 Nazwa Szt. Nr katalogowy
Pobijak 1 40.3667.000
r
<= o - tacznik M10x1/M12 1 40.5071.000
a Klucz 510 1 405526.100
{  Prowadnica rurkowa ] 40.1348.000
Drut prowadzacy 3,0/580 1 40.3925.580

&a Uchwyt drutu prowadzacego 1 40.1351.000

==. Srubokret S3,5 1 40.3604.000

Wiertto ze skalg 4,5/370 1 40.5333.001
Wiertto ze skala 3,5/270 2 40.5330.001
. Wiertto 6,5/370 1 40.2068.371
SN ————— Wiertto kaniulowane 6,5/300 1 40.3674.000

% Wkretak kaniulowany S 5,0/2,2 1 40.3675.000

s
e mwgswﬂ”w ﬁ,m Wzorzec dtugosci wkretow kaniulowanych 1 40.3676.000

é#_ Whladka celujaca 9,0 2 40,5065.009
.';\H Wktadka celujaca 11,0 2 40.5065.011

Srubokret 53,5 1 40.5074.000
S Prowadnik sworznia 1 40.5075.000
Wiertto 4,5/270 1 40.1387.001
Celownik D 1 40.1344.000
Prowadnica wiertta krétka 7/3,5 1 40.1358.000
- Trokar kr6tki 7 i 40.1354.000
I Prowadnica ochronna 11/9 1 40.3662.000
Statyw 1 40.5099.500

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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V. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Pozycja pacjenta

Utozenie pacjenta w pozycji lezacej na stole operacyjnym z butem wyciggowym. Zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany. Konieczne jest wykonanie
zdje¢ RTG.

Dostep operacyjny

Wykona¢ naciecie tkanek nad kolanem umozliwiajace swobodny dostep do chorego stawu.
W przypadku guzéw w rejonie stawu kolanowego lub wczesniejszego stosowania endoprotezy, nalezy odcig¢ chore korice stawu za pomoca pity do kosci.

Wykonac¢ naciecie skory w poblizu szczytu kretarza wiekszego.

PotoZenie otworu wejsciowego gwozdzia na kosci udowe).

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.2. OTWARCIE KANALU SZPIKOWEGO KOSCI
UDOWEJ

40.5523.000
{/17 Otwarcia kanatu dokonac za pomoca szydta wygietego 8,0 [40.5523].

40.3925.580
E=0=8 401351.000

;" 2  Pootwarciukanatu wprowadzic¢ drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580]
\ z zamontowanym uchwytem [40.1351] na gtebokos¢ osiagniecia kosci
piszczelowej (pod kontrolq RTG). Zdja¢ uchwyt [40.1351]. Wyjac szydto wygiete
8,0 [40.5523].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. ROZWIERCANIE KANALU SZPIKOWEGO KOSCI
UDOWEJ

/3 Poszerzac stopniowo jame szpikowa rozwiertakami gietkimi o rozmiarach

co 0,5 mm, do uzyskania kanatu wiekszego o 1,5 do 2 mm od $rednicy
gwozdzia. Ko$¢ udowa nalezy rozwierca¢ do momentu wejscia rozwiertaka w kos¢
piszczelowa.

Usuna¢ rozwiertak gietki.
Usuna¢ drut prowadzacy.

IV.4. ROZWIERCANIE KANALU SZPIKOWEGO KOSCI
PISZCZELOWEJ

40.3925.580
=8 401351000

( 4  Wprowadzi¢ drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] z zamontowanym
-~ uchwytem drutu prowadzacego [40.1351] w kos¢ piszczelowa na wyma-
gang gtebokos¢ (pod kontrolq RTG). Zdja¢ uchwyt [40.1351].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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5 | Poszerza¢ stopniowo jame szpikowa rozwiertakami gigtkimi. o rozmiarach
co 0,5 mm, do uzyskania kanatu wiekszego o 1,5 do 2 mm od $rednicy
gwozdzia, na gtebokos¢ odpowiadajaca dtugosci kosci piszczelowe).

Usunac rozwiertak gietki.
Usuna¢ drut prowadzacy.

IV.5. WPROWADZANIE GWOZDZIA

Przystepujac do wprowadzania gwozdzia nalezy operowana
konczyne odpowiednio ustawi¢ i zamocowac¢ w bucie

wyciggowym.

S 40.5095.000

40.5091.000

a 405526100

6 Do gwozdzia za pomocy Sruby faczacej [40.5095], nalezy zamocowac
ramie celownika [40.5091].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

= = 3§ 405507000

ie 403667000

7  Doramienia celownika [40.5091] zzamocowanym gwozdziem przykrecic
wbijak — wybijak [40.5507]. Popychajac i reponujac whi¢ gwdzdz do jamy
szpikowej kosci udowej i piszczelowej na wiasciwg gtebokosc.

40.3333.000

40.5097.000

g  Sprawdzenie prawidtowego zagtebienia gwozdzia w kosci udowej mozna

dokonac przy pomocy gwdézdzia Kirschnera 2,0/380 mm, wprowadzonego

w otwor celownika 135 [40.5097] opisanego symbolem ,0”. Do tej czynnosci
nalezy celownik 135 [40.5097] zamocowac do ramienia celownika [40.5091].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. METODA REKONSTRUKCYJNA

40.5097.000

™

& 40.3327.000
W 40.3328.000

9 Do ramienia celownika [40.5091] zamocowac celownik 135 [40.50971].

W otwor oznaczony jako RECON i potozony dystalnie celownika 135 [40.5097]
wprowadzi¢ prowadnice ochronng 11/9 [40.3328] z trokarem 9 [40.3327] za-
znaczajac na skérze punkt wejscia wkreta. Wykona¢ naciecie tkanek miekkich
obejmujace zaznaczony punkt oraz punkt wprowadzenia drugiego wkreta. Tro-
karem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa.
Jednocze$nie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronng tak, aby jej ko-
niec opart sie na kosci.

Trokar usunad.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze.

- 3 40.3327.000
® 403328000

10 W drugi otwdr oznaczony jako RECON celownika 135 [40.5097]1 wpro-

wadzi¢ prowadnice ochronng 11/9 [40.3328] z trokarem 9 [40.3327]

w uprzednio wykonane naciecie. Trokarem nalezy doj$¢ do warstwy korowej kosci

i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ pro-
wadnice ochronng tak, aby jej koniec opart sie na kosci.

Trokar usunac.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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fl  40.3328.000
< 0 40.3331.000
40.3333.000

11 W potozong dystalnie prowadnice ochronng 11/9 [40.3328] wprowadzi¢
prowadnice Kirschnera [40.3331] i gwézd7 Kirschnera 2/380 [40.3333].
Gwozdz zamocowad w uchwycie wiertarkii przy jej pomocy, wprowadzi¢ w szyjke
kosci udowej tak, aby nie przebi¢ jej glowy. Wykonanie powyzszych czynnosci
kontrolowa¢ przy pomocy aparatu RTG z torem wizyjnym (obraz w ptaszczyznie
rysunku). Przy pomocy toru wizyjnego sprawdzi¢ potozenie gwozdzia Kirschnera
w drugiej ptaszczyznie (obraz w ptaszczyZnie prostopadtej do ptaszczyzny rysunku,).
Gwozdz powinien znajdowac sie ponizej srodka szyjki tak aby zapewnic¢ wprowa-
dzenie wkreta przy dolnej warstwie korowej bez naruszenia tej warstwy (scianki)
korowej szyjki. Uzywac¢ wytacznie nowych gwozdzi Kirschnera 2/380 [40.3333]
o $rednicy 2mm i dtugosci 380mm. W przypadku nieprawidtowego wprowadzenia
gwozdzia Kirschnera, operacje powtorzy¢.

Usuna¢ prowadnice Kirschnera.
Gwozdz Kirschnera pozostawic na miejscu.

& 40.3328.000
< e 40.3331.000
40.3333.000

2 W druga prowadnice ochronna 11/9 [40.3328] wprowadzi¢ prowadnice
Kirschnera [40.3331] i gw&zdZ Kirschnera 2/380 [40.3333]. Gwozd? za-
mocowac w uchwycie wiertarki i przy jej pomocy, wprowadzi¢ w szyjke kosci
udowej tak, aby nie przebic jej glowy. Wykonanie powyzszych czynnosci kontro-
lowac przy pomocy aparatu RTG z torem wizyjnym (obraz w ptaszczyZnie rysunku).
Przy pomocy toru wizyjnego sprawdzi¢ potozenie gwozdzia Kirschnera w drugiej
ptaszczyznie (obraz w ptaszczyZnie prostopadtej do ptaszczyzny rysunku). Uzywac
wyfacznie nowych gwozdzi Kirschnera 2/380 [40.3333] o srednicy 2mm i dtugo-
$ci 380mm.

Usuna¢ prowadnice Kirschnera.
Gwozdz Kirschnera pozostawic¢ na miejscu.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

S TeThIhIBTeTEA e ————  40.3676.000
1/
F,
13 = Nawprowadzony w szyjke kosci udowej gwozdz Kirschnera, natozy¢ wzo- l] y

rzec dtugosci wkretow kaniulowanych [40.3676] tak, aby jej koricowka
oparta sie o prowadnice ochronng. Na skali wzorca odczytac¢ dtugos¢ wkreta re-
konstrukcyjnego kaniulowanego, wskazanego przez koniec gwozdzia Kirschnera.
Podczas pomiaru koncédwka wzorca dtugosci wkreta powinna opierac sie o tuleje
prowadnicy ochronnej.

Usuna¢ wzorzec diugosci wkretéw.
Gwozdz Kirschnera pozostawic.

——— : 40.3674.000

14 Wiertto kaniulowane 6,5/2/300 [40.3674] zamocowac w uchwycie wier-

tarki, nastepnie natozy¢ na osadzony w szyjce kosci udowej gwodzdz Kir-
schnera i wykona¢ pogtebienie otworu w pierwszej warstwie korowej (do
umieszczonego w jamie Srédszpikowej gwoZdzia).

Usuna¢ wiertto kaniulowane.
Gwézdz Kirschnera pozostawic.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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% 40.3675.000

\"/15 Na gwdézdz Kirschnera natozyc uprzednio okreslony wkret rekonstrukcyjny
) kaniulowany. Wkretakiem kaniulowanym S5,0/2,2 [40.3675] wkrecic¢ wkret
rekonstrukcyjny do momentu osiagniecia przez gtowe wkreta warstwy korowej
kosci.

Usuna¢ srubokret i gwdzdz Kirschnera.
Gwdézdz Kirschnera stuzy do jednorazowego uzytku.

Blokowanie gwozdzia srédszpikowego w kolejnym otworze na-
lezy wykonac wedtug punktéw | 107 do | 757,

IV.7. BLOKOWANIE GWOZDZIA W ODCINKU DALSZYM

Blokowanie gwozdzia technika z ,wolnej reki” za pomoca celownika D [40.1344].

Do okreslenia miejsca wiercenia otwordw oraz podczas wiercenia niezbedna jest
biezaca kontrola radiologiczna. Do wiercenia otwordéw zaleca sie wykorzystanie
przystawki katowej wiertarki, dzieki czemu rece operatora znajduija sie poza polem
bezposredniego dziatania promieni RTG. Po zaznaczeniu na skorze punktdw, w kto-
rych nalezy wywierci¢ otwory w trzonie kosci, wykona¢ naciecia tkanek miekkich
przechodzace przez wyznaczone punkty na dtugosci okoto 1,5 cm

40.1344.000

w====={) 401354.000

( 16 = Zapomocg aparatu RTG ustali¢ potozenie ce\ownika D [40.1344] w sto-

sunku do otworu w gwozdziu $rodszpikowym. Srodki otwordw w gwoz-
dziu i celowniku musza pokrywac sie. Ostrza celownika zagtebi¢ w warstwie ko-
rowej kosci. W otwor celownika wprowadzic¢ trokar krotki [40.1354] ktérym nalezy
dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Usunac trokar.
Celownik pozostawic¢ w tym samym miejscu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Em=l]]  40.1358.000

40.5330.001

17 = Wotwdr celownika wprowadzi¢ prowadnice wiertfa krotka 3,5 [40.1358].

Prowadzac wiertto ze skala 3,5/270 [40.5330.001] w prowadnicy wiertfa,
wywierci¢ otwér przechodzacy przez obie warstwy korowe kosci i otwor w gwoz-
dziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego. Usunac wiertfo i
prowadnice.

Celownik pozostawi¢ w tym samym miejscu.

18 | Koncowke srubokretu S3,5 [40.3604] wiozy¢ w gniazdo 6-katne okreslo-
\ nego wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony ukfad, wprowadzi¢
w otwor celownika. Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwor, az
jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci.

Usunac srubokret i celownik.

Blokowanie gwozdzia srédszpikowego w kolejnych otworach
wykona¢ wedtug punktéw do .

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. METODA KOMPRESYJNA

UWAGA: Przed przystapieniem do tej metody, nalezy najpierw
zablokowa¢ gwozdzia w czesci dalszej.

WAZNE: Przy metodzie kompresyjnej wkret wprowadzamy
w otwor celownika 135 [40.5097] oznaczony jako DYNAMIC.

PP

40.5097.000

— =y 403614.000

—) 40.3617.000

19 = Doramienia celownika [40.5091] zamontowac celownik 135 [40.5097].
W otwor blizszy celownika 135 [40.5097], wprowadzi¢ prowadnice
ochronng 9/6,5 [40.3614] z trokarem 6,5 [40.3617]. Po zaznaczeniu na skorze
punktu wejscia wkreta blokujacego, wykonac naciecie tkanek miekkich przecho-
dzace przez ten punkt na dtugosci okoto 1,5 cm.
Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wier-
tta. Jednoczes$nie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej
koniec umiescic¢ jak najblizej kosci.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronna pozostawi¢ w otworze celownika. ! !

0 403615000
40.5330.001

W pozostawiong prowadnice ochronng wprowadzi¢ prowadnice wiertta

6,5/3,5 [40.3615]. Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto 3,5/270
[40.5330.001] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej przecho-
dzacy przez obie jej warstwy korowe i otwér w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje
dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac wiertto i prowadnice wiertta.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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- Md 40.3614.000
40.1374.000

W wywiercony w kosci otwor, wprowadzi¢ wzorzec dtugosci wkretdw

[40.1374] przez prowadnice ochronng, az zaczep korcowki pomiarowej
osiagnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca dtugosci wkretéw, od-
czytac dtugosc wkreta blokujacego. Podczas pomiaru koricéwka prowadnicy
ochronnej powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

- 403604.000

22 | Koncowke srubokreta S3,5 [40.3604] wiozy¢ w gniazdo okreslonego
wkreta blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w pro-
wadnice ochronna. Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwor
w trzonie kosci udowej, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na
obwodzie trzonu Ssrubokreta pokryje sie z ptaszczyzng zakoriczenia
prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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iyl 40.5096.000

W celu wykonania kompresji miedzyoperacyjnej nalezy za pomoca $ru-

bokretu S3,5 [40.3604] wkrecic $rube kompresyjng [40.5096] w srube
taczaca M10x1, ktéra faczy gwodzdz srodszpikowy z ramieniem celownika. Gdy
czoto Sruby osiggnie wysokos¢ wkretu blokujacego nastapi wyczuwalny opér; od
tego momentu dalsze wkrecanie sruby kompresyjnej bedzie powodowac kom-
presje kosci piszczelowej i udowej. Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG
Z torem wizyjnym.

24 W celuutrzymania kompresji koficzyny, mozna gwozdz zablokowac sta-
tycznie wykorzystujac otwdr oznaczony jako STATIC.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. ODLACZANIE CELOWNIKA, WKRECANIE SRUBY
ZASLEPIAJACE)

o 40.5526100 Q

T 40.5095.000

25 Zapomocy klucza S10 [40.5526.100] wykrecic z trzonu gwozdzia srod-
szpikowego $rube taczaca [40.5095] i odtaczy¢ celownik od zablokowa-
nego w jamie $rodszpikowej gwozdzia.

% 40.3675.000

26 W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia przed zarastaniem
w otwor trzonu gwozdzia wkreci¢ srubokretem S5,0/2,2 [40.3675] srube
zaslepiajaca.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.10. METODA STATYCZNA

40.5097.000

—_ = 40.3614.000

0 403617000

W otwor dalszy celownika 135 wprowadzi¢ prowadnice ochronng 9/6,5

[40.3614] z trokarem 6,5 [40.3617]. Po zaznaczeniu na skérze punktu
wejscia wkretu blokujacego, wykonac naciecie tkanek miekkich do dtugosci 1,5 cm
przechodzace przez ten punkt. Trokarem dojs¢ do warstwy korowej kosci i zazna-
czy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebiac prowadnice
ochronna tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci.

Usungc trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

4
I 403615000 l]
40.5330.001

W prowadnice ochronng 9/6,5 [40.3614] wprowadzi¢ prowadnice wiertta

6,5/3,5 [40.3615]. Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg
3,5/270 [40.5330.001] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej
przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwér w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usunac¢ wiertto i prowadnice wiertfa.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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- sl 40.3614.000
40.1374.000

| 29 = Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika. W wywiercony

w kosci otwor, wprowadzi¢ wzorzec dtugosci wkretow [40.1374], przez
prowadnice ochronng 9/6,5 [40.3614], az zaczep koncdwki pomiarowej osiggnie
ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca, odczytac¢ dtugos¢ wkretu blo-
kujacego. Podczas pomiaru, koricdwka prowadnicy ochronnej powinna opierac
sie o warstwe korowa kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretdw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

=N EEEEE

?

- 403604.000

Koncowke srubokretu S3,5 [40.3604] wiozy¢ w gniazdo okreslonego

wkretu blokujacego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ w pro-
wadnice ochronnga. Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwér
w trzonie kosci udowej, az jego gtowa osiggnie warstwe korowg kosci (rysa na
obwodzie trzonu Srubokretu pokryje sie z ptaszczyzng zakoriczenia
prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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[— —f0 40.3614.000

I 40.3617.000

W otwor blizszy celownika135 wprowadzi¢ prowadnice ochronng 9/6,5

[40.3614] z trokarem 6,5 [40.3617]. Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy
korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy
zagtebia¢ prowadnice ochronng tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci.

Usungc¢ trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

0 403615000
40.5330.001

W pozostawiong prowadnice ochronng prowadzi¢ prowadnice wiertta

6,5/3,5 [40.3615]. Przy pomocy wiertarki, prowadzac wiertto ze skalg
3,5/270 [40.5330.001] w prowadnicy wiertta, wywierci¢ otwor w kosci udowej
przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwér w gwozdziu. Skala na wiertle
wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

Usuna¢ wiertto i prowadnice wiertfa.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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0 40.3696.000
- 40.5330.001

W prowadnice ochronna wprowadzi¢ prowadnice wiertta 6,5/4,5

[40.3696]. Prowadzac wiertto 4,5/270 mm [40.1387.001] w prowadnicy
wiertta, rozwierci¢ otwor w kosci na gtebokos¢ dojscia do otworu w gwozdziu
(tylko w pierwszej warstwie korowej).

Usung¢ wiertto i prowadnice wiertfa.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

—_ —0 40.3614.000
40.1374.000

34 W wywiercony w ko$ci otwor, przez prowadnice ochronna 9/6,5 [40.3614]
wprowadzi¢ wzorzec dtugosci wkretéw [40.1374] az zaczep korncoOwki
pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca, odczytac
dtugos¢ wkretu blokujacego. Podczas pomiaru, koricowka prowadnicy ochronnej
powinna opierac sie o warstwe korowa kosci.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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- 403604.000

[ 35 Koncowke srubokretu S3,5 [40.3604] wiozy¢ w gniazdo 6-katne okreslo-

nego wkretu blokujgcego. Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢
w prowadnice ochronna. Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwor
w trzonie kosci udowej, az gtowa wkretu osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na
obwodzie trzonu $rubokretu pokryje sie z ptaszczyznag zakonczenia
prowadnicy ochronnej).

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

IV.11. ODLACZENIE CELOWNIKA, WKRECENIE SRUBY
ZASLEPIAJACE)

G 40.5526100

T 40.5095.000 _

36 Zapomocy klucza S10 [40.5526.100] wykrecic¢ z trzonu gwozdzia $rod-
szpikowego $rube taczaca [40.5095] i odtaczyc celownik od zablokowa-
nego w jamie srédszpikowej gwozdzia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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% 40.3675.000

\/ /37 W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia przed zarastaniem
w otwor trzonu gwozdzia wkreci¢ wkretakiem kaniulowanym S5,0/2,2
[40.3675] $rube zadlepiajaca.

IV.12. USUNIECIE GWOZDZIA

- 403604.000
4

40.5071.000

= 40,5507.000

h 40.3667.000

\/' 3g ZUrzonugwozdzia Srodszpikowego, za pomocg wkretaka kaniulowanego
\ S5,0/2,2 [40.3675] wykrecic¢ srube zaslepiajaca. Za pomoca srubokreta
S3,5[40.3604] wykreci¢ wszystkie wkrety. W gwintowany otwor trzonu gwozdzia
$rodszpikowego, za pomocg klucza, wkrecic facznik M10x1/M12 [40.5071]. Na
tacznik nakreci¢ whijak - wybijak [40.5507] i przy pomocy pobijaka [40.3667]
usunac gwaézdz z jamy szpikowej.

UWAGA:
Przed przystapieniem do usuwania gwozdzia, wykreci¢ wszyst-

kie elementy blokujace.

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

~

poszczegdlnymi el
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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 bezzwocznie 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 $rodkow.

UWAGA:
Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy), NIE ulywa( agresywn) ych srodkow czyszezqcych
(NaOH, NaOCl), dw soll oraz i ich Srodkéw myjgcych.
Zaleca sig 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-
16w 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-
mometryzne 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 zosta¢ 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  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 odnie zinstrukgg, 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 kgpieli z wody zdemineralizowanej)
w czasie minimum 10 min. bez uzycia detergentow.
Suszenie
Wyréb nalezy poddac suszeniu, ktdre jest czgscia 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,

« miejsca, 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 funkgjonalnosci
wyrobu. W przypadku stwie ‘moze byc ponownie uzyte.
UWAGA! Producent nie zaleca stosowania Srodkow konserwujacych dla wyrobow chirur-
gicznych i ortopedycznych.

Pakowanie
Dostarczony niesterylny wyréb 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 zwiazkéw jako pozostatosci proceséw dezynfekdii i sterylizadji oraz bez
uszkodzent 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
wodnq 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 lenia Zywego mil izmu na powierzchni

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