5T/82

CHARSPINE ., e 2
BEZPOSREDNIA DEROTACJA KREGOW CHARSPINE2 VD

« INSTRUMENTARIUM 40.8058.000
« TECHNIKA OPERACYJNA



OBJASNIENIA SYMBOLI

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrét do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

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

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

@eO00QCOP

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/82
Data wydania 05.06.2018
Data przegladu P-001-14.11.2019

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.



C )1 M SPIS TRESCI

1.WSTEP 5
2.NARZEDZIA 6
3. TECHNIKA OPERACYJNA 7
3.1.DOBOR SRUB 7
3.2. PROFILOWANIE PRETA 7
3.3. MOCOWANIE PRETA 8
3.4.ROTACJA PRETA 10
3.5. DEROTACJA BEZPOSREDNIA 10

3.6. TECHNIKA SEGMENTOWA il

3.7. TECHNIKA BLOKOWA (EN BLOC) 14
3.8. DEMONTAZ RAMY 15
3.9. FINALNE DOKRECANIE 16

4. INSTRUKCJA STOSOWANIA 17







ChM WSTEP

1. WSTEP

Zaprojektowane przez zespét specjalistow firmy ChM instrumentarium do derotacji kregéw CHARSPINE2 VD powstato by sprosta¢ wyzwaniom przed jakimi stojg
chirurdzy w leczeniu ztozonych deformadji i stanowi rozszerzenie znanego i sprawdzonego klinicznie systemu do stabilizacji pretowej CHARSPINE2. Nowy system daje
chirurgowi niezwykle pomocne narzedzie stosowane do leczenia deformacji (skolioz) kregostupa. CHARSPINE2 VD opiera sie na zastosowaniu techniki bezposredniej
derotacji, ktéra umozliwia tréjwymiarowe korygowanie deformacji kregostupa. System sktada sie z tulei oraz klamer, ktére mozna taczy¢ w bloki w dowolny sposéb
zapewniajac najbardziej efektywna korekcje deformaciji. Instrumentarium CHARSPINE2 VD jest w petni kompatybilne z systemem stabilizacji pretowej CHARSPINE2.




C h M INSTRUMENTARIUM

2. NARZEDZIA

Instrumentarium CHARSPINE2 VD numer 40.8058

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Klamra derotacyjna 40.6189.000 5

CHARSPINE -,.ccr 2 T
Vertebral derotation e s

: | i - 5 Tuleja derotacyjna 40.6188.000 10

Statyw 40.8059.000 1

Wszystkie pozostate narzedzia (oprdcz wyzej wymienionych) opisane w niniejszej technice operacyjnej wchodza w sktad instrumentarium do
stabilizatora kregostupa CHARSPINE2 w wersji [40.8060] lub [15.0907.001].

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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3. TECHNIKA OPERACYJNA
3.1.DOBOR SRUB

Dostep operacyjny tylny do kregostupa piersiowo-ledzwiowego oraz instruk-
cja wprowadzenia $rub przeznasadowych zostaty opisane w osobnej technice
operacyjnej nr ST/63, dotyczacej systemu do stabilizacji piersiowo-ledZzwiowej
CHARSPINE2.

Podstawowym czynnikiem zapewniajagcym powodzenie procedury derotacji jest
dobdr odpowiednich $rub. Najwieksza stabilno$¢ zapewniaja $ruby monoaksjal-
ne, jednak ze wzgledu na mozliwe trudnosci zwigzane z dopasowaniem preta
konieczne moze byc¢ uzycie srub poliaksjalnych lub uniplanarnych. W przypadku
korekgji skolioz nalezy rozwazy¢ uzycie srub redukcyjnych przy pomocy ktérych
zatozenie preta moze okazac sie znacznie fatwiejsze.

Sruby przeznasadowe po stronie wklestej tuku skoliozy powinny by¢ umiejscowio-
na na kazdym poziomie, natomiast po stronie wypuktej sruby wkrecamy na obu
koncach tuku oraz na jego szczycie.

3.2. PROFILOWANIE PRETA

Gdy wszystkie sruby zostang wkrecone w nasady trzondw nalezy odmierzy¢ dtu-
gos¢ preta oraz okresli¢ wymagane krzywizny np. przy pomocy przymiaru preta
[40.5246.300] dostepnego jako wyposazenie dodatkowe systemu CHARSPINE2.
Doginanie preta nalezy przeprowadzi¢ za pomoca wyginaka do preta regulowa-
nego [40.8074], ktory stanowi standardowe wyposazenie systemu CHARSPINE2
(patrz technika operacyjna systemu CHARSPINE2)

40.5246.300

40.8074.000

40.8069.000
= N— ]

UWAGA:W celu zaméwienia przymiaru preta nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym lub

Dziatem Sprzedazy firmy ChM.

UWAGA: Pret osadzony po stronie wypuktej tuku skoliozy
powinien posiadac ptycej wyprofilowang kyfoze. Tak
wyprofilowany pret spowoduje zmniejszenie garbu
zebrowego poprzez wepchniecie kregéw szczytowych
w gtab klatki piersiowej. Natomiast pret osadzony
po stronie wklestej tuku powinien posiadac gtebiej
wyprofilowana kyfoze, co spowoduje podciggniecie
kregéw szczytowych w kierunku grzbietowym,
powstanie prawidtowej kyfozy i zminiejszenie garbu
piersiowego.

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

Dogiety do zadanych krzywizn pret nalezy umiesci¢ w kielichach srub przeznasa-
dowych. W celu umiejscowienia preta mozna postuzy¢ sie szczypcami do preta
[40.8109].

40.8109.000

Blokowanie preta realizuje sie poprzez wkrecenie wkreta blokujacego [3.6160]
w gtdwke sruby przeznasadowe;.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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gniazda wkreta blokujgcego uniemozliwia pomytke
i zamocowanie w inny sposob).

Dla tatwiejszej identyfikacji, gérna powierzchnia wkretu jest
barwiona.

Na koncédwee wkretaka T30 [40.8111] osadza sie wkret blokujacy, po czym umiesz-

UWAGA: Zamocownie wkreta blokujacego na grocie wkretaka
ﬁ jest mozliwe tylko z gérnej strony wkreta (konstrukcja

cza sie go w wycieciu gtowki $ruby i lekko wkreca, zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazéwek zegara. Wkret blokujacy powinien by¢ wkrecony na taka gteboko$c¢
aby pret posiadat luzi mdgt sie swobodnie przesuwac. Szczypce do preta i wkretak
T30 wchodza w sktad stabilizatora CHARSPINE2.

UWAGA:W przypadku trudnosci z docisnieciem preta do
dna sruby mozna postuzyc¢ sie dopychaczem preta
[40.8068], manipulatorem widetkowym [40.8100]
lub manipulatorem do srub [40.8096] (patrz technika
operacyjna systemu CHARSPINE2).

Q==

40.8111.000

40.8068.000

40.8100.000

40.8096.000

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

Po wkreceniu wkretéw blokujacych nalezy dokonac rotacji pretéw. Prety rotujemy
do momentu ich prawidtowego ustawienia w ptaszczyZnie strzatkowej. Po odpo-
wiednim zrotowaniu preta wstepnie dociskamy wkrety blokujace. Rotacji preta do-
konujemy przy pomocy szczypiec-trzymaczy, ktére wchodza w skfad instrumenta-
rium CHARSPINE2 [40.6202] (lub 40.4516, w zaleznosci od wersji instrumentarium).
Jezeli pret ma oryginalne szesciokatne zakoriczenia, do jego zrotowania mozna
uzy¢ réwniez klucza oczkowego [40.8069].

,f R __——-—_
\ﬁd 40.6202.000

40.4516.000

40.8069.000
o — N— ]

3.5. DEROTACJA BEZPOSREDNIA

zatozeniem tulei derotacyjnych odfamac ramiona przy

2 UWAGA: W przypadku uzycia $rub redukcyjnych nalezy przed
pomocy przyrzadu do Sruby redukcyjnej [40.8108].

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

Manewr derotacji rozpoczynamy lokalizujac pierwszy neutralny (niezrotowany)
trzon potozony ponizej deformacji oraz pierwszy zrotowany kreg.

Na sruby transpedikularne wkrecone w opisane powyzej kregi nalezy zatozy¢ tuleje
derotacyjne w sposéb pokazany nailustracji. Tuleje zaktadamy na srube, a nastep-
nie zsuwamy tuleje zewnetrzng blokujac zamek.

W 40.6188.000

Tuleje znajdujace sie na tych samych poziomach nalezy spiac przy pomocy klamer
derotacyjnych, tworzac dwie osobne ramy. Klamry sktada sie poprzez ztozenie
i $cisniecie ze sobg obu czesci klamer w sposéb ukazany na ilustracji.

40.6189.000

CHARSPINE e 2 Chi 40,6189 CE

Vertebral derotation

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Wkrety blokujace srub wprowadzonych w zrotowane kregi (kregi powyzej kregu

neutralnego) nalezy zluzowad¢, zwracajac uwage by nie wykreci¢ ich do korica.
Wkrety blokujace znajdujace sie w kregu neutralnym musza pozostac wstep-  Kreg neutralny

nie docisniete.

Nastepnie nalezy dokonac derotacji bezposredniej pierwszego zrotowanego kre-
gu. Rama zapieta na kregu neutralnym bedzie stanowi¢ punkt odniesienia dla

kregu zrotowanego oraz spefni zadanie kontrujgce dla sit wystepujacych pod-
czas derotacji.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po wykonanej derotacji wkrety blokujace znajdujace sie w rotowanym kregu na-
lezy wstepnie docisna¢ przy pomocy wkretaka T30 [40.8111].

40.8111.000

Kreg zrotowany bedzie teraz petnit zadanie kregu neutralnego, a cata procedure
nalezy powtorzy¢ przesuwajac sie o segment wyze).

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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3.7. TECHNIKA BLOKOWA (EN BLOC)

Tuleje derotacyjne nalezy umiesci¢ na Srubach wkreconych w kregi stanowigce
szczyt deformadcji oraz na pierwszy neutralny (niezrotowany) kreg potozony ponizej
deformacji. Tuleje na kregu neutralnym nalezy spia¢ ze sobg klamra derotacyjna,
tworzac rame. Tuleje znajdujace sie na kregach zrotowanych réwniez spina sie
zsoba klamra derotacyjna w uktadzie pokazanym na ilustracji, tworzac jedna rame
obejmujaca kilka poziomdw. Wkrety blokujace powinny by¢ zluzowane lecz nie
wykrecone. Wkrety blokujace w $rubach wkreconych w kreg neutralny powinny
by¢ wstepnie docisniete.

Derotacji dokonujemy obracajac rame zapieta na kregach zrotowanych do mo-
mentu osiggniecia pozycji neutralnej. Ramy na kregu neutralnym uzywamy jako

kontry dla wystepujacych sit.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Po korekgji nalezy wstepnie dokreci¢ wkrety blokujace przy pomocy wkretaka
T30 [40.8111].

UWAGA: Dla utatwienia manewru derotacji mozna wcisna¢ garb
zebrowy.

40.8111.000

3.8. DEMONTAZ RAMY

Demontaz ramy rozpoczynamy od zdjecia klamer. W tym celu nalezy przekrecic¢
jedno z pokrett w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Jezeli prze-
krecenie jednego pokretta uniemozliwia zdjecie klamry z tulei nalezy odblokowac
drugie pokretto.

40.6189.000

CHARSPINE o.eco 2 TR
Vertebral derotation At ma s

W przypadku potrzeby ponownego montazu klamry derotacyjnej na tulejach,
obie czesci klamry nalezy uprzednio catkowicie roztaczy¢. Czynnos¢ ta zapewni
prawidtowe zadziatanie mechanizmu blokujacego przy ponownym montazu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Nastepnie nalezy zdjac¢ tuleje derotacyjne przesuwajac zewnetrzng tuleje do gory,
co umozliwi zdjecie catej tulei.

40.6188.000

7]

3.9. FINALNE DOKRECANIE

Wkrety blokujgce nalezy dokreci¢ finalnie przy pomocy rekojesci dynamome-
trycznej T12 Nm [40.8087] zmontowanej z grotem T30 [40.8084] (patrz technika
operacyjna systemu CHARSPINE2).

40.8087.000

40.8084.000

= ] Y |

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

1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych,
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

2.Przygotowanie w miejscu uzycia.
1 Srednio po uzyci usunaé ikrewii i i i jednora-
2owych lub recznikow papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezaca 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  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¢ zgodna 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
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny byc stosowane, chyba
P " oL e g v

ony, zwyjatkiem specalnie do

3) Aby umknq( skazema, podaas transponu lezy narzedzia zabi €) 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 narzgdzle mozna Im o robic yszczenia. 6 PRZE(_HOWVWANIF o X 3 X
3) Phukac bi ¢ jacsciereczek recznil W.Nar;gdzla powinny byé d pz e. Taleca sie, by nie A narzgdzlwslgsle, sty-
sttucznych i Szaeqomq uwaggna— kajacychsie ze soba. Moze to prowa zefi kray Y i )i/lub by
lezy zwrocié " przy kkorazyjnych. Nerzedza nalery waystymisudh i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
Wa’(asq pH10; 4. i |e mozliwe narzedzia nalezy pr dla nich paletach w specjalnie

,slezema, k jijakosci wody).
4) UWAGA: ia i i fosi: iatd
spowodowac uszkodzenie wyrobu.
4Proces zyszezenia i dezynfeki.
1) Niniejsza inslruk(ja zawiera opis dwoch zwa\iduwany(h przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekiz
P "

zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h

7 KALIBRACA

1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 3 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne
oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

)
na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege panomu

reanyz momentu JES(
nych procedur czyszczenia |dezynfekq\ (wmyjni dezym’ekmrle)
2) Wybranez dostepnych na rynku powinny byc odpowiedniei d kalibragji, kloryjesmwa\ena(e(hnwanynawyrohle
uzycia zwyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie zi jamii i 2 Kalibraji 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 10,4a10,8. FirmaCl I i
cesu walidatji upisywanyth zalecert dotyczacych ayszaenia idezynfekq’i. Dopuszcza sie stosowanie inny(h
o o A e 0

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

6re moga
a) Srodek myjacy - Dergen neodisher® MediClean forte § ego); 1.5pedjali ia firmy ChM ianiai 6w firmy ChM. Wraz zinstru-
b) Srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\shev” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcegu} memavium przeznaczonym dla danegu systemu implantow dostarczana jest min. mipowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec nie uzywat - pisuja & P
czq(y(h(NaﬂH NaO(l),.u. jorow soli i jiednich $rodko myjq(ym’ ie iow firmy ChM i 8¢
4T liwe, I 6 7 inerali unikniecia uzycie instrumentarium Cthpolqczemuzm\p\antaml\narzgduamlpa(hadzqcychod innych pvndu(entow
6w plam wywolanych przez chlori e zwigzk znajdu Zwyklej wodie. 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

b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
ultvadZW|gkowego
) Plukac { ie wizualni najwieksze 3¢

2a pomocg szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.

2 0PI d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze Srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym opakowa- 1ze 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 10,8 (nalezy postepowad zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji
niem s3 przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku Zestaw S g seni iijakosciwody).
i umieszczone w kamenem(h i arowno do opakowan jednostko- €) Wyrob plukac 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 uzyc do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np. XXKKXXX. ) Dokfadnie wyptukac wyrdh pqd (iem bigzch woda PIZez o najmniej 2 minuty, Zwracajac sz(zege’\nq
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb 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 3 wyrobu.
3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe: logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lor), nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz widocznych zabrudzen.
i) pr guwwuL dny roztwdr Srodka myjac "’(lwanosm
3 MATERIALY pH104-10, 7 jezii i
1 Narzedzia hMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw i ury, stezenia, k 5a WD'M Wyréb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ ¢ayszazeniu 15 minut.
2.Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos chromu tworza na po- J) Wyrdb starannie wypiukac Wﬂﬂd 2demineralzovang, wracaac szczegiing uwage na otviory | migjsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {VW pasywnq), ktéra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 "}1‘1"0505@9"9 . N .
3Narzedzia alu apewnienia -
Kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez elektrochemiczng obrGbke powierzchni wytwarza odpora powoke . Powtarzad etapy opisane w P”dP““md‘ ckaz na wyrobie nie bgdzm]uz widocznych zabrudzefi.
tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona lub miec barwe naturalng {barwa SIED!IysIHSZﬂm) ) Wykonac
4Wyroby aluminium z obrobit j Sénakorozj, jednak nalety m) Wyr‘oh starannie wysuszyc ¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
i wietrzem,
f’"'k‘“ komak\u‘zsl\me ?_Ikah(zr'\:/m\ stodkami ysaggmiy S jonejpovierzchni n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodkana 1
]aluminiawej 7 litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2
5.Narzedzia produkowane z tworzyw sztucznych to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci instru- ;r;;z%i;q[all;v;:%ﬁ%mﬁ;;:llﬂxg;ygmmwanq przez producenta danego $rodko,odhosnie temperatury,
z;é‘;m ‘;mrlz g‘;sﬁme?‘" niakladld (hwytowe |pckrg"a Tworzy\ﬁ:ﬁu{g;;:efs(esewane do p’OﬂllkCchl::Z 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrob starannie wyptukac woda zdemineralizowana, zwracajac szczegélng
SI|Ik3|| W tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myz sterylizowad) w lemperalura(h nie wyzszych mz B ?:':Ia"gfy"a MWW' mle]scatrudnodusltlgsl:uem . podawaneao
iy ze strzykawki.
&/ Navzlgdzwa dhinurgiane SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘? Wigksza wytrzymatoscia niz vvyk”oay q) Wyrdh starannie wysuszyC. Zalecane jest suszenie w suszarce, W temperaturze 2 zakresu od 90°C do 110°C
> P gowspiexanye. 1) Warokowo skontrolowac cafg powierzchnie wyrobu.
i‘a ) Warokowo skontrolowac ca i wyrob
,; rateryzuje sig duza i oraz odpomosdq nia “'em”'e . S ) UWAGA: sl kaniul nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e
Y Jestdany gz przed- i i powinien byc on zutylizowany
stawicielem firmy ChM. danej jednosti. P 4 Y I
6) M uzydiem my
- OSTRZ.EZENIA 1$R0DKI GSTIIWIZNM(I o a) Wypnsazeme isrodki: myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myj myciem

ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

fichemicznych, i lub h narzedzi ze i i Enaich
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia.
3.Narzedzia s3 przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie
zich i niezgodne i d dzic do wadliwego dziatania,
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.
4l Lekarz powmlen by( zaznajummny 2 poszczegélnymi elementami j JESZQE przed uzyciem urzqdzema a takze
¢ kompletnos¢ wszystkich p esdii oW prze

opemql
5.Przed i i doktadnig ich funk-
qanewama Powinny byc nieuszkodzone oraz bez sladow kOlOZJI Ostrza i krawedzie tnace powinny byc ostre
Uszkodzone lub narzedzia nalezy ni ie wymienic. Uzycie wygietych,
narzedzi jest i
s,Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zosta(' zabezpieczone.

wq procedury opisanej w pudpunk\a(h c-hustepu5.
UWAGA Sprzetdo powinien spefniac gi okreslone w normie 150 15883. Mydew
nalezy qodnie z \atrz-szpitalnymi procedurami
ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
stosowania danego $rodka myjacego. opracowana prze jego producenta.
Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezyniektmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
mycie wstepne w as 2min; (2) - mycie w -
Cego w temperaturze 55+/ 2°Ci wartosci pH 10,4-10,8, czas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekdja termiczna w wodzi 0°C, czas
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, kanafki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.

moze by¢ przyczyn:
uszkodzenia koniecanosc rédoperacyne] wymiany. o a) _ Miejsca, w ktdrych moze zalegac brud,jak lacak,przeguby, zapadi et )
8 Nie stosowac b ¢dotrwalego ) Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Navzd§dzia ulega_jq (iq_qtym procesom zuzxwania sie. Sporadyqnﬁe moze z_darzy(’ s!g pg!(m’g(ie \!Jh zlamapig na- a) 100U, potegaj wnarzedziach wspo . 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 Ewprsty posh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥
10.W ;ely potwi usu[\igjda_z pola in wszystkich ni odtamkéw metalu, zaleca si¢ ) 9 i tnacych pod k kodzef i naostrzenia.
] i wazgledem uszkodzert y iatu (pekniec wyszczerbier, wygie¢, zhuszczer).
nw 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.

«y padjent reaquje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana 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
bezzwlocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktdre miato kontakt z tkankami lub plynaml ustrojowymi innego pacjenta, nie moze by¢ ponownie
uzyte przed jeg liem z uwagi na potendjalnej infekcji krzyzowej, ktora moze obejmowac
‘wirusy, bakterie  priony.

14.Przy stosowaniu wyrobdw z wkladka ulwavdzanq podczas zabiegu nalezy wykorzyslywac $rodkowa, roboczg
aesé 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, STERVLIZACJA

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

przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I "

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
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,
iwoscig uzycia, warunkami ia oraz sposobem ia pomiedzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej ia wy! y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli 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 sterylizacj. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt
personelu.

q0 sprzetu, materiafow oraz

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng

Manufacturer: ChM sp. z o.0.
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