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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 dugosci

Gniazdo torx kaniulowane Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

SISICIOINIOIIO

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
niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.
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Opis nie stanowi szczegotowej instrukgji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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Data przegladu P-003-25.07.2019

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
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WSTEP ChM

. WSTEP
I.1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Gwozdzie $rodszpikowe elastyczne dla dzieci przeznaczone sg do ztamari koriczyn dolnych u dzieci (réwniez u pacjentéw starszych o drobnej budowie ciata) oraz ztaman
konczyn gornych u wszystkich pacjentdw. Stosowane sg rowniez w kosciach o waskim kanale srédszpikowym. Gwozdzie elastyczne stosowane u dzieci nie zaktocaja

wzrostu kosci.

Na $rédszpikowg osteosynteze gwozdzmi elastycznymi sktadaja sie:

- implanty (gwoézdz $rodszpikowy, Sruba zaslepiajaca),

- instrumentarium do przeprowadzania implantacji oraz usuniecia implantéw po zakoriczonym okresie leczenia,
- instrukcja uzytkowania instrumentarium.

Przedstawiony asortymentimplantéw wykonany jest z tytanu i jego stopdw oraz stali implantacyjnej, zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832. Gwarancjg wysokie]
klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscia oraz wymogéw Dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych 93/42/EWG.

Zalety:

-Pozwala unikna¢ unieruchomienia gipsowego.

-Szybsza stabilizacja zlamania.

-Natychmiastowa mozliwos¢ poruszania sie pacjenta po operacji.
-Ochrona okostnej i tkanki miekkiej w okolicach zlamania.
-Szybki anatomiczny zrost kosci.

Przeciwwskazania:

-Uzycie gwozdzi u pacjentéw ciezkich lub bardzo muskularnych.

-Ztamania szyjki kosci udowej i okolic kretarza.

-Ztamania $rodstawowe.

-Dtugie, ukosne ztamania spiralne.

-U dzieci z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi lub wrodzong tamliwoscia kosci - okres unieruchomienia nalezy ograniczy¢ do minimum.
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Il. IMPLANTY
11.1. GWOZDZ SRODSZPIKOWY ELASTYCZNY DLA DZIECI
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I1.2. ELEMENTY BLOKUJACE
SRUBA ZASLEPIAJACA 5,5 SRUBA ZASLEPIAJACA 7,5

M

15 3.5088.055 28 3.5088.075

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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I1l. INSTRUMENTARIUM

Do przeprowadzenia zespolenia odtamdw kostnych gwozdzmi elastycznymi oraz ich usuniecia po zakoriczonym okresie leczenia stuzy instrumentarium [15.0504.100].
Narzedzia wchodzace w sktad instrumentarium sg utozone na statywie i przykryte pokrywa - utatwione jest przez to ich przechowywanie oraz transport na blok
operacyjny. W skfad instrumentarium wchodza nastepujace narzedzia:

15.0504.100
Nazwa Nr katalogowy Szt.
Uchwyt 40.6381.100 1
Szydto 5,0 40.6382.100 1
Szydto 9,0 40.6382.200 1
= Wiertfo 5,0 40.6384.000 1
= Wiertfo 3,2 40.6385.000 1

o agi F‘ l Uchwyt 40.6386.000 1

R Whijak-wybijak 40.6387.100 1

Przyrzad do ciecia gwozdzi 40.6388.300 1
Dobijak 40.6389.100 1
Dobijak 40.6390.100 1
Dobijak 40.6394.000 1
Szydto wygiete 9,0 40.6393.100 1
Szydio wygiete 5,0 40.6393.000 1
_ Ny Klucz 4,5 40.6395.000 1
Klamra F 40.6396.100 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA, tel. + 48 85 86 86 100, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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15.0504.100
Nazwa Nr katalogowy Szt.
= Prowadnica ochronna 5,0 40.2539.050 1
Pobijak 40.4595.100 1
Kleszcze 40.8531.000 1
Ekstraktor 40.6397.000 1
Wyginak 40.6398.000 1
Kleszcze do ciecia 40.7253.000 1
Wkretak szesciokarbowy T15 40.0670.200 1
Whkretak szesciokarbowy T25 40.0671.100 1
Pokrywa aluminiowa perfor.1/1
595x275x15mm Szara 12.0750.200 !
Statyw 14.0504.100 1
Kontener z litym dnem 1/1 595x275x185mm 12.0750.103 1

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

IV. TECHNIKA OPERACYJNA

UWAGA! Ponizszy opis obejmuje najwazniejsze etapy
postepowania podczas implantacji gwozdzi srédszpikowych
elastycznych - nie stanowi jednak szczegoétowej instrukcji
postepowania. Lekarz decyduje o wyborze techniki operacyjnej
i jej zastosowaniu w kazdym indywidualnym przypadku.

IV.1. PLANOWANIE ZABIEGU

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy wykonac¢ zdjecie RTG ztamanej kosci
w pozycji AP i bocznej, w celu okreslenia typu ztamania oraz wyboru rozmiaru
gwozdzia srédszpikowego (Srednica, dfugosc), jakiego nalezy uzy¢ do implantacji.

IV.2. DOBOR GWOZDZIA

Aby prawidtowo dobra¢ gw6zdz do implantacji nalezy:
- dobra¢ dg (Srednice gwozdzia), aby byta spetniona zaleznos¢:
dg (Srednica gwoZzdzia) = d, (Srednica kanatu) x 0,4

- dobra¢ L (dtugos¢ gwoZdzia) wg zaleznosci:
3 xd, (Srednica kanatu)
Dtugosc¢ okresli¢ tak, aby koncowka gwozdzia przeznaczona do uciecia byta

jak najmniejsza.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.3. GIECIE GWOZDZIA

Za pomoca uchwytu [40.6381.100] i ekstraktora [40.6397] dopasowac ksztatt
gwozdzi do kanatu szpikowego. Wierzchotek giecia powinien by¢ na poziomie
ztamania. W uchwycie jest wykonanych szereg kanatkéw do profilowania gwozdzi

w zaleznosci od ich srednicy.

UWAGA! Nie nalezy wielokrotnie wygina¢ gwozdzia w tym
samym miejscu. Moze to spowodowac utrate jego wiasciwosci
mechanicznych lub w skrajnych przypadkach pekniecie implantu.
+Wazne jest aby pozadany ksztatt uzyskac z jak najmniejsza

ilosciag gie¢. Nadmierne zginanie moze doprowadzi¢ do

pooperacyjnego pekniecia implantu.
- Implanty wielokrotnie zginane nie moga by uzyte.

JU( 40.6381.100

40.6397.000

Do profilowania gwozdzia o dowolnej $rednicy stuzy rowniez wyginak [40.6398].
Posiada on regulacje promienia wygiecia implantu (3 pozycje).

40.6398.000

" A\

medium ‘L . B >

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. OTWARCIE KANALU SZPIKOWEGO

Przebicie pierwszej warstwy korowej kosci mozna dokonac za pomoca wiertet 5,0
[40.6384] i 3,2 [40.6385] oraz szydet 5,0 [40.6382.100] i 9,0 [40.6382.200]
(w razie potrzeby uzyc szydet wygietych 5,0 [40.6393] i 9,0 [40.6393.100]). Do
otwarcia kanatu szpikowego wierttami 3,2 i 5,0 lub szydtem 5,0 mozliwe jest
zastosowanie prowadnicy ochronnej 5,0 [40.2539.050]. Zapobiega to uszkodzeniu
tkanek miekkich oraz zbyt gtebokiemu przebiciu kosci.

40.6384.000
40.6385.000

40.6382.100

40.6382.200

40.6393.100

40.6393.000

40.2539.050

Aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci srédszpikowej osteosyntezy gwozdzmi
elastycznymi, nalezy przestrzegac nastepujacych wytycznych:

1) Wierzchotek zagiecia gwozdzia znajduje sie na poziomie ztamania

2) GwoZdzie sg ustawione w kanale naprzeciw siebie

3) GwoZdzie krzyzuja sie powyzej i ponizej miejsca ztamania.

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




C h M TECHNIKA OPERACYJNA

IV.4.1. Kos¢ udowa

Punkt wprowadzenia gwozdzia przy gwozdziowaniu wstecznym.

Punkt wprowadzenia gwozdzia od czesci blizszej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.2. Kos¢ piszczelowa

Punkt wprowadzenia gwozdzia od czesci blizszej.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.3. Kos¢ ramienna

Punkt wprowadzenia gwozdzia przy gwozdziowaniu wstecznym.

Wprowadzenie gwozdzia przy ztamaniu nadktykciowym kosci ramienne;.

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.4. Kosci przedramienia

Punkt wprowadzenia gwozdzia przy ztamaniu kosci promieniowej.

Punkty wprowadzenia gwozdzi przy ztamaniu kosci promieniowej i kosci tokciowej.

2-3cm

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4.5. Otwarcie kanatu szpikowego za pomoca wiertta

Do otwarcia kanatu szpikowego nalezy uzy¢ wiertfa 5,0 [40.6384] dla srednic
gwozdzi od 3mm, natomiast wiertto 3,2 [40.6385] uzy¢ dla pozostatych gwozdzi

o mniejszych $rednicach. Przez prowadnice ochronng 5,0 [40.2539.050]
wprowadzi¢ wiertto pod katem 90° do warstwy korowej kosci. Po przejsciu przez
pierwsza warstwe korowa kosci, nalezy ostroznie skierowac wiertto z prowadnica
pod skosem w kierunku ztlamania. Wiertto powinno sie obracac, ale nie przesuwac
podczas jego opuszczania do odpowiedniej pozydji (0 kgt okofo 45°), w przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do ztamania wiertta. Nastepnie mozna przesuwac ustalone
pod katem obracajace sie wiertto, az dojdzie do kanatu szpikowego.

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

40.6384.000

V1V

40.6385.000

= 40.2539.050

IV.4.6. Otwarcie kanatu szpikowego za pomoca szydta

Do otwarcia kanatu szpikowego nalezy uzy¢ szydto 9,0 [40.6382.200] dla sSrednic
gwozdzi od 3mm, natomiast szydto 5,0 [40.6382.100] uzy¢ dla pozostatych
gwozdzi o mniejszych $rednicach. Do wprowadzenia szydta 5,0 mozna wykorzystac¢
prowadnice ochronna 5,0 [40.2539.050]. Szydto nalezy wprowadzi¢ pod katem
90° do warstwy korowej kosci. Po przejsciu przez pierwsza warstwe korowa kosci,
nalezy ostroznie skierowac szydto z prowadnica pod skosem w kierunku ztamania.
Obracajac szydto, opuszczac je do odpowiedniej pozydji (0 kgt okoto 45°). Nastepnie
kontynuujac ruch obrotowy przesuwa¢ pod katem ostrze szydta, az dojdzie do
kanatu szpikowego. Analogicznie nalezy postepowac przy uzyciu szydta 9,0 (bez
prowadnicy ochronnej).

40.6382.200

40.6382.100

il

40.2539.050

UWAGA! Czynno$¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG
z torem wizyjnym.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.5. WPROWADZENIE GWOZDZIA

Do dobranego implantu zamocowa¢ uchwyt [40.6386]. Tak potagczony uktad
wprowadzi¢ do otwartego wczesniej kanatu szpikowego. W razie koniecznosci do
uchwytu dotgczy¢ whijak-wybijak [40.6387.100] i kontynuowac wprowadzanie
pobijajac pobijakiem [40.4595.100]. Nalezy wprowadza¢ implanty do
momentu osiggniecia miejsca ztamania kosci. Uzywajac klamry F [40.6396.100]
nastawic¢ ztamane czesci kosci wzgledem siebie. Nastepnie nalezy kontynuowac
wprowadzanie implantow. Wprowadzane gwozdzie powinny krzyzowac sie
powyzej i ponizej linii ztlamania. Ekstremalny punkt wygiecia gwozdzi powinien
znajdowac sie na poziomie zlamania.

UWAGA! Czynno$¢ nalezy wykona¢ pod kontrolg aparatu RTG
z torem wizyjnym.

40.6386.000

40.6387.100

40.4595.100

40.6396.100

UWAGA! Widoczny znacznik informuje o potozeniu krzywizny
zakonczenia gwozdzia.

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. ODCIECIE KONCOWEK GWOZDZI

Za pomoca przyrzadu do ciecia gwozdzi [40.6388.300] nalezy odciac wystajace
konce gwozdzi. Przyrzad posiada 3 otwory o réznych srednicach odpowiadajace
dostepnym srednicom gwozdzia.

Czarny pierscien na tulei tngcej wskazuje punkt, w ktérym implant zostanie odciety.
Po umieszczeniu tulei tnacej na gwozdziu, nalezy zdecydowanym, ptynnym
ruchem przesuna¢ uchwyty do siebie, aby odciac koricowke gwozdzia. Przycieta
czes$¢ zostaje uchwycona wewnatrz przyrzadu.

Do odciecia konca gwozdzia o srednicy do 2,5mm mozna réwniez uzyc¢ kleszczy
do ciecia [40.7253].

40.6388.300

40.7253.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. OSTATECZNE UMIEJSCOWIENIE GWOZDZIA

Za pomoca pobijaka [40.4595.100] i odpowiedniego dobijaka ustali¢ ostateczng
pozycje wystajacego korica implantu:

- dobijak [40.6389.100], o skosnym zakoriczeniu, dla $rednic gwozdzia 3-4 mm,
- dobijak [40.6390.100], 0 skosnym zakoriczeniu, dla pozostatych $rednic gwozdzia,
- dobijak [40.6394], o prostym zakoriczeniu, dla wszystkich srednic gwozdzia.

40.4595.100

ﬂ 40.6389.100
— —— 106390100
— ﬁ 40.6394.000

IV.8. WPROWADZENIE SRUB ZASLEPIAJACYCH

Przy pomocy wkretaka szesciokarbowego T25 [40.0671.100] lub wkretaka
szesciokarbowego T15 [40.0670.200] (zalezy od Srednicy gwoZdzia) nasunac na
wystajacg koncodwke gwozdzi

- Srube zaslepiajaca [3.5088.055] - maksymalna srednica gwozdzia 2,5 mm

- $rube zaslepiajaca [3.5088.075] - maksymalna srednica gwozdzia 4 mm

i wkrecic¢ w kos¢ do oporu.

Sruba zaslepiajaca zapobiega migracji implantu oraz zmniejsza ryzyko podraznien
tkanek miekkich.

40.0671.100

40.0670.200

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.9. USUWANIE GWOZDZIA

Przy pomocy wkretaka szesciokarbowego T25 [40.0671.100] lub wkretaka
szesciokarbowego T15 [40.0670.200] wykreci¢ z kosci $rube zaslepiajaca.
Na wystajacej koncowce implantu zacisna¢ szczeki ekstraktora [40.6397]. Do
ramienia ekstraktora dokreci¢ wbijak - wybijak [40.6387.100] i przy pomocy
pobijaka [40.4595.100] usuna¢ gwdzdz z jamy szpikowej. Do usuniecia gwozdzia,
w przypadku utrudnionego dostepu do wystajacej koricowki, nalezy uzyc kleszcze
[40.8531].

40.0671.100

40.0670.200

40.6397.000

40.6387.100

40.44595.100

40.8531.000

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU

1 PRZEZNACZENIE

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

2.Przygotowanie w miejscu uzycia.
1 Srednio po uzyci usunaé ikrewii i i i jednora-
2owych lub recznikow papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezaca woda lub umieszczenie
narzgdzl w wudnym roztworze smdka dezynfekujq(eqn Nie wolno dopusci¢ do zaschnigcia krwi, tkanek,
iinnych powierzchni narzgdzl
2) Ahy zapoble( zasychaniu krwi  zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je
transportowac w zamknietych kontenerach lub pod wzykry(\em wilgotnych suere(zek

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

) Wyrob nie moze by¢ i N i, w ktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba
P " POl e plage d

ony, zwyjatkiem specalnie do

3) Aby umknq( skazema, podaas transponu lezy narzedzia zabi €) Temperatura sterylizacji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie
id ki i moze by¢ wyzsza niz 140°C.
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe
2) Jezeli narzgdzle mozna Im o robic yszczenia. 6 PRZE(_HOWVWANIF o X 3 X
3) Phukac bi ¢ jacsciereczek recznil W.Nar;gdzla powinny by¢ d pz e. Taleca sie, by nie A narzgdzlwslgsle, sty-
sttucznych i Szaeqomq uwaggna— kajacychsie ze soba, Moze to prowa zefi kray Y i )i/lub by
lezy zwrocié " przy kkorazyjnych. Nerzedza nalery waystymisudh i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
Wa’(asq pH10; 4. i |e mozliwe narzedzia nalezy pr dla nich paletach w specjalnie

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

zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h

7 KALIBRACA

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

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

reanyz momentu JES(
nych procedur czyszczenia |dezynfekq\ (wmyjni dezym’ekmrle)
2) Wybranez dostepnych na rynku powinny byc odpowiedniei d kalibragji, kloryjesmwa\ena(e(hnwanynawyrohle
uzycia zwyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie zi jamii i 2 Kalibraji narzed: i j ji jilub fabrycz-
6w takich $rodko i i nych ustawien narzedzia dy: ycznego moga prowadzic d ji urazu lub uszkodzenia wy-

i 10,4a10,8. FirmaCl I i
cesu walidatji upisywanyth zalecert dotyczacych ayszaenia idezynfekq’i. Dopuszcza sie stosowanie inny(h
o o A e 0

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

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

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym.
a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowego, miekkie, niepozostawiajace widkien
tkaniny, szczotki Z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor Srodka myjacego.

udzielenia wszelkich memdnym mfommql
iz TRUKCIE: j www.chm.eu

b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
ultvadZW|gkowego
) Plukac { ie wizualni najwieksze 1

2a pomocg szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.

2 0PI d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze Srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym opakowa- 1ze 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 10,8 (nalezy postepowad zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji
niem s3 przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku Zestaw S g seni iijakosciwody).
i umieszczone w kamenem(h i arowno do opakowan jednostko- €) Wyrob plukac iej 2 minuty, Zwracajac szc
wychjaki 6w dofaczana jest niniej ja stosowania. dostepne miejsca.
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac Swi ji i /oczyscié powi eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzyc do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXKX. ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegélng
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrob niesterylny. uwage na doktadne wyptukanie szczelin, slepych otwordw, zawiasow i przequbow. Podczas phukania uzy¢
5) Symbole informacyjne (apisane w stopce niniejszej instrukg). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Znak zgodnos(l 3 wyrobu.
3.W zaleznosci od rozmi h) Warok I dla zapewnienia,
qe:logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lom),nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz widocznych zabrudzen.
i pr guwwuL dny roztwdr Srodka myjac "’(lwanosm
3 MATERIALY pH104-10, 7 jezii i
1.Narzedzia hMsp.zo.0. gfownie ze stali, stopdw aluminium oraz tworzyw g stezenia, k i wody} Wyrob catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ j ¢ayszazeniu A 15 minut.
2 Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- J) Wyrdb starannie wyplukac Wﬂﬂd 2demineralzovang, wracaac szczegiing uwage na oviory | migjsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm tenarzedzia przed korozjq \vudnodns{gpne . .
3Narzedzia alu K W dlazapewnienia -
Kie jak np. rekojesci. Aluminium poprzez elektrochemiczng obrGbke powierzchni wytwarza odpora powoke . Powtarzad etapy opisane w P”dP““md‘ ckaz na wyrobie nie bgdzm]uz widocznych zabrudzefi.
tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona lub miec barwe naturalng {barwa SIED!IysIHSZﬂm) ) Wykonac
4Wyroby aluminium z obrobit j 4éna koruge jednak ey m) V\I\\Ill)gsl;:':‘arannle wysuszyc ¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
f’"'k‘“ komak\u‘zsl\me ?_Ikah(zr'\:/m\ stodkami ysaggmiy S jonejpovierzchni n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujc 20 Srodkana 1
]aluminiawej. 7 litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2

5.Narzedzia produkowane z tworzyw sztucznych to gtownie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci instru-
mentdw takie jak np. rekojesci, naktadki (hwytowe i pckrg"a Tworzywa sztuczne stosowane do produkgji na-

informacjiami zawartymi w instrukgji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury,
stezenia, czasu ekspozygii jakosci wody).

9 . 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemineralizowang, zwracajac szczegolng
rz¢dzi to glownie PPSU teflon (PTFE - oraz uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
silikon. Ww. tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myz sterylizowad) w lemperalura(h nie wyzszych mz o) Wyroby Lvwaiaci podawanedo
i ze strzykawki.
2 Navzgdz\a chirurgiane SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘? wigksz3 wytrzymalosda niz wyrohy ) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.
?a alow - " 7 piekanych.Whiad- 1) Warokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.
raKteryzuje s duza i oraz odpomosdq nia “'em”'e . L $) UWAGA: sl  kaniulinie da ig usuna nagromadzonego materiatu zgodie 2 nstrukcia uznac nalezy, ze
7 nie y ) y iezprzed- ie i powinien byc on zutylizowany. ytycznymi
stawicielem firmy ChM. danej jednostki.
6) M y(‘\em i
4 OSTRZ.EZENIA 15RODKI 05"_‘0_2'"’“' o a) Wypnsazeme isrodki: myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myj myciem

ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

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

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

wq procedury opisanej w pudpunk\a(h c-hustepu5.
UWAGA Sprzetdo powinien spefniac gi okreslone w normie 150 15883. Mydew
nalezy qodnie z \atrz-szpitalnymi procedurami
ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
stosowania danego $rodka myjacego. opracowana prze jego producenta.
Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezyniektmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
mycie wstepne w as 2min; (2) - mycie w -
Cego w temperaturze 55+/ 2°Ci wartosci pH 10,4-10,8, czas WOmm, (3) pmkamewwudzle 2deminera-
lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekdja termiczna w wodzi 0°C, czas
minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.
5Kontrola
1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane
kontroli.
2) Wszystkie czesci wyrobu powmny byc sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji
Szczegolng uwage nalezy zwrocic na:

moze byé przyyng b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.
uszlodzenai oniecnodd tédoperaqjne wymiany. a) B Mlle!s(a, w ktorych moze zalegac brud, jak zfacakd, przeguby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowac b ¢dotrwalego ) Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sig. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ziamanie na- a) 100U, potegaj 4 . p.grotéw
rzedzia w trakcie zabie dzi d ; i fakani i heiager wnarzedziach
53 bardziej podatne na zlamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiequ i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegéw. W przypadku zlamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " : . e wprostysposdh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥ Prostyspt
10.W celu potwi ia usuniecia z pola jnego wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie ) 9 i tnacych pod k kodzeri naostrzenia.
] i wazgledem uszkodzert y iatu (pekniec wyszczerbier, wygie¢, zhuszczer).
nw 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.

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

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest trwale nacechowana na narzedziach
dynamometrycznych (patrz rozdziat KALIBRACA). Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong data
nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyng potencjalnego urazu, uszkodzenia implantu, uszkodzenia narzedzia
lub utraty korekgji. Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibragji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania
stwierdzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy go
bezzwlocznie odestac do producenta w celu kalibragji.

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

14.Przy stosowaniu wyrobdw z wkladka ulwavdzanq podczas zabiegu nalezy wykorzyslywac $rodkowa, roboczg
aesé narzedzia. Nieprawidtowe postugiwanie sie, czy tez niezgodne z przeznaczeniem wykorzystywanie wy-
robu moze spowodowac uszkodzenie czesci roboczej w postaci np. wykruszenia wkiadki.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA, STERVLIZACJA

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

przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I "

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cyKli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosd do uzycia jest zalezny od wielu czynnikow, wlacznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia,
iwoscig uzycia, warunkami ia oraz sposobem ia pomiedzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej ia wy! y
jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch
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statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apakowaé
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indy-
widualne oraz proces pakowania musza spefniac wymagania norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warun-
kach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby podczas wyjmowania z opakowania,
w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.
7Sterylizaga

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacj. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt
personelu.

q0 sprzetu, materiafow oraz

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.
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