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Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.
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z3dane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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|. WPROWADZENIE
[.1. OPIS | WSKAZANIA

System klatek miedzykregowych ALIF PEEK sktada sie z wykonanych z polieteroeteroketonu (PEEK) klatek o roznych wysokosciach, dtugosciach i katach, by jak najlepiej
dopasowac sie do warunkéw anatomicznych kregostupa pacjenta.

Klatki miedzykregowe ALIF PEEK s3 zaprojektowane do stosowania z przeszczepem kostnym do spondylodezy jednego lub dwdch sasiadujacych pozioméw odcinka
ledzwiowego kregostupa, z dostepu przedniego, przednio-bocznego lub bocznego. Implanty sa przeznaczone do leczenia choroby zwyrodnieniowej krazkdw mie-
dzykregowych (DDD - Degenerative Disc Disease) oraz kregozmykdw stopnia pierwszego w odcinku ledzwiowym kregostupa od poziomu L2 do S1. Klatka miedzykre-
gowa ALIF PEEK jest przeznaczona do stosowania z dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi dopuszczonymi do uzycia w operacjach kregostupa ledzwiowego
(np. systemem srub kregostupowych i pretéw). Choroba zwyrodnieniowa krazkdéw miedzykregowych (DDD) zdefiniowana jest jako bdl pochodzenia dyskowego, ze zwy-
rodnieniem dysku potwierdzonym wywiadem chorobowym i badaniami radiograficznymi.

Pacjenci kwalifikowani do zabiegu powinni mie¢ w petni dojrzaty kosciec i przejs¢ co najmniej szesciomiesieczne leczenie nieoperacyjne.

I.2. PRZECIWSKAZANIA

A Implanty miedzykregowe typu ALIF nie sg przeznaczone do stosowania w odcinku szyjnym kregostupa.

Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne.
Wybor odpowiedniego implantu powinien by¢ dokfadnie rozwazony w oparciu o catosciowa ocene stanu pacjenta.

Niektore stany chorobowe i fizjologiczne takie jak:

- infekcja kregostupa,

« chorobliwa otytos¢,

« choroba umystowa,

« uzaleznienie od alkoholu lub narkotykéw,

. Cigza,

« nadwrazliwo$¢ na metale/ciata obce,

« niewystarczajace pokrycie tkankowe lub otwarte rany w miejscu zabiegu operacyjnego,
mogga uniemozliwic¢ lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu.

@ Szczegdtowa lista przeciwskazan jest zamieszczona w instrukgji stosowania (IFU) przeznaczonej dla wyrobu.

OSTRZEZENIA

Osiggniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi sie szczegdlnie do przypadkdw operacji, w ktérych inne czynniki
zwigzane ze stanem pacjenta moga uniemozliwi¢ osiaggniecie pozadanego rezultatu.

Ogromny wptyw na uzyskane rezultaty bedzie miat réwniez odpowiedni dobdr pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta stosownych zalecer pooperacyjnych. Wyka-
7ano, ze u pacjentdw palacych tyton dochodzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed takimi konsekwencja-
mi.

@ Szczegdtowa lista ostrzezen, srodkdw ostroznosci oraz zalecen pooperacyjnych jest zamieszczona w instrukcji stosowania (IFU) przeznaczonej dla
wyrobu.

nym dla nich Instrumentarium firmy ChM. Niniejsza technika operacyjna jest przewidziana wylacznie jako przewodnik. Podobnie jak w kazdej in-
nej procedurze chirurgicznej, chirurg powinien by¢ gruntownie przeszkolony przed przystapieniem do zabiegu i musi bra¢ pod uwage konkretne

j Implanty systemu stabilizacji kregostupa CHARSPINE firmy ChM zostaty zaprojektowane i przetestowane wytacznie do stosowania z przeznaczo-
potrzeby kazdego pacjenta.
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[.3. CECHY IMPLANTU

PEEK
« Sztywnos¢ biozgodnego polimeru PEEK jest zblizona do sztywnosci kosci pacjenta, co zapewnia idealne warunki przenoszenia obciazen.
« Przeziernos¢ polimeru PEEK dla promieni rentgenowskich umozliwia precyzyjna wizualizacje i ocene zrostu kostnego.
« Nieprzezierne dla promieniowania tantalowe markery radiograficzne umozliwiaja srodoperacyjna rentgenowska ocene pozycji wszczepionego implantu.

ANATOMICZNY KSZTALT
Ksztatt powierzchni zgbkowanej implantu jest wypukty w celu dopasowania do anatomii przestrzeni dyskowej.

ZABKOWANIA
Zabkowana gorna i dolna powierzchnia implantu jest zaprojektowana dla zapewnienia stabilnosci poprzez zakotwiczenie w powierzchniach trzonéw kregowych.

OTWARTA BUDOWA
Duze otwory przeznaczone na przeszczep kostny, umozliwiajace przerost tkanki kostnej.
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[l. IMPLANTY

Klatka miedzykregowa srednia (MEDIUM)

Kat lordozy
a=28° a=12°
Rozmiar W [mm] D [mm] H [mm] Nr katalogowy
10 84560.010 84561.010
" 8.4560.011 8.4561.011
13 84560.013 84561.013
MEDIUM 32 26
15 8.4560.015 8.4561.015
17 8.4560.017 84561.017
19 8.4560.019 8.4561.019
Materiat: PEEK—@”
Klatka miedzykregowa duza (LARGE)
A
Kat lordozy
a=28° a=12°
Rozmiar W [mm] D [mm] H [mm] Nr katalogowy
10 8.4562.010 8.4563.010
" 8.4562.011 8.4563.011
13 84562.013 8.4563.013
LARGE 38 30
15 8.4562.015 8.4563.015
17 8.4562.017 8.4563.017
19 8.4562.019 8.4563.019
Materiat: PEEK—@”

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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[ll. NARZEDZIA
Instrumentarium do klatek miedzykregowych ALIF PEEK 15.0906.101 Nazwa Szt.  Nrkatalogowy
Manipulator 2 40.6182.000
E Szczypce dystrakcyjne 1 40.6233.000
.=— Pobijak 1 406247000
—4 Ubijak 1 40.6190.000
Raszpla srednia H-10 1 40.6183.010
Raszpla srednia H-11 1 40.6183.011
Raszpla srednia H-13 1 40.6183.013
Raszpla $rednia H-15 1 40.6183.015
Raszpla srednia H-17 1 40.6183.017
Raszpla srednia H-19 1 40.6183.019
Przymiar $redni H-10/8° 1 40.6184.010
Przymiar $redni H-10/12° 1 40.6185.010
Przymiar duzy H-10/8° 1 40.6186.010
Przymiar duzy H-10/12° 1 40.6187.010
Przymiar sredni H-11/8° 1 40.6184.011
Przymiar $redni H-11/12° 1 40.6185.01
Przymiar duzy H-11/8° 1 40.6186.011
: Przymiar duzy H-11/12° 1 40.6187.011
Przymiar $redni H-13/8° 1 40.6184.013
Przymiar $redni H-13/12° 1 40.6185.013
Przymiar duzy H-13/8° 1 40.6186.013
Przymiar duzy H-13/12° 1 40.6187.013
Przymiar $redni H-15/8° 1 40.6184.015
Przymiar sredni H-15/12° 1 40.6185.015
Przymiar duzy H-15/8° 1 40.6186.015
Przymiar duzy H-15/12° 1 40.6187.015
Przymiar sredni H-17/8° 1 40.6184.017
Przymiar $redni H-17/12° 1 40.6185.017
Przymiar duzy H-17/8° 1 40.6186.017
Przymiar duzy H-17/12° 1 40.6187.017
& Przymiar $redni H-19/8° 1 40.6184.019
Przymiar $redni H-19/12° 1 40.6185.019
Przymiar duzy H-19/8° 1 40.6186.019
Przymiar duzy H-19/12° 1 40.6187.019
Statyw roboczy 1 40.6232.000

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




C h M INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium do klatek miedzykregowych ALIF PEEK 15.0906.101 Nazwa Szt.  Nrkatalogowy

Pokrywa kontenera 9x4 1 14.0906.102
Kontener 4x9 1 14.0906.101
Przymiar $redni (Medium)
A Kat lordozy
a=28° a=12°
o~
aal Rozmiar Kolory H [mm] Nr katalogowy
10 40.6184.010 40.6185.010
y 1 40.6184.011 40.6185.011
13 40.6184.013 40.6185.013
MEDIUM
15 40.6184.015 40.6185.015
A
@ T S 17 40.6184.017 40.6185.017
v 19 406184019 406185.019
26
« 7 p
Przymiar duzy (Large)
A Kat lordozy
a=8° a=12°
X Rozmiar Kolory H[mm] Nr katalogowy
10 40.6186.010 40.6187.010
v 1 40.6186.011 40.6187.011
- 13 40.6186.013 40.6187.013
LARGE
15 40.6186.015 40.6187.015
A 17 40.6186.017 40.6187.017
QJ T ©

\ 4 19 40.6186.019 40.6187.019

30

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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IV. TECHNIKA OPERACYJNA
IV.1. DOSTEP OPERACYJNY | ULOZENIE PACJENTA

Dostep operacyjny jest uzalezniony od poziomu przeznaczonego do leczenia.
Zabieg wykonuje sie z dostepu przedniego przezotrzewnowego, lub dostepu
przedniego zaotrzewnowego (w zaleznosci od preferencji chirurga).

Zabieg powinien by¢ poprzedzony doktadnym planem przedoperacyjnym i prze-
prowadzony z udziatem chirurga naczyniowego lub chirurga ogdéinego wyszkolo-
nego w wykonywaniu dostepéw operacyjnych do kregostupa.

Stot operacyjny powinien by¢ przezierny dla RTG i umozliwia¢ srédoperacyjne
uzycie ramienia C.

Pacjent jest uktadany w pozycji lezacej na plecach w sposéb umozliwiajacy do-
step przedni do trzondw kregowych przedniego odcinka ledzwiowego kregostu-

pa. Podczas wszczepiania implantéw czesto przydatna jest mozliwos¢ reguladji
lordozy osiggana przy uzyciu stotu operacyjnego z uginanymi ptaszczyznami lub
nadmuchiwanej poduszki.

Po wykonaniu dojscia nalezy odszukac wiasciwy dysk przeznaczony do zoperowa-
nia i odstoni¢ segment réwnomiernie po obu stronach linii srodkowej kregostupa
w celu zapewnienia wystarczajacej przestrzeni odpowiadajacej szerokosciimplantu
(dostepne sq implanty o dwdch szerokosciach: 32mm i 38mm).

Powyzej i ponizej miejsca dyscektomii oznaczy¢ linie srodkowa kregdw.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.2. DYSCEKTOMIA

Wykonac dyscektomie wystarczajaco szeroko, tak aby pomiescic¢
wybrany rozmiar implantu, upewniajac sie ze tylno-boczne rogi
przestrzeni miedzykregowej sa uwolnione z materiatu dysku. Na
tym etapie mozna sie postuzy¢ przymiarem (Srednim lub duzym)
w celu okreslenia prawidtowej szerokosci implantu.

\J 40.6183.xxx
\’ 40.6187.xxx

—
‘(% 40.6182.000

Usunac¢ powierzchniowe warstwy ptytek chrzestnych.
Mozna to wykonac z uzyciem instrumentdw takich jak skrobaczki i raszple.

Odpowiednie przygotowanie ptytek granicznych jest istotne, poniewaz prow
do poprawy unaczynienia miejsca implantacji.

Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej moze ostabic t
kregowe i w konsekwencji moze prowadzi¢ do osiadania implantu

i utraty stabilnosci segmentu.

A Skrobaczki nie wchodza w sktad instrumentarium.

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

IV.3. USTALANIE ROZMIARU IMPLANTU

Optymalna wysokosc¢ i szerokos¢ implantu mozna okresli¢ za pomoca przymiardw
[40.6184.xxx], [40.6185.xxx], [40.6186.xxx] i [40.6187.xxx], ktore s3 dostepne
w dwaoch rozmiarach:

- sredniej (MEDIUM), o szerokosci 32mm,

« duzej (LARGE), o szerokosci 38mm,
dwaoch odmianach katowych (8°712°) oraz szesciu wysokosciach (10mm, 11mm,
13mm, 15mm, 17mm oraz 19mm).

Aby ufatwi¢ prawidtowy dobdr implantu, przymiary posiadaja nacechowany roz-
miar (Medium lub Large), wysokos¢ i kat lordozy. Przymiary sa oznaczone kolorami.

Wybrac¢ przymiar $redni (32mm) [40.6184.010] o kacie 8° i wysokosci 10mm, za-
mocowac na manipulatorze [40.6182.000] i wprowadzi¢ w miejsce dyscektomii.

Jezeliwybrany przymiar sredni jest za waski, nalezy zamieni¢ go na przymiar duzy
(38mm), [40.6186.010].

Gdy zostanie ustalona szerokos¢ implantu, nalezy stopniowo uzywac przymiarow
o wiekszej wysokosci az do osiggniecia ciasnego dopasowania. Pomiedzy przy-
miarem i ptytkami granicznymi kregéw nie powinno by¢ zadnych szczelin. W celu
zapewnienia maksymalnej stabilnosci nalezy uzy¢ mozliwie najwiekszego rozmiaru.

SHH00.

-—
% 40.6182.000

40.6183.xxx
40.6187.xxx

Jako pomoc podczas wprowadzania przymiaru w przestrzeri miedzykregowa
mozna wykorzystac szczypce dystrakcyjne [40.6233.000].

W celu wizualizacji dopasowania przymiaru z tylna czescia ptytki granicznej kregu
mozna wykonac srodoperacyjnie boczne zdjecie rentgenowskie. W razie koniecz-
nosci, w celu lepszego dopasowania do lordozy ledZzwiowej, zamiast przymiaru
87 uzy¢ przymiaru 12°.

40.6233.000

17°7

Przymiary posiadaja trzy gniazda, ktére umozliwiaja montaz z ma-

A nipulatorem w réznych pozycjach utatwiajacych wprowadzenie
w zaleznosci od dostepu operacyjnego.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. PRZYGOTOWANIE PLYTEK GRANICZNYCH

Po ostatecznym okresleniu rozmiaru implantu, uzy¢ odpowiedniego rozmiaru
raszpli [40.6183.xxx] w celu dokorczenia preparacji ptytek granicznych kregdéw.
Zamocowana na manipulatorze [40.6182.000] raszple wprowadzi¢ w przestrzen
miedzykregowa i usuwac materiat chrzestno- kostny do momentu odsfoniecia
krwawiacej kosci.

Nadmierne usuniecie kosci podchrzestnej moze ostabic¢ trzony
kregowe i w konsekwencji moze prowadzi¢ do osiadania implantu

i utraty stabilnosci segmentu.

40.6183.xxx

IV.5. PRZYGOTOWANIE IMPLANTU

Zamocowac implant na manipulatorze [40.6182.000] poprzez umieszczenie
koncowki narzedzia w jednym z gniazd implantu.

Implant posiada trzy gniazda, ktére umozliwiaja montaz z ma-
nipulatorem w réznych pozycjach utatwiajacych wprowadzenie

w zaleznosci od dostepu operacyjnego.

Dokreci¢ szpilke manipulatora, za pomoca pokretta, zgodnie z ruchem wskazo-
wek zegara.

Umiesci¢ implant na statywie roboczym [40.6232.000] i napetni¢ materiatem
przeszczepu autologicznego.

W celu mocnego upakowania materiatu wypetniajgcego w otworach implantu,
mozna postuzy¢ sie ubijakiem [40.6190.000].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. WPROWADZENIE IMPLANTU
Whic implant w przestrzert miedzykregowa, zwracajac uwage by wyréwnac ptaszczyzne strzatkowa implantu z oznaczong wczesniej linig srodkowa kregow.

Upewnic sie ze implant w petni przylega do ptytek granicznych kregéw, uderzajac lekko pobijakiem [40.6247] w rekojes¢ manipulatora [40.6182.000].
Usuna¢ manipulator poprzez odkrecenie pokretta w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara.

@ Potwierdzi¢ prawidtowos¢ potozenia implantu przez wykonanie $rédoperacyjnego bocznego zdjecia rentgenowskiego.

'* 406247000
—

IV.7. DODATKOWA STABILIZACJA

Po implantacji Klatki miedzykregowej wymagana jest dodatkowa stabilizacja przy pomocy systemu do stabilizacji piersiowo-ledzwiowej (zalecany system CHARSPINE,
CHARSPINE 2), wykonana z dostepu przednio-bocznego lub tylnego.

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

W przypadku koniecznosci usuniecia klatek miedzykregowych ALIF PEEK, powinny zosta¢ podjete nastepujace kroki:
« usunac tkanke miekka z przedniej powierzchni implantu;
« zamontowac do implantu manipulator [40.6182.000]
« zastosowac dystrakcje kregow przy uzyciu szczypiec dystrakcyjnych [40.6233.000];
« wrazie koniecznosci, uzy¢ pobijaka [40.6247] w celu wybicia implantu z przestrzeni miedzykregowej.

< m 40.6182.000

40.6233.000

.=— 406247

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IFU-I-001/06.18

INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEZNACZENIE

2.Przygotowanie w miejscu uzyda.
1) usungé ikrewii i i i jednora-
2owych lub vgcznlknw papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezac woda lub umieszczenie
narzgdzl w wudnym roztworze smdka dezynfekujq(eqn Nie wolno dopusci¢ do zaschnigcia krwi, tkanek,

iinnych powierzchni narzgdzl

2) Ahy zapoble( zasychaniu krwi  zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je

transportowac w zamknietych kontenerach lub pad wzykry(\em wilgotnych suere(zek
b

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢ zgodna i 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 ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

€) Temperatura sterylizadji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie

3) Aby umknq(skazema, podaas tvansponu y narzedzia
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 PRZECHOWYWANIE
3) Phukac! ¢ jacsciereczek Tec 1.Narzedzia powinny byé dpowiednio pr . Zalea sie, by nie A 'narzgdzlwslgsie, sty-
sztuanych i Szaeqomq uwaggna— Kajacych sie ze sobg. Moze to prowad; zefi kray Y i )i/lubby
lezy zwréci¢ " przy kkorazyjnych. Nerzedza nalery way h i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
wanaso pH104-10, i |e motliwe narzedzia nalezy p dla nich paletach W specjalnie
) stedenia, k i jakosci wody). zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h
4) UWAGA: a i i Hosi iato
spowodowac uszkodzenie wyrobu. 7 KALIBRACIA
4 Proces czyszazeniai dezynfekgj. 1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql 53 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwa\iduwany(h przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekiz
§ Py P "

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

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

N3z 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-

10,4a10,8. FirmaCl
cesu walidagji upisywanyth zalecert dotyczacych czyszczenia i dezynfekaji. Dopuszcza sie stosowanie inny(h

tore moga

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

a) Srodek myjacy - DrWelger neodisher® MediClean forte ego); 1.5pedjali ia firmy ChM hM. Wrazzinstru-
b) Srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert (produ(ent) noed\shev” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcegu} memavium przeznaczonym dla danego systemu implantow dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec ayst- " i opisca acineuzyenarze ! fumNiedop
czq(y(h(NaﬂH NaO(l), roztwordw soli i jiednich $rodko myjq(ym ie iow firmy Ch i 8¢
4 Te opl 6 7 unikniecia uzycie instrumentarium ChM w polqczemu zimplantami i narzgdzlaml pa(hadzqcych od innych pvndu(entow
Sadow plam wywolanych pzez clori 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

3 . 5 S b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ultradzwiekowego.
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. ) Plukacwyrd i i ie wizualni najwieksze 1
2 0Pls 2a pomocg szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.
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 "‘ES‘GMHW Typowym opakowa- 1z 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naley postepowa¢ zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgi
niem s3 przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku w S g tezenia, 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 ,mqs(a
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac: ¢ powi i 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. )(XXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXX ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegélng
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wymb 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) Inak zgodnosd CE. wyrobu.
3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe:logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lom),nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz wuiouny(h zabrudzen.
i przygotowac wodny roztwor srodka myja 2°Ciwartosci
3 MATERIAEY pH104-10, A ¢ 2g0dnie z ir i iwir -
1 Narzedzia hMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw Srodk i stezenia, czasu ekspozy i akos WD'M Wyrdb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ § j ¢ayszazeniu i 15 minut.
2 Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- ) Wiyt sarannie wyphukac woda zdemineralzowang, 2wacac SZ(ZEQD‘"Q uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 \vudnodns{gpne "
apewni -

3Narzedzia al
kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez e\eklm(hemlanq obrdbke powierzchni wytwarza odporna powfoke
tlenkowa, ktdra moze by¢ barwiona lub mie¢ barwe na\uvalnq {barwa SIED!IysIHSZﬂm)

nia. Pewlarza( e(apy oplsane w pudpunkla(h ¢ kaz na wymble nie bgdzle juz wMoanych zabrudzen.
1) Wykonac

4Wyroby aluminium z obrobi j 4éna koruge jednak ey m) V\I\\,lllvlel;es';arannle wysuszyc ¢ jednorazowa, migkka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
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- 'S’;gm‘/;ﬂ;%ﬁ)ﬂ Z;ﬁ;ﬁ;’:%‘;mmwam przez producenta danego $rodko,odhosnie temperatury,
zeé';m ‘amrlz g‘;sﬁme?‘" niakladld (hwytowe |pckrg"a Tworzywa sztu{c;;;:efs(esewane do pm"kq'c'::; 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemineralizowang, zwracajac szczegolng
el 0 9 uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
slllkon W tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myz sterylrzuwa() w lemperalura(h nie wyzszych mz o) Wyroby Lvwaiaci podawaneao
ze strzykawki.
6! Navzgdz\a chirurgizne SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘? wigksz3 wytrzymalosda niz wyrohy ) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.
ﬁalo}Ne. - " 7 s - Widad- 1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.
aka charakleryzuje si¢ duza i 0raz odpornosda na “'em”'e . » ) UWAGA: sl kaniul nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e
7 nie y ) y iezprzed- powinien byc on zutylizowany. ytycznymi
stawicielem firmy ChM. danej jednosti.
6) M uzycier
4 OSTRZ.EZENIA 15RODKI 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. wg procedury opisanej w pudpunk\a(h chustepus.
2 Nieprawi aneini izszymi i i dzic ) UWAGA: Sprzet do powinien spefniac wymogi okreslone w normie IS0 15883. Mycie w
fi chemicznych, i lub hnarzedzi € ni i cnaich nalezy godnie 2 \atrz-szpitalnymi procedurami
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia. ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
3.Narzedzia s3 przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie stosowania danego $rodka myjacego opracowana przez jego producenta.
zich i niezgodne i d dzic do wadliwego dziatania, d) Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezyniektmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia. mycie wstepng as 2min; (2) - mycie w i3
4lekarz powmlen by¢ zaznajomiony z poszzegéinymi elemen\aml JESZQE przed uzynem uvzqdzema a takze cegowtemperaturze 55+/ 2°C Wa"US(I pH 10 4-108, aas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
¢ kompletnos¢ wszystkich p escii prze lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekdja termiczna w wod: 0°C, czas

opemql
5.Przed i doktadnig h funk-
qanewama Powinny byc nieuszkodzone oraz bez sladow kOlOZJI Ostrza i kvawgdzle tnace powinny byc ostre
Uszkodzone lub narzgdzm nalezy ni wymienic. Uzycie wygietych,
narzedzi jest
s,Tkanki w pobliiu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
5Kontrola
1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane
kontroli.
2) Wszystkie czesci wyrobu powmny byc sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji
Szczegolng uwage nalezy zwrocic na:

moze byé przyyng b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.
uszlodzenai oniecnodd tédoperaqjne wymiany. a) B Mileljs(a, w ktorych moze zalegac brud, jak zfacakd, przeguby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowac i i b ¢dotrwalego 3 Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sig. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ziamanie na- a) 100U, potegaj 4 . p.grotéw
rzedzia w trakcie zabi dzi d ; i fakani i heiager wnarzedziach , t
53 bardziej podatne na zlamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiequ i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegéw. W przypadku zlamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " . . e wprostysposdh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥ Prostyspt
10.W celu potwi ia usuniecia z pola jnego wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie ) 9 i tnacych pod k kodzeri 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 uwagina 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.
procesem zfozonym, ktdrego p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i rodzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosdi ptukania 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-
nosc de uzycajest zalezny od wielu czynnikow, wacznie ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami ia oraz sposobem pnmlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej Y1 y
Jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie

IFU-1-001/06.18; Data weryfikagji: Czerwiec 2018

SYMBOL

Y PREKLADY -

Donot q 0
wiederverwenden - Nepoutiveteopakované - Nonrutizare

¢ ponownie « He:
vestelseren - Nepouveteresterlizaci onristerzare

!9?@@@@

STERILE [ R] 6 dienim - Seri
medianteirradiazione

STERILE[VH202] somop:

athgécilo-Numerodi ataogo

E

Mat: Materal - Mateiat  Marepan « Material - Materal - Mateil  ateril

1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch
statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apal
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 q0 sprzetu, materiafow oraz
lu.

personelu.

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.

Qty: I dad- Meng

Manufacturer: ChM sp. z o.0.

Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 86 86 100 fax: +48 85 86 86 101
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