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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Gniazdo szesciokatne kaniulowane

Stal Blokowany
Lewy Kaniulowany
Prawy Srednica

Dostepne w wersji lewy/prawy Zakres dtugosci zalecany przy uzyciu z danym gwozdziem

Dtugos¢ Kat

Gniazdo torx Dostepne dtugosci
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Gniazdo torx kaniulowane Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny
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Gniazdo szesciokatne

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 dostarczana z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki nie-
pozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwiazane z uzyciem wyrobu.
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Opis nie stanowi szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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ChM WSTEP

. WSTEP

Charfix Femoral Nail

Na ¢ - $rédszpikowa osteosynteze kosci udowej gwozdzmi kretarzowymi sktadaja sie:

- implanty (gwdZdZ srédszpikowy, sruby zespalajqce, wkrety blokujqce, Sruby zaslepiajqce),
« instrumentarium do przeprowadzenia implantacji oraz usuniecia implantéw po zakonczonym okresie leczenia,
« instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Srodszpikowa osteosynteza kosci udowej za pomocg gwozdzi kretarzowych zapewnia stabilne zespolenie odfaméw okotokretarzowej czesci kosci udowe).
Zastosowanie dwdch srub zespalajacych zapewnia ochrone przed rotacja szyjki kosci udowe;j.

Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832. Gwarancjg wy-
sokiej klasy wykonania implantdw jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001, EN ISO 13485 oraz wymogoéw Dyrektywy dotyczacej wy-
robéw medycznych 93/42/EWG.

Wskazania do stosowania:
« zlamania miedzykretarzowe,
« ztamania przezkretarzowe,
« ztamania podkretarzowe.
Przyktady ztaman kosci udowej leczonych przy uzyciu gwozdzi kretarzowych.

Ponadto dobre wyniki daje leczenie:
« uszkodzen patologicznych (jednomiejscowych) oraz ipsilateralnych okolicy miedzykretarzowe),
« uszkodzen patologicznych (jednomiejscowych) oraz ipsilateralnych trzonu kosci udowe;.

Gwozdzie kretarzowe stosuje sie rowniez przy leczeniu:
- wieloodfamowych ztaman okolicy kretarzowo-podkretarzowej,
« przykretarzowych ztaman szyjki kosci udowej.




C h M IMPLANTY

ChFN2 GWOZDZ KRETARZOWY
Il IMPLANTY

Charfix Femoral Nail

. 180 3.5651.180
200 3.5651.200
180 3.5652.180
130° 1
200 3.5652.200
. 180 3.5653.180
200 3.5653.200
130° Zalecane
@ 10mm +12mm Tmm
dostepne skok
L 1770 mm + 240 mm 5mm
el 50505 50  30:60 @
Rt 358050 50 70+110 O
S E— 3500 05 wm O
W 35161003
g 3.5961.xxx 105 80120 @ *Dostepne tylko w wersji sterylnej
-=° 3.5962.000
Al 35308000 a
B s 0:15 4
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ChFN2 GWOZDZ KRETARZOWY

Charfix Femoral Nail
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10 180 3.5639.180
200 3.5639.200
180 3.5640.180
125° 1
200 3.5640.200
12 180 3.5641.180
200 3.5641.200
10 180 3.5663.180
200 3.5663.200
180 3.5664.180
135° 1
200 3.5664.200
19 180 3.5665.180
200 3.5665.200

4] 10mm +12mm 1mm
dostepne skok
L 170 mm -+ 280 mm 5mm

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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ChFN2 GWOZDZ KRETARZOWY

Charfix Femoral Nail

340 3.5761.340 3.5762.340
360 3.5761.360 3.5762.360
10 380 3.5761.380 3.5762.380
400 3.5761.400 3.5762.400
420 3.5761.420 3.5762.420
340 3.5763.340 3.5764.340
360 3.5763.360 3.5764.360
130° 11 380 3.5763.380 3.5764.380
400 3.5763.400 3.5764.400
420 3.5763.420 3.5764.420
340 3.5765.340 3.5766.340
360 3.5765.360 3.5766.360
12 380 3.5765.380 3.5766.380
400 3.5765.400 3.5766.400
420 3.5765.420 3.5766.420
130° Zalecane
%] 10mm +12mm 1mm
dostepne skok
L 280 mm + 480 mm 5mm
el 55505 50 30:80 @
[ries510 5 —— 3.5805.xxx 50 70<110 O
W E— v 05w O
M 35161003
% 3.5961.xxx 105 80120 @ *Dostepne tylko w wersji sterylnej
mumef | 35062000
A8  3.5808.000 a
- 3.5161.6xx 0:15 4

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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ChFN2 GWOZDZ KRETARZOWY

Charfix Femoral Nail

O,
o
QO O

3.5737.340 3.5738.340
360 3.5737.360 3.5738.360
10 380 3.5737.380 3.5738.380
400 3.5737.400 3.5738.400
420 3.5737.420 3.5738.420
340 3.5739.340 3.5740.340
360 3.5739.360 3.5740.360
125° 1 380 3.5739.380 3.5740.380
400 3.5739.400 3.5740.400
420 3.5739.420 3.5740.420
340 3.5741.340 3.5742.340
360 3.5741.360 3.5742.360
12 380 3.5741.380 3.5742.380
400 3.5741.400 3.5742.400
420 3.5741.420 3.5742.420
340 3.5785.340 3.5786.340
~ 360 3.5785.360 3.5786.360
10 380 3.5785.380 3.5786.380
400 3.5785.400 3.5786.400
420 3.5785.420 3.5786.420
340 3.5787.340 3.5788.340
360 3.5787.360 3.5788.360
135° 11 380 3.5787.380 3.5788.380
400 3.5787.400 3.5788.400
420 3.5787.420 3.5788.420
340 3.5789.340 3.5790.340
360 3.5789.360 3.5790.360
12 380 3.5789.380 3.5790.380
400 3.5789.400 3.5790.400
420 3.5789.420 3.5790.420
o (4} 10mm +12mm 1 mm
dostepne skok
L 280 mm -+ 480 mm 5mm

Paleta do gwozdzi kretarzowych (bez implantéw) 40.4681.100

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 IMPLANTY

ELEMENTY BLOKUJACE

Charfix Femoral Nail

CHARFIX2 WKRET BLOKUJACY 5,0 ChFN2 SRUBA ZESPALAJACA 10,5 ChFN2 SRUBA ZESPALAJACA TELESKOPOWA 10,5 *

<@ —— 2

30 3.5159.530 80 3.5804.080 80 3.5961.080
35 3.5159.535 85 3.5804.085 85 3.5961.085

40 3.5159.540 90 3.5804.090 20 3.5961.090

45 3.5159.545 95 3.5804.095 95 3.5961.095

50 3.5159.550 100 3.5804.100 100 3.5961.100

55 3.5159.555 105 3.5804.105 105 3.5961.105

60 3.5159.560 110 3.5804.110 110 3.5961.110

65 3.5159.565 115 3.5804.115 115 3.5961.115

70 3.5159.570 120 3.5804.120 120 3.5961.120

5 35159575 * Dostepne tylko w wersji sterylnej
80 3.5159.580

ChFN2 SRUBA ZESPALAJACA 5,0 CHARFIX2 SRUBA ZASLEPIAJACA M8 ChFN2 SRUBA KOMPRESYJNA

e -=°

A
70 3.5805.070 +3 3.5161.003 3.5962.000
75 3.5805.075
80 3.5805.080
85 3.5805.085
90 3.5805.090
95 3.5805.095
100 3.5805.100
105 3.5805.105
110 3.5805.110

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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ELEMENTY BLOKUJACE

Charfix Femoral Nail

ChFN2 SRUBA USTALAJACA M6 ChFN2 SRUBA ZASLEPIAJACA M12X1,75

3.5808.000 0 3.5161.600
+5 3.5161.605
+10 3.5161.610
+15 3.5161.615

Statyw do gwozdzi kretarzowych ChFN2 (komplet z puszka bez implantéw) 40.6328.000

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
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lII. INSTRUMENTARIUM

INSTRUMENTARIUM DO GWOZDZI KRETARZOWYCH ChFN2 40.6340.500 Nazwa Szt. Nr katalogowy

? Ramie celownika 1 40.6341.000

H Celownik 120/130 1 40.6342.000

q Celownik 125/135 1 40.6343.000

ME==I= Srubafaczaca M12x1,75 1 40.6305.000

| Prowadnicawiertla 14/11,5 1 40.6346.000

MW  Drowadnica ochronna 11,5/3.2 1 40.6347.000

P—————{ | Prowadnica wiertfa 9,0/6,0 1 40.6348.000

-~ Prowadnica ochronna 6,0/3,2 1 40.6349.000

W Trokar3,2 1 40.6350.000

=s=_—==—_=w== Wiertio stopniowe 10,5/7 1 40.6351.000

Wiertto 5,0 1 40.6352.000

S Wertlo kaniulowane 16,0 1 40.6313.000

Prowadnica ochronna 16,0 1 40.6314.000

Q=q Prowadnica 16/3,2 1 40.6315.000

Drut prowadzacy 3,2/500 4 40.6356.100

Klucz kompresyjny 1 40.6357.000

™

e \Wzorzec dhugosci $rub kaniulowanych 1 40.6548.000

fo—— ]} ﬂ Klucz przegubowy 7 1 40.6319.000

=i} ﬂ Klucz przegubowy T25 1 40.6320.000

# Srubokret T25 z chwytakiem 1 40.6361.000

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
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INSTRUMENTARIUM
INSTRUMENTARIUM DO GWOZDZI KRETARZOWYCH ChFN2 40.6340.500 Nazwa Szt. Nr katalogowy
% Prowadnica ochronna 12/10 2 40.6353.000
= — | Prowadnica wiertta 10/4 2 40.6362.000
—rs sl Trokar 10 1 40.6355.000
2 Klucz S10 1 40.5526.100
Wiertfo ze skalg 4,0 2 40.5346.002
% Pobijak | 403667000
ﬁ ﬁ Whijak-wybijak 1 40.5507.000
Szydto wygiete 8,0 1 40.5523.000
S5  Prowadnica 11,5/6 1 40.6363.000
e T S T wlsslsEsEEssmssE P \Vzorzec dtugosci wkretdw 1 40.6358.000
Drut prowadzacy 3,0/580 1 40.3925.580
Raczka Steinmanna 1 40.0987.200
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1 595x275x15mm 1 12.0750.200
Szara
Statyw na instr. do gw.kretarzowych ChFN2 1 40.6369.500
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x135mm 1 12.0750.102

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 GWOZDZI KRETARZOWYCH ChFN2-II 40.6340.510 Nazwa Szt. Nr katalogowy

Celownik dalszy D 1 40.6344.000
Przymiar ChFN2 1 40.6360.000
Ustawiak 12/5,0/4,0 2 40.6359.000
A t3cznik wybijaka M12x1,75 1 40.6345.000
Wzorzec dtugosci gwozdzi 1 40.5098.000
Prowadnica rurkowa 1 40.1348.000
Prowadnica ochronna krétka 1 40.5871.000
Prowadnica wiertta krétka 7/4,0 1 40.6365.000
Wiertfo ze skalg 4,0/150 1 40.5348.002

Pokrywa aluminiowa perfor.1/1 595x275x15mm

1 12.0750.200
Szara
_Siatyw na instr. do gwozdzi kretarzowych ChFN2 1 40.6368.500
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x86mm 1 12.0750.100

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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TECHNIKA OPERACYJNA

IV. TECHNIKA OPERACYJNA

jednak szczegdtowej instrukcji postepowania.

1 Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy postepowania podczas implantacji gwozdzi srédszpikowych udowych kretarzowych, nie stanowi
Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

IV.1. WSTEP

O ile chory nie moze by¢ operowany w dniu ztamania kosci udowej, zalecane jest rozciggniecie odtamdw przez zastosowanie wyciagu bezposredniego przez okres
2-3 dni. W znacznym stopniu utatwi to pdZniejsze nastawianie ztamania oraz wprowadzenie gwozdzia.

Utozenie chorego na stole wyciggowym jest integralng czescia zabiegu operacyjnego.

Osteosynteza srodszpikowa prezentowang metoda wymaga srodoperacyjnego badania radiologicznego.

Kazdy zabieg operacyjny musi by¢ odpowiednio zaplanowany. Konieczne jest wykonanie zdje¢ RTG catej kosci udowej z sgsiadujgcymi stawami
(w pozycji ap i bocznej), aby nie przeoczy¢ uszkodzen jej czesci blizszej i dalszej. Ma to istotne znaczenie zwlaszcza podczas gwozdziowania ztaman

@ patologicznych w okolicy podkretarzowej. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na wspdtistniejace ztamania szyjki oraz wielofragmentowe ztamanie
blizszej nasady kosci udowej, w tym takze mozliwos¢ ich wystapienia w czasie wprowadzania gwozdzia. Na podstawie zdjecia ztamania kosci udowej
i zdjecia zdrowej kosci udowej (przeciwnej), z wykorzystaniem przymiaru, lekarz ustala kat, dtugosc i srednice gwozdzia.

W czasie zabiegu moze dojs¢ do dodatkowej fragmentacji odtamow gtéwnych. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na stan stawu biodrowego, gdyz przy znacznej artrozie
lub przykurczu wykonanie gwozdziowania moze by¢ bardzo trudne lub wrecz niemozliwe.
Zabieg musi by¢ przeprowadzony na stole wyciggowym przy utozeniu chorego na boku lub plecach. Zaletg utozenia na boku jest tatwy dostep do kretarza wieksze-

go, co ma szczegdlne znaczenie u 0s6b z nadwaga. Przy utozeniu chorego na plecach dostep do kretarza wiekszego jest trudniejszy, lecz wszystkie pozostate etapy
zabiegu (szczegdinie korekcja przemieszczenia rotacyjnego) sa zdecydowanie prostsze.

Ponizej opisana jest metoda z utozeniem pacjenta na plecach z wyciagiem bezposrednim za ktykcie kosci udowej operowanej konczyny.

Utozenie pacjenta do operadji

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




C )1 M TECHNIKA OPERACYJNA

Nalezy zastosowac dojscie operacyjne boczne, rozpoczynajac ciecie skory w po-
blizu szczytu kretarza wiekszego, prowadzac je wzdtuz osi dtugiej uda na dtugosci
8 cm. Ciecie nalezy wydtuzy¢ u chorych otytych. Po dotarciu do powiezi przecina
sie ja w linii ciecia skérnego. Wtdkna miesnia posladkowego wielkiego rozdziela
sie ,na tepo”. Dojscie do szczytu kretarza wiekszego uzyskuje sie do tytu od mie-
$nia posladkowego sredniego.

Gwozdz kretarzowy nalezy wprowadzi¢ w ten sposéb, aby jego 03 pokrywata sie
w przyblizeniu z osig trzonu kosci udowej. Wptywa to korzystnie na rozkfad sit
przenoszacych obciazenia mechaniczne u chorego, ktéry rozpoczat chodzenie.

Potozenie otworu wejsciowego gwozdzia kretarzowego na kosci udowej

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.2. OTWARCIE | PRZYGOTOWANIE KANALU SZPIKOWEGO
DO WPROWADZENIA GWOZDZIA KRETARZOWEGO
(GWOZDZIE KROTKIE | DEUGIE)

Wykona¢ naciecie skéry w poblizu szczytu kretarza wiekszego.

Po zlokalizowaniu punktéw wprowadzenia gwozdzia, za pomoca nape-
du wprowadzi¢ drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] do kanatu szpikowego,
pod katem odpowiadajacym katowi odchylenia trzonu gwozdzia od osi gtéwnej
(okoto 4°).

Czynnos¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem
wizyjnym.

40.6356.100

Po drucie prowadzacym 3,2/500 [40.6356.100] wprowadzi¢ szydto wy-
giete 8,0 [40.5523] na gtebokos¢, przy ktdrej ostrze szydta ustawi sie
wzdtuz kanatu szpikowego, umozliwiajac prawidtowe wprowadzenie drutu pro-
wadzacego 3,0/580 [40.3925.580].
Po otwarciu kanatu usung¢ drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100].
Drut prowadzacy 3,0/580 [40.3925.580] zamocowac w raczce Steinmanna
[40.0987.200] i wprowadzi¢ w giab kanatu szpikowego przez kaniulowany otwoér
szydta wygietego 8,0, na gtebokos¢ wymagana dla poprawnego zespolenia odta-
mow. Podczas wprowadzania drutu prowadzacego nalezy kontrolowac nastawie-
nie zlamania i zwrdci¢ uwage, aby drut prowadzacy przechodzit przez wszystkie
odtamy.

Raczke Steinmanna zdemontowac z drutu prowadzacego.

Usunac z kanatu szpikowego szydfo wygiete 8,0.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.6356.100

40.5523

40.3925.580

40.0987.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Prowadnice ochronnga 16,0 [40.6314] z prowadnica 16/3,2 [40.6315] oprze¢ o war-
stwe korowa kosci. Usung¢ prowadnice 16/32.

Przy pomocy wiertta kaniulowanego 16,0 [40.6313] prowadzonego w prowadnicy
ochronnej 16,0 i po drucie prowadzacym 3,0/580 [40.3925.580] otworzy¢ jame
szpikowa. Powoli rozwiercac jame szpikowa wierttem kaniulowanym do oporu
o prowadnice ochronna.

Wyjac wiertto kaniulowane i prowadnice ochronna.

40.6314

40.6313

T

40.3925.580

L W przypadku rozwiercania jamy szpikowej w trzonie kosci udowej, nalezy

./ rozwiercac jg stopniowo rozwiertakami co 0,5 mm do uzyskania otworu
wiekszego o 1,5+2 mm od srednicy gwozdzia, na gtebokos¢ nie mniejsza niz jego
dtugosc.

Niezaleznie, czy kanat szpikowy w trzonie kosci jest rozwiercany lub nierozwier-
cany, w odcinku blizszym kanat szpikowy nalezy rozwierci¢ na $rednice 16 mm
na gtebokos¢ okoto 6 cm.
Usunac rozwiertak gietki.

‘ - W przypadku implantacji gwozdzia dtugiego nalezy dokona¢ pomiaru

./ dhugosci gwozdzia.

Po drucie prowadzacym wprowadzi¢ wzorzec dtugosci gwozdzi [40.5098], az
do momentu oparcia sie go o kos¢. Na skali wzorca odczyta¢ dtugos¢ gwozdzia.
Zdjac wzorzec z drutu prowadzacego. W przypadku gwozdzia litego drut prowa-
dzacy wyjac z kanatu szpikowego.

@ Kanat szpikowy zostat przygotowany do wprowadzenia gwozdzia.

40.5098
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IV.3. MONTAZ GWOZDZIA DO CELOWNIKA,
WPROWADZENIE GWOZDZIA DO JAMY SZPIKOWE)J

Srubg faczaca M12x1,75 [40.6305], z wykorzystaniem klucza S10
[40.5526.100], zamocowac gwozdz srodszpikowy do ramienia celownika
[40.6341].

W przypadku stosowania dtugiej wersji gwozdzia przeprowadzi¢ czynnosci opi-
sane w pkt. 6.

W gwozdziu znajduje sie sruba widetkowa.
Nie nalezy zmieniac jej potozenia w gwozdziu.

40.6341

m=]= 406305

o~ — m— 40.5526.100

Poprzez otwoér w srubie faczacej M12x1,75 [40.6305] wiozyc klucz prze-
gubowy S7 [40.6319]. Pokrecajac srube widetkowa, cofnac ja, do mo-
mentu oparcia sie o Srube taczaca.

Czynnosc¢ ta jest konieczna, aby unikng¢ komplikacji w czasie
przygotowywania otworu dla $ruby zespalajacej.

=== 406305

—" T} 40.6319
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Dla gwozdzi dtugich zamocowa¢ do ramienia celownika [40.6341] ce-

lownik dalszy D [40.6344] i ustawi¢ prawidtowe potozenie suwaka ce-
lownika w stosunku do otwordéw blokujacych gwozdzia w odcinku dalszym za
pomoca dwdch ustawiakéw 12/5,0/4,0 [40.6359]. Potozenie suwaka blokuje sie
srubokretem T25 z chwytakiem [40.6361].

Przy prawidtowo ustawionym i zablokowanym suwaku celownika
ustawiaki powinny swobodnie trafi¢ w otwory gwozdzia.

Wyjac ustawiaki z suwaka celownika.
Odtaczyc celownik dalszy od ramienia celownika.

40.6341

40.6344

— S 40.6359

Egaﬂﬁ* 40.6361

Potaczy¢ ramie celownika [40.6341] z wbijakiem-wybijakiem [40.5507]
i przy uzyciu pobijaka [40.3667] wprowadzi¢ gwézdz do jamy szpikowej,
wyjac drut prowadzacy.

’ 40.6341

@ Ja 40,5507

==mm 403667
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Gtebokos¢ wprowadzenia gwozdzia mozna potwierdzi¢ uzywajac drutu

prowadzacego 3,2/500 [40.6356.100], ktory wskaze poczatek gwozdzia

w otworze oznaczonym jako,0". Otwordw oznaczonych jako ,+5"; ,+10"; ,+15"; ,+20"

uzywa sie, gdy gwozdz jest umieszczony w kanale $rodszpikowym tak gteboko,

7e poczatek gwozdzia nie pokrywa sie z poczatkiem kosci. Otwory stuzg do usta-

lenia na jakiej gtebokosci znajduje sie poczatek gwozdzia w stosunku do szczytu
kretarza oraz do ustalenia wielkosci $ruby zaslepiajacej.

40.6356.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO
W ODCINKU BLIZSZYM SRUBAMI ZESPALAJACYMI

Na ramieniu celownika zamocowac wczesniej wybrany celownik 120/130
[40.6342] lub celownik 125/135 [40.6343] zgodny z oznaczeniem
gwozdzia:
« dla gwozdzi 120°i 130° stuzy celownik 120/130 [40.6342],
- dla gwozdzi 125°i 135° stuzy celownik 125/135 [40.6343].

40.6342

40.6343

W wiekszy otwdr celownika wprowadzi¢ prowadnice wiertta 14/11,5
[40.6346] z wiozong do niej prowadnicg ochronng 11,5/3,2 [40.6347]
do oparcia sie o skore.

el 406346

== 40.6347
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Do prowadnicy ochronnej 11,5/3,2 [40.6347] wiozy¢ trokar 3,2 [40.6350].

Po zaznaczeniu na skoérze punktu wejscia wkreta blokujacego wykonac

naciecie tkanek miekkich. Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice

ochronna tak, aby jej koniec umiescic jak najblizej kosci. Trokarem nalezy dojs¢ do
warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Usunac trokar oraz prowadnice ochronna.

T /06347

406350

W mniejszy otwdr celownika blizszego wprowadzi¢ prowadnice wiertta
9,0/6,0 [40.6348] z prowadnica ochronng 6,0/3,2 [40.6349] do oparcia
sie o skore.
Do prowadnicy ochronnej 6,0/3,2 [40.6349] wprowadzi¢ trokar 3,2 [40.6350]. Po
zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkreta blokujacego wykonac naciecie tka-
nek miekkich. Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt
wejscia wiertta. Jednoczes$nie z trokarem nalezy zagtebiac prowadnice ochronng
6,0/3,2 tak, aby jej koniec umiesci¢ jak najblizej kosci.

Usunac trokar oraz prowadnice ochronng 6,0/3,2.

————————————————— 40,6348

—_—————————————————————————llaa 106349

W 406350
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" Do prowadnicy wiertta 14/11,5 [40.6346] wprowadzi¢ prowadnice 11,5/6
[40.6363], przez ktorg wierttem 5,0 [40.6352] zamocowanym w nape-
dzie, nawierci¢ pogtebienie w kosci na gtebokos¢ okoto 3 mm.

Usunac wiertto i prowadnice 11,5/6.

= ——————————————="5557 406363

]
1

40.6352

Do prowadnicy wiertta 9,0/6,0 [40.6348] wprowadzi¢ wiertto 5,0 [40.6352]
zamocowane w napedzie, nawierci¢ pogtebienie w kosci na gtebokos¢

14
okoto 3 mm.

Usunac wiertto.

40.6352
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Do prowadnicy wiertta 14/11,5 [40.6346] wprowadzi¢ prowadnice
ochronna 11,5/3,2 [40.6347], przez ktorg wprowadzi¢ zamocowany w na-
pedzie drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100].

Czynnos¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem
wizyjnym.

Druty prowadzace [40.6356.100] wprowadza¢ do gtowy kosci

udowej w odlegtosci od chrzastki stawowej:
- $ruba zespalajaca 10,5 - 5+10 mm,
- $ruba zespalajaca 5,0 - 15+20 mm.

40.6347

40.6356.100

Do prowadnicy wiertta 9,0/6,0 [40.6348] wprowadzi¢ prowadnice 6,0/3,2
[40.6349], przez ktora wprowadzi¢ zamocowany w napedzie drut pro-
wadzacy 3,2/500 [40.6356.100].

_—tlaa 40.6349

40.6356.100
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Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy 3,2/500

/ [40.6356.100] (w prowadnicy 11,5/3,2 [40.6347]) natozy¢ wzorzec dtugosci
srub kaniulowanych [40.6548] tak, aby jej koncowka oparta sie o prowadnice
ochronna 11,5/3,2 [40.6347]. Na skali wzorca odczytac dtugos¢ sruby zespalajacej
10,5 wskazanej przez koniec drutu prowadzacego.
Podczas pomiaru koricéwka wzorca musi opierac sie o prowadnice ochronng
11,5/3,2 [40.6347], a prowadnica o kordwke kosci.
Usuna¢ wzorzec dtugosci $rub i prowadnice 11,5/3,2.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.6356.100

e 10,6518

—_——————————————————————S /06347

Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy 3,2/500

/ [40.6356.100] (w prowadnicy 6,0/3,2 [40.6349]) natozy¢ wzorzec dtugosci
srub kaniulowanych [40.6548] tak, aby jej koncdwka oparta sie o prowadnice
6,0/3,2 [40.6349]. Na skali wzorca odczytac dtugosc sruby zespalajacej 5,0 wska-
zanej przez koniec drutu prowadzacego.
Podczas pomiaru koricowka wzorca powinna opierac sie o prowadnice 6,0/3,2
[40.6349], a prowadnica o kordwke kosci.
Usuna¢ wzorzec dtugosci srub i prowadnice 6,0/3,2.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.6356.100

= emteeeee 406548

—_——————————————————————————lla 106349
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Na wiertle stopniowym 10,5/7 [40.6351], przy pomocy zatrzasku ustala-
jacego, ustawic¢ gtebokos¢ wiercenia odpowiadajaca dtugosci wezesniej
dobranej sruby zespalajacej.
Wiertto stopniowe zamocowac w napedzie, nastepnie natozy¢ na osadzony w szyj-
ce kosci udowej drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] i wywierci¢ otwor do
momentu oparcia ustawionego na wiertle zatrzasku o prowadnice wiertta 14/11,5
[40.6346].

Usunac wiertto stopniowe.
Drut prowadzacy i prowadnice wiertta pozostawic.

==§=='=“u== 40.6351

40.6356.100

el 406346

Nakretke na kluczu kompresyjnym usta-

wi¢ w pozycji,0" wedtug skali.
Na klucz kompresyjny [40.6357] zamocowac
srube zespalajaca 10,5 o dtugosci wczesniej
ustalonej z wzorca dtugosci srub kaniulowa-
nych [40.6548].
Na drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] na-
tozy¢ uprzednio okreslona srube zespalajaca.

Kluczem kompresyjnym [40.6357] prowadzo-
nym po drucie prowadzacym wkreci¢ srube ze-

spalajaca w szyjke kosci udowej, az do oporu nakretki klucza o prowadnice wiertta
14/11,5 [40.6346].

40.6357

SIRRRRRRRRESSS 406548

40.6356.100

f ————————
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Jezeli jest przewidziana kompresja odtaméw to nalezy:
« cofnac nakretke kompresyjng (o wielkos¢ szczeliny miedzy odtamami),
« wkreci¢ Srube zespalajaca na wiasciwg gtebokosg,
« dokona¢ kompresji pokrecajac nakretka kompresyjna, az ustawi sie ona
na pozycji,0" wedtug skali.

Podczas wykonywania kompresji nalezy by¢ ostroznym i nie
wyrwac $ruby zespalajacej z kosci.

Srube zespalajaca 10,5 z kluczem kompresyjnym [40.6357] ustawic tak,
aby rekojes¢ klucza znajdowata sie w potozeniu rownolegtym lub prosto-
padtym do osi wzdtuznej gwozdzia. Do $ruby taczacej znajdujacej sie w ramieniu
celownika, wprowadzi¢ klucz przegubowy S7 [40.6319]. Dokreci¢ znajdujaca sie
wewnatrz gwozdzia $rube widetkowa. Srube zespalajgca mozna zablokowac
w dwoch pozycjach:
- dynamicznej, gdy $ruba widetkowa nie jest dokrecona i pozwala na slizganie
sie sruby wewnatrz gwozdzia bez mozliwosci obrotu (dokreca sie maksymalnie,
a nastepnie luzuje 1/4 obrotu),
« statycznej, gdy dokreca sie maksymalnie $rube widetkowa.
Klucz kompresyjny, drut prowadzacy i prowadnice usunac.

Drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] stuzy do jednorazowego
é i ; uzytku.

& 406357

1 40.6319

40.6356.100

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




ChM

TECHNIKA OPERACYJNA

W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego sruby zespalajacej przed
zarastaniem tkanka kostna, nalezy w gwintowany otwor $ruby wkreci¢

Srubokretem T25 [40.6361] srube zaslepiajaca M8 (implant dostarczany
oddzielnie).

40.6361

Chwytak srubokretuT25 [40.6361] nie jest przystosowany do pracy
w prowadnicy wiertta 14/11,5 [40.6346]. Chwytak nalezy zdjac.

W przypadku blokowania jedng $ruba zespalajaca 10,5 - pominac
etapy 24-26.

_ Usuna¢ drut prowadzacy.
24 q p qcy.
Wiertto 5,0 [40.6352] zamocowac¢ w napedzie, nastepnie poprzez prowadnice

wiertfa 9,0/6,0 [40.6348] wykonac pogfebienie otworu w pierwszej warstwie ko-
rowej (do umieszczonego w jamie srédszpikowej gwozdzia).

Usunac wiertto.

40.6352

W) 40,6348
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Koncowke srubokretu T25 [40.6361] wprowadzi¢ w gniazdo okreslonej
‘ sruby zespalajacej 5,0. Tak potaczony ukfad wprowadzi¢ do prowadnicy
wiertfa 9,0/6,0 [40.6348], wkreci¢ srube zespalajaca 5,0 w uprzednio wywiercony
w kosci otwor, az jej gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (rysa na obwodzie trzonu
srubokretu pokryje sie z ptaszczyznq zakoriczenia prowadnicy ochronnej).
Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

Chwytak SrubokretuT25 [40.6361] nie jest przystosowany do pracy
w prowadnicy wiertta 9,0/6,0 [40.6348]. Chwytak nalezy zdja¢.

40.6361

W) 406348

Blokowanie sruby zespalajacej 5,0:

‘ Koncowke klucza przegubowego T25 [40.6320] wiozy¢ w gniazdo sruby
ustalajacej (implant). Tak potaczony uktad wprowadzi¢ do sruby faczacej znajduja-
cej sie w ramieniu celownika. Srube ustalajaca dokreci¢ do momentu unierucho-
mienia $ruby zespalajacej 5,0.

Usuna¢ klucz przegubowy T25.

—_—l] 406320
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IV.5. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO
W ODCINKU BLIZSZYM SRUBA ZESPALAJACA
TELESKOPOWA 10,5

Na ramieniu celownika zamocowac wczesniej wybrany celownik 120/130
[40.6342] lub celownik 125/135 [40.6343] zgodny z oznaczeniem
gwozdzia:
- dla gwozdzi 120°i 130° stuzy celownik 120/130 [40.6342],
- dla gwozdzi 125°i 135° stuzy celownik 125/135 [40.6343].

40.6342

40.6343

W wiekszy otwdr celownika wprowadzi¢ prowadnice wiertta 14/11,5
[40.6346] z wiozong do niej prowadnicg ochronng 11,5/3,2 [40.6347]
do oparcia sie o skore.

el 406346
e 106347
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Do prowadnicy ochronnej 11,5/3,2 [40.6347] wprowadzi¢ trokar 3,2

[40.6350]. Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia wkreta blokujacego
wykonac¢ naciecie tkanek miekkich. Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebiac
prowadnice ochronng tak, aby jej koniec umiescic¢ jak najblizej kosci. Trokarem
nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertfa.

Usunac trokar oraz prowadnice ochronna.

< — 40.6347

406350

W mniejszy otwor celownika blizszego nalezy wprowadzi¢ prowadnice
" wiertfa 9,0/6,0 [40.6348] z prowadnicg ochronna 6,0/3,2 [40.6349] do
oparcia sie o skére.
W prowadnice ochronng 6,0/3,2 [40.6349] wtozy¢ trokar 3,2 [40.6350]. Po za-
znaczeniu na skorze punktu wejscia wkreta blokujacego wykonac naciecie tka-
nek miekkich. Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt
wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna,
tak, aby jej koniec umiesci¢ jak najblizej kosci.

Usunac trokar oraz prowadnice ochronng 6,0/3,2.

—————————————————————————— ) 40,6348

—_— e 406349

W 406350
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Do prowadnicy wiertta 14/11,5 [40.6346] wprowadzi¢ prowadnice 11,5/6
[40.6363], przez ktorg wierttem 5,0 [40.6352] zamocowanym w nape-
dzie, nawierci¢ pogtebienie w kosci na gtebokos¢ okoto 3 mm.

Usunac wiertto i prowadnice 11,5/6.

= ——————————————="5557 406363
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1

40.6352

Do prowadnicy wiertfa 9,0/6,0 [40.6348] wprowadzi¢ wiertfo 5,0 [40.6352]
zamocowane w napedzie, nawierci¢ pogtebienie w kosci na gtebokosc
okoto 3 mm.

Usunac wiertto.

40.6352
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Do prowadnicy wiertta 14/11,5 [40.6346] wprowadzi¢ prowadnice
‘ ochronna 11,5/3,2 [40.6347], przez ktorg wprowadzi¢ zamocowany w na-
pedzie drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100].

Czynnos¢ nalezy wykonac¢ pod kontrolg aparatu RTG z torem
wizyjnym.

Druty prowadzace [40.6356.100] wprowadza¢ do gtowy kosci

udowej w odlegtosci od chrzastki stawowej:
- $ruba zespalajaca 10,5 - 5+10 mm,
- $ruba zespalajaca 5,0 - 15+20 mm.

40.6347

40.6356.100

Do prowadnicy wiertfa 9,0/6,0 [40.6348] wprowadzi¢ prowadnice 6,0/3,2
"/ 140.6349], przez ktdrg wprowadzi¢ zamocowany w napedzie drut pro-
wadzacy 3,2/500 [40.6356.100].

40.6349

40.6356.100
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Na wprowadzony w szyjke kosci udowej drut prowadzacy 3,2/500
[40.6356.100] (w prowadnicy 11,5/3,2 [40.6347]) natozy¢ wzorzec dtu-
gosci srub kaniulowanych [40.6548] tak, aby jego korcodwka oparta sie o prowad-
nice 11,5/3,2 [40.63471. Na skali wzorca odczyta¢ dtugo$c¢ sruby zespalajacej te-
leskopowej wskazanej przez koniec drutu prowadzacego.
Podczas pomiaru koncéwka wzorca powinna opierac sie o prowadnice 11,5/3,2
[40.6347], a prowadnica o korowke kosci.
Usuna¢ wzorzec dtugosci $rub i prowadnice 11,5/3,2.
Drut prowadzacy pozostawic.

40.6356.100

= — 40.6347

SIRRRRRESSS 106548

Na wiertle stopniowym 10,5/7 [40.6351] przy pomocy zatrzasku ustala-
jacego ustawi¢ gtebokos¢ wiercenia odpowiadajaca dtugosci wczesniej
dobranej sruby zespalajacej.
Wiertto stopniowe zamocowac w napedzie, nastepnie natozy¢ na osadzony w szyj-
ce kosci udowej drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] i wywierci¢ otwor do
momentu oparcia ustawionego na wiertle zatrzasku o prowadnice wiertta 14/11,5
[40.6346].

Usunac wiertto stopniowe.

Drut prowadzacy i prowadnice wiertta pozostawic.

———————————— . 4053

40.6356.100

——————————————— {3
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Nakretke na kluczu kompresyjnym ustawi¢ w pozycji, 0" wedtug skali.

" Na klucz kompresyjny [40.6357] zamocowac Srube zespalajaca tele-
skopowa 10,5 o dtugosci wczesniej ustalonej z wzorca dtugosci srub kaniulowa-
nych [40.6548]. Na drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] natozy¢ uprzednio
okreslong srube zespalajaca. Kluczem kompresyjnym

[40.6357] prowadzonym po drucie prowadzacym
wkreci¢ srube zespalajaca teleskopowa w szyjke ko-
$ci udowej, az do oporu nakretki klucza o prowadnice
wiertta 14/11,5 [40.6346].

Czynnos¢ te mozna wykonac sruba kompresyjna (implant) po

i Nie nalezy dokonywa¢ kompresji za pomocg klucza [40.6357].
zablokowaniu sruby zespalajacej teleskopowej.

40.6357

et 10,6518

40.6356.100

——————————————————————————— {5

Srube zespalajac 10,5 z kluczem kompresyjnym [40.6357] nalezy ustawic,
‘ aby rekojes¢ klucza znajdowata sie w potozeniu rownolegtym lub prosto-
padtym do osi wzdtuznej gwozdzia. Do $ruby taczacej znajdujacej sie w ramieniu
celownika wprowadzi¢ klucz przegubowy S7 [40.6319]. Dokreci¢ znajdujaca sie
wewnatrz gwozdzia srube widetkowa.
Klucz kompresyjny, drut prowadzacy i prowadnice usunac.

=
Drut prowadzacy 3,2/500 [40.6356.100] stuzy do jednorazowego
é i ; uzytku. !!

40.6357

40.6319

40.6356.100

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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; ‘ Jezeli jest przewidziana kompresja odtaméw to nalezy:

« wkreci¢ w Srube zespalajaca teleskopowa, srubokretem T25 [40.6361], srube
kompresyjna (implant),
« dokonac¢ kompresji.
Usunac srubokret T25, drut prowadzacy oraz prowadnice.

40.6361

Chwytak srubokretu T25 [40.6361] nie jest przystosowany do pracy
w prowadnicy wiertta 14/11,5 [40.6346]. Chwytak nalezy zdjac.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO
KROTKIEGO W ODCINKU DALSZYM

Gwozdzie o dtugosci 170 lub 180 mozna zablokowac tylko jednym
A wkretem blokujacym, korzystajac z blizszego otworu 12 mm
celownika [40.6342] lub [40.6343].

W blizszy otwdr 12 mm celownika 120/130 [40.6342] lub celownik 125/135

[40.6343] wprowadzi¢ prowadnice ochronng 12/10 [40.6353] z wtozo-

nym do niej trokarem 10 [40.6355]. Po zaznaczeniu na skorze punktu wejscia

wkreta blokujacego wykona¢ naciecie tkanek miekkich. Trokarem nalezy dojs¢ do

warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta. Jednoczesnie z trokarem

nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec umiesci¢ jak najblizej
kosci.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.6342

40.6343

e 053
_— sl 40.6355

W pozostawiong prowadnice ochronng 12/10 [40.6353] wprowadzi¢

prowadnice wiertfa 10/4 [40.6362]. Za pomoca napedu prowadzac wier-

tto ze skalg 4,0 [40.5346.002] w prowadnicy wiertfa, wywierci¢ otwor w kosci

udowej przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwor w gwozdziu. Skala
na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

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

Po odtaczeniu napedu wiertto, prowadnice wiertta i prowadnice ochronng po-
zostawi¢ w otworze.

e 106353

——_ === 406362

40.5346.002

——

-

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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W drugi (dalszy) otwor celownika blizszego wprowadzi¢ prowadnice

ochronng 12/10 [40.6353] z wiozonym do niej trokarem 10 [40.6355].
Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci udowej i zaznaczy¢ punkt wejscia
wiertta. Jednoczes$nie z trokarem nalezy zagtebiac prowadnice ochronna tak, aby
jej koniec umiescic jak najblizej kosci.

Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze.

e 106333
—— sl 406355

W prowadnice ochronng 12/10[40.6353] wprowadzi¢ prowadnice wiertta

10/4 [40.6362]. Przy pomocy napedu prowadzac wiertto ze skalg 4,0

[40.5346.002], wywierci¢ otwdr w kosci udowej przechodzacy przez obie jej

warstwy korowe i otwdr w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu
blokujacego.

Czynnos¢ wiercenia otworu kontrolowaé przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

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

e 106353

— === 406362

40.5346.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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. Przez prowadnice ochronna 12/10 [40.6353] wprowadzi¢ w wywiercony
" w koéci otwdr wzorzec dtugosci wkretéw [40.6358], az zaczep korncoOwki
pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.
Na skali B-D wzorca odczytac dtugos¢ wkreta blokujacego.
Podczas pomiaru koricowka tulei ochronnej powinna opierac sie o warstwe ko-
rowa kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

e 106353

(i lslealslslsle wslaisilelsaispsesase s 40.6358

Koncowke srubokretu T25 z chwytakiem [40.6361] wiozy¢ w gniazdo
‘ okreslonego wkreta blokujacego, chwytak natozy¢ na teb wkreta.
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 12/10
[40.6353]. W uprzednio wywiercony otwor w trzonie kosci udowej wkreci¢ wkret
blokujacy, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (feb wkreta osiqgnie war-
stwe korowq kosci wéwczas, gdy kotnierz chwytaka oprze sie o prowadnice ochronng
12/10i pod wplywem wkrecania zeskoczy z tba wkreta).

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

Czynnos$¢ wprowadzania wkreta kontrolowac przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

40.6361

1 |

7 106353

Wkret blokujacy mozna wkreci¢ za pomoca Srubokreta T25
[40.6361] ze zdjetym chwytakiem. Osiagniecie warstwy korowej

@ przez gtowe wkreta okresla rysa na obwodzie trzonu Srubokreta,
ktéra pokryje sie z ptaszczyzna zakonczenia prowadnicy ochronnej
12/10 [40.6353].

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

Z blizszego otworu celownika usuna¢ wiertto ze skala 4,0 [40.5346.002]
i prowadnice wiertta 10/4,0 [40.6362]. Prowadnice ochronng 12/10
[40.6353] pozostawi¢ w otworze celownika. Przez prowadnice ochronng wpro-
wadzi¢ w wywiercony w kosci otwor wzorzec dtugosci wkretow [40.6358], az
zaczep koncodwki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D
wzorca odczytac dtugosc¢ wkreta blokujacego.
Podczas pomiaru koricowka tulei ochronnej powinna opierac sie o warstwe ko-
rowa kosci udowej.
Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5346.002

— === 406362

e 106353

(It lslealslalsle wolsisilelsaispiseisusie s 40.6358

Koncowke srubokretu T25 z chwytakiem [40.6361] wiozy¢ w gniazdo

okreslonego wkreta blokujacego, chwytak natozy¢ na teb wkreta. Tak
potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 12/10 [40.6353]. Wkret
blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwor w trzonie kosci udowej, az jego
gtowa osiggnie warstwe korowa (feb wkreta osiggnie warstwe korowg kosci wdwczas,
gdy kotnierz chwytaka oprze sie o prowadnice ochronnq 12/10 i pod wptywem wkre-
cania zeskoczy z tba wkreta).
Usunac srubokret, prowadnice ochronng i celownik 120/130 [40.6342] lub ce-
lownik 125/135 [40.6343].

Czynnos$¢ wprowadzania wkreta kontrolowac przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

jm—— 40,6361

" 106353

40.6342

40.6343

Wkret blokujagcy mozna wkreci¢ za pomoca $rubokreta 725
[40.6361] ze zdjetym chwytakiem. Osiggniecie warstwy korowej

@ przez gtowe wkreta okresla rysa na obwodzie trzonu srubokreta,
ktora pokryje sie z pfaszczyzna zakoriczenia prowadnicy ochronnej
12/10[40.6353].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. BLOKOWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO DtUGIEGO
W ODCINKU DALSZYM

. "\ Po zablokowaniu gwozdzia kretarzowego dtugiego w odcinku blizszym
/i odfaczeniu celownika, do ramienia celownika [40.6341] zamocowac
celownik dalszy D [40.6344].

otworéw w suwaku celownika i otworéw w odcinku dalszym

@ Sprawdzi¢ przy pomocy toru wizyjnego RTG wzajemne potozenie
gwozdzia kretarzowego.

Tor wizyjny RTG ustawic tak, aby uzyskany na ekranie obraz otworu w gwozdziu
(blizszy lub dalszy) byt kotem. W odpowiedni otwor suwaka celownika dalszego
wprowadzi¢ prowadnice ochronng 12/10 [40.6353] z wiozong do niej prowadni-
cq wiertfa 10/4 [40.6362], ktorej koricdwka powinna opierac sie o tkanki miekkie
konczyny dolnej. Sprawdzi¢ przy pomocy toru wizyjnego RTG wzajemne poto-
zenie otworu prowadnicy wiertta i otworu w gwozdziu kretarzowym. Otwory
w gwozdziu i tulejce wiertta musza sie pokrywac. Na ekranie otrzymamy obraz
kofa (dopuszcza sie obraz zblizony do kota). Jezeli otrzymany obraz odbiega od kota,
nalezy skorygowac ustawienie celownika D.W tym celu za pomoca pokretta sruby
regulacyjnej suwaka celownika dalszego [40.6344] nalezy przesunac regulowany
suwak (nalezy pokrecac w lewo lub w prawo) do uzyskania na ekranie obrazu kota
(dopuszcza sie obraz zblizony do kota).

40.6341

40.6344

e 406353

——

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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- \ Z tulei ochronnej 12/10 [40.6353] wyja¢ prowadnice wiertta 10/4
./ [40.6362] i wprowadzi¢ do niej trokar 10 [40.6355]. Po zaznaczeniu na
skorze punktu wejscia wkreta blokujacego wykonac naciecie tkanek miekkich.
Trokarem nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.

Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec

umiesci¢ jak najblizej kosci.
Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

e 106353

— ===t 406362

D el 40,6355

i \ W pozostawiong prowadnice ochronng 12/10 [40.6353] wprowadzi¢
./ prowadnice wiertfa 10/4 [40.6362]. Za pomoca napedu prowadzac wier-

tlo ze skalg 4,0 [40.5346.002] w prowadnicy wiertfa, wywierci¢ otwor w kosci
udowej przechodzacy przez obie jej warstwy korowe i otwor w gwozdziu. Skala
na wiertle wskazuje dtugos¢ elementu blokujacego.

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

Po odtaczeniu napedu wiertto, prowadnice wiertta i prowadnice ochronng po-

zostawic¢ w otworze.

e 106353

— ===t 406362

40.5346.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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- W drugi otwér celownika dalszego wprowadzi¢ prowadnice ochronna
= 12710 [40.6353] z wtozonym do niej trokarem 10 [40.6355]. Trokarem
nalezy dojs¢ do warstwy korowej kosci udowej i zaznaczy¢ punkt wejscia wiertta.
Jednoczesnie z trokarem nalezy zagtebia¢ prowadnice ochronna tak, aby jej koniec
umiesci¢ jak najblizej kosci.
Usunac trokar.
Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze.

e 106353

e el 40,6355

. W prowadnice ochronng 12/10 [40.6353] wprowadzi¢ prowadnice wiertta

= 10/4 140.6362]. Przy pomocy napedu, prowadzac wiertto ze skalg 4,0
[40.5346.002] w tulejce wiertfa, wywierci¢ otwor w kosci udowej przechodzacy
przez obie jej warstwy korowe i otwor w gwozdziu. Skala na wiertle wskazuje dtu-
gos¢ elementu blokujacego.

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

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

40.6353

— ===t 406362

40.5346.002

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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) - Przez prowadnice ochronng 12/10 [40.6353] wprowadzi¢ w wywier-

cony w kosci otwdr wzorzec dtugosci wkretéw [40.6358], az

zaczep koncdwki pomiarowej osiggnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu.
Na skali B-D wzorca odczytac dtugos¢ wkreta blokujacego.

Podczas pomiaru koficéwka tulei ochronnej powinna opiera¢ sie
o warstwe korowa kosci.

Usuna¢ wzorzec dtugosci wkretéw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

e 106353

(kR wolsisilelseisplseissie s 40.6358

7; - Koncowke srubokretu T25 z chwytakiem [40.6361] wiozy¢ w gniazdo
okreslonego wkreta blokujacego, chwytak natozy¢ na teb wkreta.
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 12/10
[40.6353]. W uprzednio wywiercony otwor w trzonie kosci udowej wkreci¢ wkret
blokujacy, az jego gtowa osiggnie warstwe korowa kosci (feb wkreta osiqgnie war-
stwe korowq kosci wéwczas, gdy kotnierz chwytaka oprze sie o prowadnice ochronng
12/10i pod wplywem wkrecania zeskoczy z tba wkreta).

Usunac srubokret i prowadnice ochronna.

Czynnos$¢ wprowadzania wkreta kontrolowac przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

40.6361

e 106353

Wkret blokujacy mozna wkreci¢ za pomoca Srubokreta T25
[40.6361] ze zdjetym chwytakiem. Osiagniecie warstwy korowej

@ przez gtowe wkreta okresla rysa na obwodzie trzonu Srubokreta,
ktoéra pokryje sie z ptaszczyzna zakorczenia prowadnicy ochronnej
12/10 [40.6353].

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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. Z dalszego otworu celownika usuna¢ wiertto ze skalg 4,0 [40.5346.002]
S prowadnice wiertfa 10/4 [40.6362]. Prowadnice ochronng 12/10
[40.6353] pozostawi¢ w otworze celownika. Przez prowadnice

ochronng wprowadzi¢ w wywiercony w kosci otwor wzorzec dtu-
gosci wkretow [40.6358], az zaczep koricowki pomiarowej osia-
gnie ptaszczyzne ,wyjscia” otworu. Na skali B-D wzorca odczytac
dtugos¢ wkreta blokujacego.

Podczas pomiaru koricowka tulei ochronnej powinna opierac
sie o warstwe korowa kosci udowej.

Usunac¢ wzorzec dtugosci wkretéw.

Prowadnice ochronng pozostawi¢ w otworze celownika.

40.5346.002 g I

——_— === 406362

e 106353

(kN walspsielsiisplseissse - T 40,6358

6 : Koncowke $rubokretu T25 z chwytakiem [40.6361] wiozy¢ w gniazdo

.~ okreslonego wkreta blokujgcego, chwytak natozy¢ na teb wkreta.
Nastepnie tak potaczony uktad wprowadzi¢ do prowadnicy ochronnej 12/10
[40.6353]. Wkret blokujacy wkreci¢ w uprzednio wywiercony otwér w trzonie
kosci udowej, az jego gtowa osiggnie warstwe korowg (feb wkreta osiqgnie warstwe
korowg kosci wéwczas, gdy kotnierz chwytaka oprze sie o prowadnice ochronng 12/10
i pod wptywem wkrecania zeskoczy z tba wkreta).

Usunac srubokret, prowadnice ochronng i celownik dalszy.

Czynnos$¢ wprowadzania wkreta kontrolowac przy pomocy toru
wizyjnego RTG.

40.6361

1 |

7 106353

Wkret blokujacy mozna wkreci¢ za pomoca $rubokreta T25
[40.6361] ze zdjetym chwytakiem. Osiagniecie warstwy korowej

@ przez gtowe wkreta okresla rysa na obwodzie trzonu srubokreta,
ktora pokryje sie z ptaszczyzna zakonczenia prowadnicy ochronnej
12/10 [40.6353].

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Za pomoca klucza S10 [40.5526.100] wykreci¢ z trzonu gwozdzia $réd-
szpikowego kretarzowego srube taczaca [40.6305].

G 40.5526.100

=T 406305

W celu zabezpieczenia gwintu wewnetrznego gwozdzia przed zarastaniem
tkanka kostna nalezy w gwintowany otwor trzonu gwozdzia wkrecic klu-

czem przegubowym T25 [40.6320] $rube zaslepiajaca (implant dostarczany
oddzielnie).

Srube zaslepiajaca ,0” [3.5161.600] mozna wkreci¢ prowadzac
w ramieniu celownika [40.6341], po wykreceniu Sruby taczace;.

40.6320

3.5161.600

40.6341

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.8. USUWANIE GWOZDZIA KRETARZOWEGO (GWOZDZIE
KROTKIE | DUGIE)

Za pomoca klucza przegubowego S7 [40.6319], klucza przegubowego

T25 [40.6320] i Srubokretu T25 z chwytakiem [40.6361] wykrecic¢ Srube
zaslepiajacy, srube widetkowa oraz wszystkie sruby i wkrety blokujace. W gwinto-
wany otwdr trzonu gwozdzia kretarzowego wkreci¢ tacznik wybijaka M12x1,75
[40.6345]. Na tacznik nakreci¢ wbijak-wybijak [40.5507] i przy pomocy pobijaka
[40.3667] usunac¢ gwozdz z jamy szpikowe).

40.6319

40.6320

40.6361

% 406345
ﬁ ﬂ 40,5507

=—m|m 03687

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

Wazne informacje dotyczqce produktu

SYSTEM GWOZDZI BLOKOWANYCH

(HARFIX oo

Chartix Femoral Nail

(1Yo st

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1.Gwozdzie kostne nalezace do systemu CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 stuza do $rodszpiko-
wej osteosyntezy ztamari kosci dtugich. Wskazaniem do leczenia ztaman kosci sa: ztamania
poprzeczne i krdtkoskosne, ztamania w strefie kretarzowej (przez-, miedzy-, podkretarzowe),
zfamania wieloodtamowe, ztamania otwarte |, II, IllA stopnia wg Gustillo-Andersona, ztama-
nia patologiczne, zaburzenia zrostu (stawy rzekome) powstate po leczeniu innymi metodami,
osteolomle korekcyjne, zlamania podslawy szyjki. Gwozdzie kostne systemu CHARFIX2 FN oraz

ie w przypadku chorob zwiazanych ze stawem
kolanuwym,a w szczegolnosci: nieudana stawu, zlamania stan
pourazowy, ktdry nie pozwala na implantacje endoprotezy kolana, stan po infekdji, zmiany
onkologiczne, utrata lub uszkodzenie aparatu wyprostnego, artrodeza stawu kolanowego.

2.Elementy blokujace gwozdz\e kostne: wkrety blokujq(e, whrety rekonslmk(yjne, zestawy bloku-
jace, $ruby ustalajace, $ruba k sruby $ruba spiralna
oraz nakretki stuza do blokowania gwozdzi kostnych ww. systemow stosowanych w leczeniu
ztamar kosci dtugich metodg zespolenia srodszpikowego.

3.Stabilne zespolenie odtamow kostnych uzyskuje sie poprzez zablokowanie wtasciwego gwoi-
dzia w kanale szpikowym kosci przy uzyciu elementow blokujacych, odpowiednich dla okre-
$lonego typu gwozdzia oraz zastosowanej metody zespolenia.

4.Gwozdzie i tuleje teleskopowe przeznaczone s3 do leczenia ztaman u dzieci i mtodziezy z wro-
dzona famliwoscia kosci.

5.Gwozdz pietowy systemu CHARFIX2 stosowany jest do leczenia ztaman kosci pigtowej i artro-
dezy stawu skokowo - pietowego.

6.W przypadku stosowania gwozdzi systemu CHARFIX2 FN pofaczoneqo z resekja stawu kola-
nowego stosowac dystanse.

7.Gwozdz promieniowy przeznaczony jest do leczenia ztaman czesc dalsze1 kosci pvomlemowej
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12) Zgon.
13) Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.
14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos( ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptug, infekeje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.
15) Tworzenie sie blizn, ktére moga skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wo-
k6t nerwdw i/lub bélem.
16) Opoznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wyksztatcenie stawu rze-
komego.
17) Utrata wiasciwej krzywizny i/lub dtugosci kosci.
4 OSTRZEZENIA
1.Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie w tym dokumencie.
2.Wybar odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym
elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.
3.Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych oraz odpo-
wiednie umiejscowienie implantéw s3 bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o powo-
dzeniu operagji.

4.Zaden implant nie jest w stanie przenosic obciazen wynikajacych z ciezaru ciata bez zachowania
biomechanicznej ciggtosci kosci.

5.Wszystkie implanty chirurgiczne s3 podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie na-
prezeniom, ktore moga skutkowac zmeczeniem materiatu i doprowadzic do zniszczenia im-
plantu.

6.Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w |mplanc|e ktdre moglyby doprowadzic do braku
zrostu lub implantui ych temu probl Klinicznych, chirurg musi
poinformowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

7.Jezeli praca lub aktywnosc¢ pacjenta (m.in.. cigge chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezardw, ob-
cigzanie migsni) moze wptynac na nadmierne obciazanie implantu, pacjent musi by¢ poinfor-
mowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

8.0siagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi
sie szczegélnie do przypadkow operacji, w ktorych inne czynniki zwiazane ze stanem pacjenta
moga uniemozliwic osiagniecie pozadanego rezultatu.

9.0gromny wptyw na uzyskane rezultaty ma rowniez odpowiedni dobor pacjenta i przestrzega-
nie przez pacjenta stosownych zalecer pooperacyjnych. U pacjentéw palacych tytor dochodzi
rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed
takimi konsekwencjami.

10. Nadwaga pacjentamoze ia wyrobu, co moze
przyspiesza zmeczenie materiatu z ktdrego jest wykanauy |mp\ant i prowadzic do jego defor-
magji lub zniszczenia.

11.Pacjenci z otytoscia, 7le odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykow, jak
rowniez o stabej muskulaturze i gorszej jakosci kosci i/lub z porazeniem nerwdw rowniez nie
sq najlepszymi kandydatami do zabiegow stabilizagji chirurgicznej. Pacjenci ci nie moga lub
nie s3 gotowi do przestrzegania zalecer i ograniczen pooperacyjnych.

12. Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 przeznaczone do zaste-
powania struktur i przenoszenia ciezaru ciata w sytuacji niezakoriczonego procesu leczenia.

13.Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz
moze w przysztosci wymagac wymiany.

14. Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrob nie moze i nie przywraca w peni funkgi i
sprawnosci zdrowej osoby.

15. W sytuacji opdznionego zrostu lub braku zrostu kosci, obciazanie implantu moze by przyczyng
potencjalnego wygiecia, nbluzowanla roz&q(zema lub ztamania Zmeczeniowego implantu.

16. Chirurg powinien poit ¢pacjenta o ieniu koriczyny w przypadku
zastosowania implantéw systemu CHARFIX2 FN oraz gwuzd1| udowo podudziowych.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1.Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s w postaci sterylnej lub nieste-
rylnej.

2.Implanty nieoznaczone jako sterylne sg niesterylne.
3.0pakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ nienaruszone.
4.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:
1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest po-
dwdjne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister.
2) \ffvlersja niesterylna - jedna sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem sq przezroczyste torebki
oliowe.
5.Na opakowamu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

8.Doimplantacji wyzej wymienionych wyrobéw przeznaczone sg specjalistyc
firmy ChM. Wraz z instrumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika operacyjna.
Technika operacyjnar nle stanowi szczegdtowej instrukji pustgpuwanla 0 wyborze odpowied-

niej techniki i sz¢ postep hirurgic di 3l pacjenta decyduje
lekarz.
2 PRZECIWWSKAZANIA

1.Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego implantu musi
byc doktadnie rozwazony w oparciu o cafosciow oceng stanu pacjenta. Wymienione ponizej
stany moga uniemozliwic lub zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:

1) Infekcja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Ciaza.

5) Choroby uktadu nerwowo-miesniowego, ktore moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko
niepowodzenia operacji lub powiktar pooperacyjnych.

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania implan-
tu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci, np.: obecnos¢ nowotworow lub wad
wrodzonych, ztamanie w poblizu miejsca operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi
chorobami, podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo rozmazu
biatych krwinek.

7) Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiatimplantu. Lekarz
powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu (skfadniki stopowe ma-
teriafow implantowych przedstawiono w rozdz. MATERIAt IMPLANTU).

8) Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna interwengja chirurgiczna.

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecen pooperacyjnych; choroba psychiczna, po-
deszty wiek lub uzaleznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia
iSrodki ostroznosci podczas stosowania implantu).

11) Kazda sytuacja, w ktrej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate, aby
uzyskac pozytywny rezultat.

12) Kazda sytuacja, w ktorej wymagane jest faczenie elementow roznych systeméw wykonanych
zodmiennych metali.

13) Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby procesy fizjologiczne.

14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.

15) Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie z normami WHO).

16) Kazda sytuacja, w ktdrej miejsce operaji nie jest dostatecznie pokryte tkanka.

7) Ztamania trzonowe, jezeli odlegtos¢ szczeliny ztlamania od najblizszego wkreta blokujacego
qgwozdz bedzie mniejsza niz 5 cm.

2.Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

3 SKUTKI NIEPOZADANE
1.Skutki niepozadane moga wymagac reoperacji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta
0 mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.
2.Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzeri ni h. Istnieje ryzyko wystapieni
zdarzen niepozadanych o nieznanej etiologii, na ktdre moze sie ztozy¢ wiele czynnikow.
3.Do potendjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (zfamanie, deformacja lub roztqczenie).
2) Wazesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu z pierwotnego miejsca
osadzenia.
3) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.
4) Reakgja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwos¢ utworzenia sie
nowotworu, rozwiniecia sie choroby autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.
5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.
6) Infekdja.
7) Pekniedia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci powyzej, ponizej lub
W operowanym mijscu.
8) Krwotok z naczy krwionosnych i/lub krwiaki.
9) Bal.

10) Ni h czynnosci.
11) Zmiana stanu psychlcznego

opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1) Wyrub sterylny

a) Logo ChMi adres producenta.

b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3. XXXX.XXX.

) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

e) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizacji, np. R lub

VH202 (symbole opisano w stopce niniejszej instrukgji).

f) Numer partii sterylizaji, np.: S-XXXXXXX.

q) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).

h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.

2) Wyrdb niesterylny

a) Logo ChMi adres producenta.

b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.

) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

€) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

f) Plktogvam wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane W stopce niniejszej. instrukgji).
7.0procz etykiety wyrobu na moze by¢ rowniez umieszczona etykieta

b) artefaktow na obrazach MR.
2) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopow tytanu i stopdw
kobaltu s warunkowo zgodne z badaniem metodg rezonansu magnetycznego.
3) Pacjent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gauséw/cm,
) maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpgji swoistej (SAR) wynoszacy
3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.
4) UWAGA: uz ik powinien sie ie zapoznac z przeci iami i ostrzeze-
niami producenta urzadzenia MRI, na ktdrym jest planowane wykonanie badania.
5) Obraz MR moze byc zakfdcony, jezeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym
obszarze lub w obszarze zblizonym do pozydji implantu.
6) Nie nalezy wykanywac badania fezonansem magnetycznym Jezell wystepuja watpliwosci
odnosnie i i tkanek oraz i implantu lub jesli wiasciwa
lokalizacja implantu nie jest mozliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1.Do procedury powinni zostac wybrani wyfacznie pacjenci spetniajacy kryteria opisane w roz-
dziale PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

2.Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, u ktérych wystepuja takie stany i/lub pre-
dyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

3.Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach
i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powiktar po opera-
¢ji. Pacjent powinien réwniez zrozumiec cel i sposdb przeprowadzenia zabiegu, a takze poznac
efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Wiasciwa diagnoza kliniczna i doktadne
zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym wyniku
koricowym leczenia.

4.Lekarz powinien ustali¢, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu, zlecajac wyko-
nanie odpowiednich testow (skfadniki stopowe materiatéw implantowych przedstawiono w
rozdziale MATERIAE IMPLANTU).

5.Zabieg implantagji powinien wykona chirurg znajacy odpoW|edn|e zasady i techniki operacyj-
ne oraz posiadajacy praktyczng firmy ChM. Za
wybr odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego paqemajest odpowiedzialny lekarz.

6.Zabieg musi by starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku
nalezy ustalic jeszcze przed rozpoczeciem operagji. W chwili przystapienia do operacji dostgpny
powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o h rozmiarach, a takze wiekszych i
mniejszych od tych, jakie maja byc uzyte.

7.Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami systemu implantéw jeszcze
przedich uzyciem, a takze powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych
czesci i instrumentow przed rozpoczeciem operagji.

8.Implantu nie mozna uzy(, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢
nie moze byc jezeli jie zostato zniszczone. Sprawdzi¢ dokfadnie
przed uzyciem.

9.Implanty dostarczane s w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru opakowania powinny
by¢ nienaruszone.

10. Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy poddac procesom mycia, dezynfekdji i
sterylizacji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny by¢
dostepne dodatkowe, sterylne elementy.

1. Przed rozpoczeciem zabiegu przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy dokfadnie skon-
trolowac pod katem potencjalnych uszkodzen (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczer-
bienia, Slady korozji i deformacje ksztaftu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
1.Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktdrym umieszczono napis:
,STERILE". Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za proces sterylizaji w petni odpowiedzialny
jest producent. Sterylizacja przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,
2) para nadtlenku wodoru.
2.Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano
w stopce niniejszej instrukgi).
3.Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem steryl-
nosci!

2) Sprawdzic, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym
opakowaniu sterylnym!

3) Sprawdzic kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktdry Swiadczy o przepro-
wadzonej sterylizacji wyrobu. Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika
niz:

a) czerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow sterylizowanych para nadtlenku wodoru.
4.UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowar w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE
1.Ponizsze zalecenia dotycza p: ia z nieuzywanymi i i niesterylnymi. Raz
wszczepionego implantu mgdy nie wolno poddawac reprocesowaniu i uzywac ponownie.
2Implant, ktory nie byt uzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub pty-
nami/materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim poste-
powac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Firma ChM nie zaleca reprocesowania
zabrudzonych implantéw. W przypadku zastosowania reprocesowania wobec zabrudzonych
implantow firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.
3.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Wyrdb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.
2) Dokladne czyszczenie jest procesem zlozonym, ktdrego powodzenie zalezy miedzy innymi od:
jakosci wody, ilosci  rodzaju Srodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej),

pomocnicza, zawierajaca specyficzni i obszaru rynku (np. wymag
prawne paristwa, w ktrym wyrdb bgdzle dyslrybuuwany)

8.Wewnatrz opakowania moze znajdowac sie: instrukcja stosowania oraz etykiety przeznaczone
do umieszczenia w dokumentadji chorobowej pacjenta (tzw. , etykiety pagjenta”).

9.W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone
nastepujace informacje: logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu
(REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

10.Implanty nalezy przechowywac w przeznaczonych dla nich opakowaniach ochronnych, w
czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach zapewniajacych
ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU
1.Identyfikacja materiatow

1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢ umieszczone naste-
pujace symbole:

a) Stal: symbol (5).
b) Tytanijego stopy: symbol (7).

2) Implanty wykonane s3:

a) Zestaliimplantacyjnej.
b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.

3) Procentowa zawartosc pierwiastkow w materiatach implantacyjnych (wartosci max):

a) Stop tytanu wg IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2 | C:0,08 | N:0,05 |
H:0,015 | Tizreszta.

b) Stop tytanu wg 150 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2| C:0,08
| N:0,05 | H:0,009 | Ti:reszta.

0 Stal wg 150 5832-1/ASTM F138: | :0,03 | S:1,0 | Mn:2,0| P:0,025] $:0,01 | N:0,1 | Cr:19,0
[ Mo:3,0 | Ni: 15,0| Cu:0,5 | Fezreszta,

d) Stal wg IS0 5832-9/ASTM F1586: | C:0,08 | $i:0,75 | Mn:4,25 | P:0,025 | 5:0,01 | N:0,5 |
(r:22,0| Mo:3,0| Nb:0,8 | Niz 11,0 | Cu:0,25 | Fereszta.

4) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu
moga byc stosowane facznie, w ramach tego samego zestawu implantéw. Nigdy nie nalezy
stosowac elementow z tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu w potaczeniu zkomponen-
tami stalowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do korozji i ostabienia wytrzymatosci mecha-
nicznej implantéw.

2 Kompatybilnos¢ z rezonansem magnetycznym
1) Implamy ﬁrmy ChM wykonane w catosci lub zawierajace elememy ze stali |mp\ama(yjne|

ci ptukania i suszenia, wyrobu, czasu, temperatury
oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za pvzebleg «yszezenia, itp.

3) Placéwka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig
proceséw czyszczenia, pakowania i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow
oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.

4.Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekqji (dla wszystkich metod)

1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania jednostkowego. Opa-
kowanie nalezy wyrzucic. Etykiety pacjenta dostarczone wraz z implantem nalezy chroni¢
przed zagubieniem lub zniszczeniem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny mie¢ kontaktu z zabrudzonymi wyrobami/na-
rzedziami.

3) Plukac biezaca woda i usunac ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np. w wyniku
uszkodzenia opakowania jednostkowego), uzywajac ciereczek jednorazowych, recznikow
papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z whosia oraz materia-
16w, ktdre mogtyby spowodowac uszkodzenie wyrobu.

5.Proces czyszczenia i dezynfekgji

1) Niniejsza instrukja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczeniai
dezynfekdji: reczng z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie
uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku $rodki myjace i dezynfekujace powinny byc odpowiednie i
zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukgjami

podanymi prze 6w takich $rodkow. Zaleca sie ie wodnych

roztwordw Srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma

ChM stosowata nastepujace materialy eksploatacyjne podczas procesu walidagji opisywanych

zalecen dotyczacych czyszczenia i dezynfekeji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymie-

nione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktdre moga réwniez dawac poréwnywalny
efekt:

a) :mdek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjqce-

b) drodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa srodka de-
2zynfekujqcego).
3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym
a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia iwi miekkie, niepozost:
Wwiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, wodny roztwor drodka myjacego,
ji lub myjaco —

nie byty oceniane pod katem bezpieczeristwa i
metoda rezonansu magnetycznego. Wykonanie badania MRI dla 1ych implantow (w szczegdl-
nosci w polu magnetycznym o znacznej indukgji) moze wiazac sie z potencjalnym ryzykiem,
m.in.;

a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,

b) P ¢ wodny roztwor srodka myjacego o temperaturze 40+/-2 °Ciwartosci pH 10 4
-10,8 (nale; godnie awartymiwinstrukg
pradu(enm danegﬂ Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozyqji jakosci wady)
) Implant catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego i poddac czyszczeniu
ultradzwigkowemu przez 15 minut.
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d) Implant starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i
miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

) Wazrokowo skontrolowac cafa powierzchnie implantu w celu zapewnienia, ze usunigto
wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty musza zostac usuniete. Implanty zabru-
dzone powinny zosta¢ poddane procesowi czyszczenia ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszyc jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac
209 $rodka na 1litr wody. Implant zanurzyc catkowicie w roztworze, czas ekspozydji 15 mi-
nut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji opracowanej przez
producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozydji i jakosci wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szcze-
g6Ing uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemi-
neralizowanej.

i) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od
90°Cdo 110°C.

j) Wazrokowo skontrolowac caty powierzchnie wyrobu.

4) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora

a) Wyposazenie i srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwor $rodka myjacego.

b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekji powinien spemlacwymogl okreslone w normie IS0
15883. Mydie w myj nalezy dzi zgodnlez atrz-szpital

nymi p oraz dan my-
jaco- dezynfeknjqcegu, a takze zgodnie z instrukgj stosowania danego srodka myjacego
opracowang przez jego producenta.
Implant poddac myciu w myjni stosujac jace para-
metry cyklu: (7) - mycie wstepne w zimnej wodzie wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w
wodnym roztworze Srodka myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8,
czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekgja ter-
miczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) —
suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
6.Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do za-
lecanej sterylizadji parowej. Opakowanie oraz proces pakowania musz3 spetniac wymagania
norm serii EN 150 11607. Pakowac w warunka(h kontrolowanej czystosci. Wyrdb musi by¢ tak
aby podczas wyj ia, w chwili uzycia nie nastapita ponowna
kontaminacja.
7.Sterylizacja
1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowia-
zujacymi procedurami klienta. Zalecana metoda sterylizadji to prozniowa sterylizacja parowa
(parq wodnq w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C;

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min;

<) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢
normy EN 150 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznosc i byc zgodna z wymogami normy EN
556-1w celu spefnienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie
SAL oznacza Sterility Assurance Level).

) Implant nie moze byc sterylizowany w opakowaniu, w ktorym zostat dostarczony.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazm gazowq i cieptem suchym nie powinny by¢
stosowane, chyba ze instrukcja stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace
sterylizacji za pomocg tych metod.

e) Powyisze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantéw
przewidzianych do wszczepienia.

f) Procedura czyszczeniai sterylizacji nalezy objac rwniez instrumentarium operacyjne, uzy-
wane do wszczepienia implantéw.

10 RESTERYLIZACJA
1.Dopuszcza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jeg terylne zostato ot
te lub uszkodzone. W takim przypadku wyrob nalezy umy¢i poddac sterylizacji w sposéb jaki
opisano w rozdziale ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.
1) UWAGA: Implant, ktéry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi pacjenta, nie moze
byc resterylizowany ani wszczepiony innemu pacjentowi.

11 SRODKI OSTROZNOSCI
1.Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu
pacjenta nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidadji
zgodnie z obowiazujacymi szpitalnymi procedurami.
2.Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie raz uzytego implantu. Na-
wet jesli usuniety, uzywany implant wydaje si¢ nieuszkodzony, moze posiadac utajone drobne
uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze prowadzic do wczesnego zniszczenia, zuzy-
cia zmgczemowegn aw efekcie do np zlamania |mp|amu
3.Niewtasciwe uzycie i b implantéw moze spowodk
pagjenta lub zespotu operacyjnego.
4.Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformaji ksztattu implantu podczas
jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony w orga-
nizmie pacjenta.
5.Zaktadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg
instrumentow przeznaczonych specjalnie do tych implantow, produkowanych przez firme ChM.
6.5 ieimplantéw i ow firmy ChM w kombinacji zimplantami lub instrumenta-
miinnych wy moze prowadzic do ia lub zniszczenia implantow lub narzedzi
oraz niewfasciwego przebiegu zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.
7.Sporadycznie moze zdarzy( sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia
poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen s3 bardziej po-
datne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych
zabiegow oraz dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod katem
ich zuzycia lub ewentualnych uszkndzen
8.Podczas wp! ia wkreta niezmiernie ustawienie wkretaka wzgle-
dem wkreta. Stosowanie sie do ponizszych zale(en zmnle1sza ryzyko uszkodzenia wkretaka,
wkreta lub otworu kostnego:
1) wkretak ustawic w osi wkreta,
2) stosowac iedni docisk osiowy
taka w gniezdzie wkreta,
3) koricowa faza dokrecenia powinna by¢ wykonana z wyczuciem.

12 ZALECENIA POOPERACYJNE

1.Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceri i ostrzezer pooperacyjnych udzie-
lonych mu przez lekarza.

2.Watne jest, by prawidtowosc potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzi¢
badaniem rentgenowskim.

3.Rowniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, prawidfowos¢ potozenia im-
plantéw oraz unieruchomienia zrostu nalezy potwierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.

4.Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje sie do powyzszych
wskazan lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania liniczne.

5.Chirurg musi poinstruowac pacjenta, Ze powinien zgfaszac lekarzowi wszelkie nietypowe zmia-
ny w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu ope-
ragji, pacjent wymaga dokfadnej obserwacji.

6.Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiafu implantu.

7.Pacjent powinien byc ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poin-
formowac personel medyczny o wszczepionych implantach.

8.Pacjentowi nalezy zalecic powstrzymanie sie od palenia tytoniu lub spozywania nadmiernych
ilosci alkoholu podczas procesu leczenia.

9.Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptyna¢ na nadmierne i/lub niefizjologiczne obcia-
zanie implantu (np.: ciggfe chodzenie, bieganie, dZzwiganie ciezardw, obcigzanie miesni) pacjent
musi dowiedzie¢ sie, ze wynikajace z nich sity mog spowodowac zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w |mplan<|e ktére mogtyby doprowadzi¢ do braku
zrostu lub uszk implantui ych temu ow klinicznych, chirurg musi
poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosi fizycznej w okresie tworze-
nia zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku
wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wymagac wymiany.

1. Ni ieruchomienia kosci w przypadku ia opoznione-
golub braku zrostu spowoduje nadmieme, zmeczeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia
zmeczeniowe mog by¢ przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub ztamania implan-
tu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesliimplanty ulegty poluzowaniu, wygieciu lub
zlamaniu, pacjent powinien niezwocznie zosta¢ poddany rewizji, a implanty powinny zostac

irutynowo godnie

¢uszczerbek na zdrowiu

jacy petne, mozliwe e grota wkre-

usunite, by uniknac powaznych urazow. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odnosnie
tych zagrozeri oraz scisle welu ienia wspdtpracy d itu potwier-
dzenia zrostu kostnego.

12. Po zablokowaniu gwozdzia w kosci nalezy sprawdzic, czy wkrety blokujace zostaty umieszczone
w otworach gwozdzia.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA
1Po osiagnieciu zrostu kosciimplanty nie pefnia juz swojej funkji i moga zostac usunigte. Mozli-
wosc kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia z nim zwiazane muszq zostac przeanalizo-
waneiomowione zpajentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga. U
Wigkszosci pacjentéw usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz nie s3 one przeznaczone
do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej aktywnosci fizycznej.
2.Jezeliimplant nie zostanie usuniety po spefnieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic
jedno lub wiecej powiklan, a w szczegolnosci:
1) Korozja, z miejscowq reakcja tkankii bélem.
2) Migracjaimplantu, potenjalnie prowadzaca do urazu.
3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.
4) Wygiecie, ie lub ztamanie, ktor
usuniecia implantu.
5) Bal, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢ implantu.
6) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.
7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem ,stress shielding”.
8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkéw dtugoterminowych.
3.Usunigcie implantu powinno by¢ potaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym
w celu uniknigcia ztamania, ponownego ztamania lub innych powikfari.
4.Implant stalowy powinien by¢ usuniety w okresie nie dtuzszym niz dwa lata od jego wszcze-
pienia.
5.Usuniecie implantow systemu CHARFIX2 FN oraz gwozdzi udowo podudziowych przeprowadza¢
tylko w przypadku wystapienia powiklari.
Jezeli niniejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowa¢ sie z producentem, ktdry zo-
bowiqzuje sig do udzielenia wszelkich niezbednych informagji.
INSTRUKCIE S| najdujq sie nastronie i ej: www.chm.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEINACZENIE

usunac. sci jednora-

2owych lub recznikow papierowych. Dodatkowo zalecane jest Mukame ped biezaca woda lub umieszczenie

narzgdzl w wndnym roztworze smdka dezynfekutheqn Nie wolno dopusci¢ do zaschnigcia krwi, tkanek,
iinnych powierzchni narzgdzl

2 Aby zapohle( zasy{hamu krwi zanieczyszczen na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je

2.Przygotowanie w miejscu uzyca.
1)

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by zgodna EN556-1w celu spel-
nienia wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° {gdzle SAL oznacza Sterility Assurance
Level).

) Wyrdb nie moze by¢ i i, w ktorym jatki jalnie d
tego przeznaczonych kontenerow sleryhza(yjny(h

d) Meludy sleryhzaql I\enk\em etylenu, plazmg gazowqi Uepiem suchym nie nowmny byc stosowane, chyba

transportowac w zamknietych kontenerach lub pod przykryciem wilgotnych ciereczek. awiera zalt apomoc tych metod.

3) Aby unikna¢ skaienia, padaas transportu nalezy udsepamwac‘ narzedzia zabrudzone od niezabrudzonych. €) Tempebratura steryl\zaq\ d\a wymbew wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, sll/lmn) nie

3P i iai ji i mode by¢ wyzsza niz 1

1) Uzyte narzedzia nalezy poddac feprocesowaniu tak szybko jakto jest mezllwe.

2) Jezeli narzgdzle mozna lm to robic yszczenia. 6 PRZE(““""W“"'F )

3) Plukac ézabrud iac éciereczek i Tec W‘Nar‘zgdzia powinny byc iednio prz €. Taleca sie, by nie A narzgdziw stosie, sty-

sttuanych i Szaeqolnq uwaggna— Kajacych sig ze soba. Moze dzi 2 ) I )i/lub by
leiy zwréci¢ przy kkorozyjnych. Narzedzia nalezy way h iu
$rodka mqu(egulub myjaco- dezynfekujq(ego np. neod\sher Med\(lean fune, 40+/-2°Ci . Jesli
wanascl pH10; 4, i, m mozliwe narzgdzwa nalezy p dlanich paletach w spedialnie
dnosnie ) stezeni, k i jakosci wody). 2aprojektowanych kontenerach sleryl\za(ymy(h
4) UWAGA:zabi Hosi iato

spowodowac uszkodzenie wyrobu.
4Proces zyszezenia i dezynfekgi.
1) Nlme]sza |nstrukqa zawiera op\s dwdch zwa\lduwany(h przez firme (hM memd tzysz(zema i dezynfekgji:

7 KALIBRACA

1.Narzedziami wymagajq(yw requlamej kahhmql 3 klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne
oraz Oq(zmkl y kalibrowane fabrycznie, wartos¢ nominalna

ny(h pm(eduv ayszazenia |dezynfekq\ (wmyjni dezynfeklwle)
2) Wybranez powinny byc
uzy(\azwyvobamw medyanyml Na\ezy postepoy a(

H 10,4a10,8. Firma Cl T i i
cesu walldaql nplsywany(h zale(en dnty(zq(y(h Lzyszaema |dezynfek(| Dopuszcza slg stosowanie mny(h

t0re mogq rowni

momentu Jes( na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege poziomu

kalibradji, ktdry jest trwale nacechowany na wyrohle
2Kalibragji d; i j ji jilub fabrycz-
nych ustawien dzia dy! ycznego moga prowadzic ji urazu lub uszkodzenia wy-

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

a) smdekmmcy Dr.Weigert MediClean forte ego); 1.5pedjali ia firmy ChM ow firmy ChM. Wrazzinstru-
b) Srodek dezynfekmq(y Dr.Weigert {produ(ent) noed\shev" Septo Active (nnzwa smdkﬂ dezynfeku/qcego) memarium przeznaczonym dla danego systemu implantow dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilusnuwana
3) Aby zapobiec e utywacag ays- i e, pisuca whive vty nazedr i fum. Niedop
czq(y(h(NaGH NaO(l), roztworow soli i jiednich srodkow myjacych. gt firmy ChMz: ¢
4T op! 0 i I inerali j unikniecia uzyde instrumentarium ChMw udqaenlu zimplantamii narzgdzlaml pa(hadzqtych od innych madu(entow
6w plam wywolanych przez chlorki inne zwiazki najdu wykle] wodzie. ponsi \ekavz

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym.
) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowego, migkkie, niepozostawiajace widkien
thaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwdr Srodka myjacego.

§ X § § o b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi byc zastosowane przed przeprowadzeniem mycia
1.Nav;gdz|a 59 przeznaczone do uzyda v{y!qame przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ultvadZW|gkowego
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.  Plukac i ie Wi najwieksze 1
2 opis 2] pomu(q szamek wykonanyzh Ztworzyw sz\uany(h
d) Wyrdb pod najmniej 10 minut w wodnym $rodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typnwym opakowa- 126 40+/-. 2 °( i wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy, qodnie i Zawartymi w instrukgi
niem s3 przezroazyste tmebkl foliowe. Wyroby moga by¢ rowniez dunav(zune Jakn Zestaw g G tezenia, iijakosciwody).
i umieszczone w kumenem(h réwno do opakowari jednostko- €) Wyrobplukac iej 2 minuty, zwracajac 6 tr
wych jaki 6w dofaczana jest ninej lkeja stosowania. dostepne miejsca.
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f)  Przygotowac Swi $cic powi eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czysza 6w nalezy uzyc do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40. XXXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. foztworze.
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXX ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegolng
4) Symbol NON-STERILE - uznacza]q(y wymh niesterylny. uwage na doktadne wyptukanie szczelin, Slepych otwordw, zawiasow i przequbow. Podczas phukania uzy¢
5) Symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukei). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Znak zgodnosci CE. wyrobu.
3 W zaleinoici od rozmi h) Warok ¢l dlazapewnienia,
ge:logo produ(enta,mnavlupvodukcyjne] {LOT),nrkalaIagawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w cl hﬂlun bie nie bedzie juz wi abrudze
i) przygotowac wodny roztwor Srodka myjaceg 40+/-2°Ciwartosci
3 MATERIALY pH104-10 v instuigi .
1.Narzedzia przez ChM sp.z o.0. gféwnie ze stali, stopéw aluminium oraz tworzyw 90 Stodk J stezenia, k Sci wody). Wyrdb catkowicie za-
sztucznych, d jana narzedzia chirurgiczne, zgodnie procedurami. - nurzyéw wodnym 76§ jacegoi ¢ ayszczeniu ultradzwi 15 minut
2.Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- j) Wyrdb starannie wyptukac wodg zdemineralizowana, zwracajac szczeg6ing uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe: ﬂenkowq {uw pasywnq), ktéra chrom tenarzedzia przed korozn 0 ‘fUdﬂOdﬂSlepf'E - N
3 Nallﬁdl\ﬁ ZﬂpEWI'IIEnIﬂ
kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez e\ektm(hemlanq obrobke powierzchni wytwarza odporng pgwhke nia. Powtarzac etapy ¢ uplsanew pudpunkta(h c-kaz na wyrobie nie bedzie juz W|doany(h zabrudzen.
tlenkowg, ktdra moze by¢ barwmna Iuh mie¢ barwe natuvalnq {barwa slebrzyslaszam) ) - Wykona¢ plukanie urzadzenia
4y n §¢nakorozje,jednaknalezy m) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkanina lub sprezonym po-
: Tnfeku : Wietrzem.
f""m fontaituz M dochodzi doi i chami jonej powierzchni n)  Przygotowac wodny roztwor rodka dezynfekujaceqo o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac 20 $rodka na 1
]aluminiawej 7 litr wody. Wyréb catkowicie zanurzyc w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie z
5l Narzgdz\a produkowane z tworzyw sztucznych to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektdre czesdi instru- gg;m‘%’;j%%% lelﬁy‘iy‘)’a{;‘;mmwmq prze producenta danego Srodko, odhosnie temperatury,
';;é‘;m ‘;mrlt g’;;gk”’ew' niakfadld (hwytowe |pckr§"a Tworzy\ia"fitlu{%s_msewane do produkcucnr:; 0) Po uptywie czasu ekspozydji wyrob starannie wyptukac woda zdemineralizowana, zwracajac szczegélng
s|||kon Ww. tworzywa mozna pmtesowac { b (zym[, my{ sterylrzawnz} w (empevalurach nie wyzszych mz o "V;affy"a otwory i miejsca "“d"m‘:‘?z'v‘u:m . Dodawanedo
140°C o :
6! Narzlgdzwa dhinugiazne xlaluwe 2 utwardzang wktadka tharakleryzujq sie wighszg wynzymaﬁniuq "'; vvykr’ozy q ﬁysr((;éyxl;:‘mme wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze 2 zakresu od 90°C do 110°C
i: owe. Py o TN spiekanych. Whiad- 1) Wazrokowo skontrolowac caty powierznhnigwymbu '
aka charakleryzuje sig duza i 0raz odpormosda na cieranie. . » ) UWAGA: sl kaniul nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e
! stawicielem firmy ChM. [ fezpred: ipowinien byCon ytyaznymi
wid y . danej jednostki.
Metoda i i
4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI 6;) AV At A L o1 vy o2t
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myjni i i myciem

ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.
 Nieorau R L "

¢naich

fi chemicznych, icznych lub fizyc
odpornos¢ korozyjng oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia.
3.Narzedzia 53 przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie
zich i e niezgodne i doprowadzic do wadliwego dziatania,
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia.
4l Lekarz powmlen hy( zaznajnmmny 2 poszezegdlnymi elementanmi j JESZ
¢ kompletnosc wszystkich p

rzed uzyciem urzadzenia, a takze
6w przed i

operagji.
5.Przed i 7y dokfadnie h funk-
qonuwama Powinny by¢ nieuszkodzone oraz bez $ladow korozu Ostrza i krawedzie tnace powinny by¢ ostre
Uszkodzone lub narzgdna nalezy i wymienic. Uzycie wygietych,

wq procedury uplsanej w pudpunk\a(h ch uslgpu 5.
J UWAGA: Sprzetdo 1 spefniac i okreslone w normie 150 15883. Mydew
nalezy jodnie z \atrz-szpitalnymi procedurami
craz zaleceniami pmducema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
stosowania danego $rodka myjacego Opracowang przez jego producenta.
Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezynfekmvze stosujac naxtgpu]q(e parametry oyklu: 7)
mycie wstepne w ) zas 2min; (2) - m) myj
cego w temperaturze 55-+/-2 °Ci wartosci pH 10,4- 10,8, czas 10 min; (3) plukanie w wodzie zdeminera-
lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekeja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas
minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
5.Kontrola
1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane
kontroli.

narzedzi jest 2) Wszystkie czesci wyrobu powmny byc sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzeri i sladéw korozji.
6.Tk kl w pobllzu pola operacyjnego powinny zos(a( zabezpieczone. Szczegding uwage nalezy zwrdcic na: ) )
7.Koliz i moze byé przyyng b) Otwory, kanafkl iszazeliny, w ktqve bvm_i mogt zostad wttoczony. pudgas uzytkowania.
uszkodzenia i komecznostl srodoperacy}nej wymiany. a) . MIIE!S(B, w ktorych moze zalegac brud, jak zfaczkd, przeguby, zapadi, etc. X
8.Nie stosowac nadmi by ic do trwatego 3 o Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. 4 . "
9Narzedzia ulegaja ci iase. Sporadycznie moe zdarzyCsie pekniecie lub Zamanie nia- wyobu, polegajaca na: - )
| Narzedzia ulegajg ciaghym procesom zuzywania ie. Sporadycznie moze zdarzy sie pekniecie lub ztamanie na 2 p.grotow
ediaw rakdeza . ! . e P " o narzedziach ,p.grot
53 bardziej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakeie zabiegu i liczby wykonanych b pmwu enlu poprasmoscl p.Srubowych
zabiegéw. W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " - . e
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥
oW gely potwi usugig)(\a_z pola in wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie 4 " i tnacych pod kodzen i naostrzenia.
: AP N . ] i wazgledem uszkodzert 'y materiatu (peknie, wyszczerbieri, wygie¢, ztuszczer).
1w J nejlu 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.
@y pacjent materiaf narzedzia zlecajac 6) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastgpne] kal\braql ktdra jest trwale natechowana na narzqdlla(h 7) UWAGA:
KALIBRACIA). Uycie narzedzia dy daty a) Firma ChM nie okresla j liczby cykli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-

nangpnej kallhraq\ moze by¢ przyczyng potendjalnego urazu, uszkodzenia \mplamu uszkndzema narzedzia
lub utraty korekgji. Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibragji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania
stwierdzone zostang jakiekolwiek nieprawidfowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy go
bezzwhocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

13.Narzedzie, ktore 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 i priony.

14.Przy stosowaniu wyrobdw z wkladka ulwavdzanq podczas zabiegu nalezy wykorzystywac Srodkowa, robocza
aesé narzedzia. Nieprawidtowe postugiwanie si, czy tez niezgodne z przeznaczeniem wykorzystywanie wy-
robu moze spowodowac uszkodzenie czesci roboczej w postaci np. wykruszenia wktadki.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA, STERVLIZACJA
1.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
'\) Wymh musi by¢, pnddany procesom czyszezenia, dezynfekdjii sterylizagji.
procesem ztozonym, ktdrego pe zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
\|05(I i mdza]u $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosci plukaniai susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za
przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I

zask

¢ yszcze-
G0 sprzetu, materiatéw oraz

nosc de uzydajest zalezny od wielu czynnikw, qu(znle ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami oraz sposobem pomlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i j Y1 y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyazyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i prze(howywa( (jesli to ‘mozliwe) na adpomedmch
statywach, w specjalnych kontenerach 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 byc 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 sterylizacji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisieniu):
a) temperatura: 134°C,

) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt
personelu.

i byc zwali i godnie zwymaganiami normy EN 1SO

) P
17665-1.
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