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ChM WSTEP

. WSTEP

Instrumentarium do rekonstrukcji wiezadfa przedniego krzyzowego stanowi:
- implanty (wkrety interferencyjne);

- narzedzia do pobrania i wstawienia przeszczepu sciegna;

- instrukcje uzytkowania instrumentarium.

Zabieg ten ma na celu zamiane uszkodzonego lub zerwanego wiezadta przedniego krzyzowego (ACL) na czes¢ sciegna podkolanowego (okreslanego jako przeszczep
autoplastyczny) pochodzacego z nogi pacjenta lub z kolana zmartego dawcy (aloprzeszczep).

ACL jest jednym z najczesciej uszkadzanych wiezadet w ludzkim ciele. Wiezadto przednie krzyzowe, w skrocie ACL, jest jednym z gtéwnych wiezadet stabilizujacych
stawu kolanowego. Jak sama nazwa sugeruje, ACL gtéwnie zapobiega nieprawidtowemu przedniemu ruchowi piszczeli nogi (kosci piszczelowej) - przedni $ciagacz -ze
wzgledu na udo (kos¢ udowg). Na dodatek zapewnia takze stabilnos¢ kolanu przy za-
wracaniu, obrocie i réznych ruchach obrotowych. ACL ma ztozong strukture sktada-
jaca sie zdwoch réznych peczkdw widkien miesniowych. Wiekszos¢ powszechnie
wykonywanych operacji odtwoérczych ACL wykorzystuje , jednopeczkowg” techni-
ke rekonstrukgcji ACL. Chirurgia jest zazwyczaj realizowana technika artroskopowa
przy uzyciu matej kamery do wizualizacji anatomicznej budowy wnetrza stawu
kolanowego, np. ACL, PCL, powierzchnia tekotki i chrzastki. W ten sposéb sg ko-
nieczne tylko mate naciecia, ktére oznaczajg mniej blizn i szybsze wyzdrowienie
niz po chirurgii otwartej.

.1. REKONSTRUKCJA WSZCZEPIENIA POJEDYNCZEGO SCIEGNA (TECHNIKA JEDNOPECZKOWA)

To jest najbardziej rozpowszechniony typ rekonstrukcji ACL, ktéry zastepuje dwa
peczki wiezadfa (wigczajgc w to uszkodzony peczek) pojedynczym $ciegnem.
Chirurg usuwa zniszczone wiezadto i zastepuje go przeszczepem, ktéry moze
pochodzi¢ z wiasnego kolana pacjenta (przeszczep autoplastyczny) lub z kolana
zmartego dawcy (aloprzeszczep).

Przeszczepy sa przytaczane wewnatrz tunelu w przedniej czesci kosci goleniowej
i kosci udowej.,, Technika jednopeczkowa” oznacza, ze przeszczep jest umieszczany
w stawie kolanowym jako pojedynczy peczek z jednym miejscem umocowania
wewnatrz kosci udowej i jednym wewnatrz kosci piszczelowej.

Po zakornczeniu zabiegu i usunieciu artroskopu, naciecia zakrywane sg opatrun-
kiem, a skoéra moze by¢ zamknieta szwami lub zacisnieta klamerkami. Sg one za-
zwyczaj usuwane 7 do 10 dni po zabiegu.

Zabieg operacyjny moze trwac 30+90 minut i powinien pociggac za sobg mini-
malng ilos¢ bélu i blizn.
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.2. REKONSTRUKCJA WSZCZEPIENIA PODWOJNEGO SCIEGNA (TECHNIKA DWUPECZKOWA)

Technika dwupeczkowa jest technikg artroskopowa, ktéra zastepuje uszkodzone
wiezadto dwoma $ciegnami (przeszczepami) zamiast konwencjonalnego, poje-
dynczego sciegna. Technika ta pozwala na bardziej kompletng i zblizong do rze-
czywistej budowy wiezadfa odbudowe ACL przez usprawnienie funkgji kolana,
zczegdlnie stabilnosci obrotu stawu kolanowego. Jest to technika odbudowy obu
funkcjonalnych peczkéw ACL, pionowego peczka (peczek przedni przysrodkowy)
i peczka skosnego (peczek tylny boczny). Przeszczepy autoplastyczne, podobnie
jak aloprzeszczepy moga by¢ uzywane w technice dwupeczkowej. W wiekszosci
przypadkéw uzywane s $ciegna podkolanowe (Sciegno semitendinous i gracilis)
pobrane z ciata pacjenta lub dwa sciegna ze zmartego ludzkiego dawcy (przednie
Sciegna piszczelowe).

Podczas tej rekonstrukgji chirurg usuwa uszkodzone $ciegna ACL i zastepuje je
dwoma nowymi przeszczepami, ktére moga pochodzi¢ z wiasnego kolana pa-
cjenta (przeszczep autoplastyczny) lub z kolana zmartego dawcy (aloprzeszczep).
Przeszczepy s przytaczane wewnatrz tuneli w przedniej czesci kosci golenio-
wej i kosci udowej. Dwa tunele w kazdej kosci sg tworzone do wprowadzenia
dwoch przeszczepow.

Ta bardziej anatomiczna metoda rekonstrukgcji jest nazywana ,technikq
dwupeczkowg”, poniewaz odbudowuje ona oba peczki (,pionowy” i ,ukosny”
peczek) normalnego ACL.

»Technika dwupeczkowa” oznacza, ze dwa przeszczepy sa umieszczane w stawie
kolanowym i kazdy przeszczep jest niezaleznie umocowany wewnatrz uda (kosci
udowej) i wewnatrz piszczeli (kosci piszczelowej), kolejno w osobnych tunelach.
Z tego powodu konieczne jest wywiercenie dwdch tuneli kostnych, kazdy w ko-
$ci udowej i piszczelowe).

Ten sposdb rekonstrukgji jest ostatnio stosowany czesciej niz przeszczepianie po-
jedynczego sciegna, poniewaz dwa przeszczepy precyzyjniej odwzorowujg budowe anatomiczng i funkcje naturalnego wiezadta ACL.

A Proces rehabilitacji po przeprowadzonej technice dwupeczkowej jest taki sam, jak po technice jednopeczkowej.
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[I. IMPLANTY

Wkrety interferencyjne

L Nr katalogowy
? [mm] %
PEEK <>
7 8.0001.020 Y
8 8.0002.020
9 20 8.0003.020
10 8.0004.020
11 8.0005.020
—

7 8.0001.025
8 8.0002.025
9 8.0003.025

25
10 8.0004.025 \
11 8.0005.025 -
12 8.0006.025
7 8.0001.030
8 8.0002.030
9 8.0003.030

30
10 8.0004.030
11 8.0005.030
12 8.0006.030
7 8.0001.035
8 8.0002.035
9 8.0003.035

35
10 8.0004.035
11 8.0005.035
12 8.0006.035
7 8.0001.040
8 8.0002.040
9 8.0003.040

40
10 8.0004.040
11 8.0005.040
12 8.0006.040

Materiat : PEEK—@” Image Contrast
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Wkrety do kosci - interferencyjne twarde

Z gtéwka Nr katalogowy | Drut prowadzacy Bez gtowki Nr katalogowy | Drut prowadzacy
e | 10| 8 Tytan o oy | 1| S Tytan o
20 2,5 3.1681.020 1,0 ] S 20 25 3.1691.020 1,0
25 6 25 3.1681.025 10 < 2 > 25 6 25 3.1691.025 1,0
30 2,5 3.1681.030 1,0 4 30 2,5 3.1691.030 10
20 35 3.1682.020 20 0 20 35 3.1692.020 20
25 ; 35 3.1682.025 2,0 25 ; 35 3.1692.025 2,0
30 35 3.1682.030 2,0 30 35 3.1692.030 20
40 35 3.1682.040 2,0 - d - 40 35 3.1692.040 20
20 35 3.1683.020 20 20 35 3.1693.020 20
25 8 35 3.1683.025 20 25 5 35 3.1693.025 20
30 35 3.1683.030 20 30 35 3.1693.030 20
40 35 3.1683.040 20 40 35 3.1693.040 20
20 35 3.1684.020 20 20 35 3.1694.020 20
25 9 35 3.1684.025 20 —‘_ % 25 5 35 3.1694.025 20
30 35 3.1684.030 20 30 35 3.1694.030 20
40 35 3.1684.040 20 40 35 3.1694.040 20
20 35 3.1685.020 20 20 35 3.1695.020 20
25 10 35 3.1685.025 2,0 25 10 35 3.1695.025 20
30 35 3.1685.030 20 30 35 3.1695.030 20
40 35 3.1685.040 2,0 40 35 3.1695.040 20
Wkrety do kosci - interferencyjne miekkie
Y
Wkret @7 Wkret 28
Drut prowadzacy
Nr katalogowy Tytan Nr katalogowy o2 Nr katalogowy Tytan Nr katalogowy
Gwint lewy [mLm] [ng“ ] Gwint prawy Gwint lewy [mLm] [nl;ﬁ]] Gwint prawy

3.1701.025 25 19,2 3.1702.025 S3,5 3.1703.025 25 21,6 3.1704.025

31701.030 30 24,2 31702.030 3.1703.030 30 266 3.1704.030

3.1701.035 35 292 3.1702.035 3.1703.035 35 31,6 3.1704.035

31701040 40 34,2 31702.040 3.1703.040 40 366 3.1704.040

3.1701.045 45 39,2 3.1702.045 3.1703.045 45 41,6 3.1704.045

3.1701.050 50 442 3.1702.050 y 3.1703.050 50 46,6 3.1704.050

Wkret 9
Nr katalogowy Tytan Nr katalogowy Drut prowadzacy Cnuua-Hanpasutens
Gwint lewy [mLm] [nl;g] ] Gwint prawy

3.1705.025 25 21 3.1706.025

3.1705.030 30 26 3.1706.030

3.1705.035 35 31 3.1706.035

3.1705.040 40 36 3.1706.040

3.1705.045 45 41 3.1706.045

3.1705.050 50 46 3.1706.050
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[1l. INSTRUMENTARIUM

Do rekonstrukcji wiezadta przedniego krzyzowego (ACL) stuzy instrumentarium [40.3701.100]. Narzedzia wchodzace w sktad instrumentarium sa utozone na statywach
[40.3715.100], [40.3716.100] i zamkniete w pojemnik sterylizacyjny, przez co utatwione jest ich przechowywanie i transport na blok operacyjny. W sktad zestawu do
rekonstrukgji wiezadta przedniego krzyzowego (ACL) wchodza nastepujace narzedzia, bedace czescig instrumentarium [40.3701.100]:

Instrumentarium do rekonstrukcji wigzadet kolana 40.3701.100
o
Lp. Nazwa Nr katalogowy N° no Szt
KaTanory
1 N6z do pobierania sciegien-otwarty 40.4420.100 1
2 | & ” N6z do pobierania sciegien 6mm 40.3949.100 1
3 N6z do pobierania sciegien 7mm 40.3949.200 1
4 l‘- Wazorzec 403709100 1
5 Celownik udowy fi5 40.3938.105 1
6 5 Celownik udowy fi6 40.3938.106 1
7 o= Celownik udowy fi7 40.3938.107 1
8 Celownik udowy fi8 40.3938.108 1
9 Celownik udowy odgiety 5 40.3720.005 1
10 Celownik udowy odgiety 6 40.3720.006 1
11 = Celownik udowy odgiety 7 40.3720.007 1
12 Celownik udowy odgiety 8 40.3720.008 1
13 Frez kaniulowany 4,5 40.3956.045 1
14 Frez kaniulowany 5,0 40.3956.050 1
15 Frez kaniulowany 5,5 40.3956.055 1
16 Frez kaniulowany 6,0 40.3956.060 1
17 Frez kaniulowany 6,5 40.3956.065 1
18 ‘ Frez kaniulowany 7,0 40.3956.070 1
19 Frez kaniulowany 7,5 40.3956.075 1
20 Frez kaniulowany 8,0 40.3956.080 1
21 Frez kaniulowany 8,5 40.3956.085 1
22 Frez kaniulowany 9,0 40.3956.090 1
23 Frez kaniulowany 9,5 40.3956.095 1
24 Frez kaniulowany 10,0 40.3956.100 1
25 — Szpilka prowadzaca z oczkiem 40.3943.470 1
26 Drut Kirschnera 1/400 40.4814.400 1
27 Drut prowadzacy 2,5/500 40.8181.500 1
28 — Drut Kirschnera 2/400 40.4815.400 1
29 — Wlfretak kaniulowany do wkretéw interferen- 40.3640.100 |
cyjnych S2,5
30 1 Wlfre;tak kaniulowany do wkretéw interferen- 403618100 1
cyjnych S3,5
A .| Wkretak kaniulowany do wkretéw interferen-
31 F 0 cyinych 1,0x40 40.3710.040 1
M- Wkretak kaniulowany do wkretéw interferen-
32 U_]_lu | cyjnych 1,2x40 40.3711.040 1
33 Statyw roboczy 40.3940.100 1
34 Celownik piszczelowy 40.3702.300 1
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Instrumentarium do rekonstrukcji wigzadet kolana 40.3701.100
o
i Nazwa Nr katalogowy N2 no szt
KaTtanory
35 Hak udowy 40.3712.100 1
36 Hak piszczelowy 40.3713.200 1
37 Bloczek kalibrujacy 40.3932.100 1
38 . —— = | Osteotom 40.3942.100 1
39 — M | Pilnik 403946100 1
40 — g | Diuto 40.3944.200 1
41 Rozszerzacz fi5,5 40.3962.055 1
42 Rozszerzacz fi6 40.3962.060 1
43 Rozszerzacz fi6,5 40.3962.065 1
44 Rozszerzacz fi7,0 40.3962.070 1
45 Rozszerzacz fi7,5 40.3962.075 1
[S— o
46 Rozszerzacz fi8,0 40.3962.080 1
47 Rozszerzacz fi8,5 40.3962.085 1
48 Rozszerzacz fi9,0 40.3962.090 1
49 Rozszerzacz fi9,5 40.3962.095 1
50 Rozszerzacz fi10,0 40.3962.100 1
51 Rekojes¢ ze sprzegtem 40.6654.000 1
52 Rekojes¢ T ze sprzegtem 40.8085.000 1
Kontener/kontener z litym dnem 1/1
>3 595x275x135mm 12.0750102 !
Pokrywa kontenera/pokrywa aluminiowa per-
4 for.1/1 595X275x15mm szara 12.0750.200 !
55 Statyw do instrumentarium rekonstrukgji wie- 403715100 1
zadet kolana
56 Statyw do instrumentarium rekonstrukgji wie- 403716100 1
zadet kolana

Dodatkowo do przeprowadzenia zabiegu niezbedne sa narzedzia, ktdre stanowig podstawowe wyposazenie bloku operacyjnego do zabiegdw ortopedycznych, takie jak:
- naped elektryczny;
- miotki operacyjne;
- inne (szczypce, nozyczki).

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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ChM
V. TECHNIKA OPERACYJNA

Kazdy zabieg rekonstrukcji ACL musi by¢ odpowiednio zaplanowany. Do rekonstrukgji ACL stosowane sg zarowno przeszczepy autoplastyczne pochodzace z ciata
pacjenta, u ktérego odtwarzane jest wiezadto, jak i aloprzeszczepy ze stawu kolanowego zmartego dawcy. W wiekszosci przypadkdw uzywa sie Sciegien podkolano-
wych (Sciegno semitendinous i gracilis) pobranych z ciata pacjenta (Rys.1.) lub dwdch Sciegien ze zmartego ludzkiego dawcy (przednie Sciegna piszczelowe - (Rys.2.)).

ZDJ. 1. ZDJ. 2.

Decyzja 0 wyborze Zrédfa pobrania przeszczepu powinna by¢ podjeta przez chirurga przeprowadzajacego zabieg w oparciu o rozmiar, mozliwos¢ pobrania oraz podo-
bienstwo uszkodzonego i pobieranego wiezadta. Metoda przedstawiona w dalszej czesci instrukcji opisuje zamiane uszkodzonego lub zerwanego wiezadta przedniego
krzyzowego (ACL) na cze$¢ sciegna podkolanowego (okreslanego jako przeszczep autoplastyczny) pochodzacego z nogi pacjenta operowanego technika jednopeczkowa

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

IV.1. POBIERANIE SCIEGNA DO PRZESZCZEPU

~ " Przy nodze ugietej w kolanie pod katem okoto 90° (o doktadnej wartosci kqta decyduje lekarz przeprowadzajqcy zabieg) czesci sciegna podkolanowego, czyli
$ciegna semitendinous i gracilis s3 oddzielane od mie$nia przez naciecie o dtugosci okoto 30 mm (o doktadnej diugosci naciecia decyduje lekarz przeprowadzajgcy
zabieg) wykonane po wewnetrznej stronie kolana, ponizej linii srodkowej stawu kolanowego, za pomoca noza do pobierania sciegien [40.3949], lecz pozo-
stawione w pofaczeniu z koscia piszczelowa. Pobrane paski $ciegna, po odpowiednim przygotowaniu, zastapia uszkodzone ACL.

( ; | Usunac zniszczone ACL.

\
\

IV.2. PRZYGOTOWANIE POBRANEGO PRZESZCZEPU

~ " Pobrany przeszczep odpowiednio dociac, a nastepnie ztozy¢ na 4 czesci
i zszy¢ (szwami oddalonymi od siebie co 5 mm) oba korice sciegna. Na
obu konicach nalezy pozostawi¢ dtugie kawatki nici, ktére postuzg do
przeciggniecia i przytrzymania przeszczepu (szkic). Cata operacje wykonac na sta-
tywie roboczym [40.3940.100] przy wstepnym naprezeniu pobranego
$ciegna.

110 mm

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

IV.3. KALIBRACJA PRZESZCZEPU

Na bloczku kalibrujacym [40.3932.100] odmierzy¢ dtugosc i Srednice
pobranego przeszczepu $ciegna, w celu uzyskania informacji potrzebnych
do dalszego przeprowadzenia zabiegu, takich jak np.: srednica wiertta do

wykonania tunelu w kosci piszczelowej i udowej. Catkowita dtugos¢ przeszczepu
$ciegna nie moze by¢ mniejsza niz 85 mm, a najkorzystniejsza jego dtugosc
to 110 mm. Srednica zlozonego na cztery czesci przeszczepu powinna miescic sie
w zakresie od 7 do 10 mm.

Hak [40.3713.200] - odpowiedni do operowanej nogi — umiesci¢ w ce-
lowniku piszczelowym [40.3702.300], wprowadzi¢ przez naciecie do
wnetrza stawu kolanowego i oprzec o nasade blizsza kosci piszczelowej.

Celownik ustawi¢ pod katem 60+70 stopni do ptaszczyzny poziomej. Szpilke pro-
wadzaca z oczkiem [40.3943.470] nalezy wwierci¢ ukosnie, po przekatnej po-
przez prowadnice umieszczong w celowniku piszczelowym, od kosci piszczelowej
poprzez srodek stawu kolanowego do kosci udowej. Szpilka stuzy jako prowadnik
do wywiercenia tunelu w kosci piszczelowej i udowej.

40.3940.100

40.3712 lub 403713

40.3702.200

40.3943.470

Powyzszy opis nie stanowi szczegbtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.4. PRZYGOTOWANIE TUNELU W KOSCI UDOWE)J
| PISZCZELOWEJ

Wiertarka z frezem kaniulowanym [40.3956] o $rednicy dobranej do

'/ srednicy przeszczepu, osadzonym na szpilce prowadzacej z oczkiem

[40.3943.470], wykona¢ przelotowy tunel w nasadzie blizszej kosci
piszczelowe).

“_ " Drugi, nieprzelotowy tunel wykona¢ w kosci udowej frezem kaniulowanym [40.3956] o $rednicy takiej samej, jak byt wykonywany tunel piszczelowy. Jako
prowadnika freza réwniez uzyc¢ szpilki prowadzacej z oczkiem [40.3943.470]. Gtebokos¢ wiercenia frezem kaniulowanym powinna byc tak dobrana, aby
gniazdo wykonane przez frez w kosci udowej byto 7+-9 mm krétsze od tunelu wykonanego przez szpilke prowadzaca w tej kosci.

40.3943.470
40.3956 +40.3961

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

Jeden koniec przeszczepu przywigzac do przewierconej przelotowo szpilki
\8  prowadzacej z oczkiem [40.3943.470] i przeciggnac przeszczep przez
tunel w kosci piszczelowej i udowej

© . Przeszczep $ciegna podkolanowego, po przeciagnieciu przez oba tunele,
U naciagnac z sita okoto 80N, a nastepnie wprowadzi¢ drut Kirschnera
[40.4814.400] i wkret interferencyjny o srednicy dobranej do otworu.

UWAGA: Sugerujemy stosowanie wkretéw interferencyjnych 40.3943.470
PEEK o srednicach zgodnych z ponizsza tabelg, dobieranych w za-

leznosci od $rednicy przygotowanego otworu w kosci.

wkrety interferencyjne PEEK ¢rednica otworu
Lp. nr katalogowy $rednica wkreta W kosci
1 8.0001.xxx 7 mm 6 mm
2 8.0002.xxx 8 mm 7 mm
4 8.0003.xxx 9mm 8 mm
5 8.0004.xxx 10 mm 9mm
6 8.0005.xxx 11 mm 10 mm
7 8.0006.xxx 12mm 11 mm

TAB. 1 Dopasowanie $rednicy wkreta do wywierconego otworu

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.6. MOCOWANIE PRZESZCZEPU WKRETEM
INTERFERENCYJNYM

‘/’1‘;\‘ Po wprowadzeniu drutu Kirschnera ([40.4814.400] —przeszczep jest nadal

naciqgniety. Po drucie wprowadzi¢ wkret interferencyjny o Srednicy

i dtugosci dobranej do wykonanego tunelu. Wkret dokreci¢ wkretakiem
kaniulowanym do wkretéw interferencyjnych [40.3710.040] - wkret interferencyjny
@7/@8 mm; lub [40.3711.040] — pozostate Srednice wkretéw). Po zamocowaniu
przeszczepu w tunelu kosci udowej, przy nadal naciggnietym przeszczepie od
strony kosci piszczelowe)j, kolano ugina¢ i prostowaé w catym zakresie jego
ruchu.

3.1691 + 3.1695

40.3640 lub 40.3618

Zamocowanie przeszczepu w tunelu kosci piszczelowej nalezy przepro-
wadzi¢ przy nodze ugietej w kolanie pod katem 20+30°. Po wprowadzeniu
drutu Kirschnera ([40.4814.400] do tunelu w kosci piszczelowej, przeszczep

jest nadal naciggniety. Po drucie wprowadzi¢ wkret interferencyjny o Srednicy

i dtugosci dobranej do wykonanego tunelu. Wkret dokreci¢ wkretakiem
kaniulowanym do wkretdw interferencyjnych ([40.3710.040] - wkret interferencyjny
@7/ @8 mm; lub [40.3711.040] - pozostate Srednice wkretéw).

1

3.1691 + 3.1695

40.3640 lub 40.3618

Powyzszy opis nie stanowi szczegétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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IV.7. ODCIECIENADMIARU PRZESZCZEPU|SPRAWDZENIE
ZAKRESU RUCHU KOLANA

Odcig¢ nadmiar przeszczepdw autoplastycznych. Nowe wiezadto kolana testowac
poprzez uginanie i prostowanie kolana w catym zakresie jego ruchu.

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

1 PRZEZNACZENIE

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

iinnych powierzchni narzgdzl

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

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

3) Aby umknq(skazema, podaas tvansponu lezy narzedzia

1) Uzyte narzedzia nalezy poddac: feprocesowaniu tak szybko ]ak tojest mezllwe

b) Metoda steryli ¢skutecznoséi by¢ zgodna EN556-1w celu spel-
mema wymaganeqo poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10-6 {gdz/e SAL oznacza Sterility Assurance
Level

J Wymh nie moze byc i N wktorym
tego przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacjitlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by stosowane, chyba
A " POl dy plage ych met

ony, zwyjatkiem specalnie do

€) Temperatura sterylizacji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie
moze by¢ wyzsza niz 140°C.

6 PRZECHOWYWANIE

2) Jezeli narzgdzle mozna Im o robic yszczenia.
3) Phukac! ¢ jacsciereczek Tec 1.Narzedzia powinny by¢ io pi . Zaleca sig, by nie ¢ narzedzi w stosie, sty-
sztuanych i Szaeqomq uwaggna— Kajacych sie ze sobg. Moze to prowad; zefi kray Y i )i/lubby
lezy zwréci¢ " przy kkorazyjnych. Nerzedza nalery way h i
$rodka myjacego lub myjq(n dezynfekujq(ego np. neod\sher“ MediClean fone, 0 40+/-2°Ci . Jedli
wanaso pH104-10, i |e motliwe narzedzia nalezy p dla nich paletach W specjalnie
) stedenia, k i jakosci wody). zaprojektowanych kontenerach s(eryl\zatymy(h

4) UWAGA: a i i Hosi iato

spowodowac uszkodzenie wyrobu. 7 KALIBRACIA ’
4 Proces czyszazeniai dezynfekgj. 1.Narzedziami wymagajq(yw mgulamej kallhvaql g klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne

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

oraz h(zmkl y 3 kalibrowane fabrycznie, wartosc nominalna

¥
naz mamentu Jes( na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysoklege poziomu
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 Kalibragji narzed: i j ji jilub fabrycz-
6w takich Srodko i i nych ustawien narzedzia dy: ycznego moga prowadzic d ji urazu lub uszkodzenia wy-

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

tore moga

a) Srodek myjacy - DrWelger neodisher® MediClean forte ego);
b). srodek dezynfekujacy - Dr Weigert (produ(ent) noed\shev” Septo Amve (nnzwa smd)m dezynfeku/qcegﬂ)

robuisg zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC

1.5pedali ia firmy ChM ianiai 6 hM. Wrazzinstru-
memavium przeznaczonym dla danego systemu implantow dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilusnuwana

3) Aby zapobiec ays-
czq(y(h(NaﬂH NaO(l), roztwordw soli i jiednich $rodkoy myjq(ym
ot ¢ !

unikniecia
zwyklej wodzie.

Sadow u;u tanych (hlolknmnP wiazki
5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym.
) Wyposazenie i Srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradiwigkowego, miekkie, niepozostawiajace widkien
tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

o

Pisujq 28 p
ie: o firmy Chl i 8¢
uzycie instrumentarium ChM w polq(zemu zimplantami i narzgdzlaml pa(hadzqcych od innych pvndu(entow
pnnosl lekarz.

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

3 . 5 S b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ przed iem mycia
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wylacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ultradzwiekowego.
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. ) Plukacwyrd i i ie wizualni najwieksze 1
2 0Pls 2a pomocg szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.
d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze Srodka myjacego o temperatu-
1.0pakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedng sztuke wyrobu w stanie "‘ES‘GMHW Typowym opakowa- 1z 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naley postepowa¢ zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgi
niem s3 przezroczyste mvebkl foliowe. Wyroby Jnku w S g tezenia, iijakosciwody).
i umieszczone w kamenem(h i arowno do opakowan jednostko- €) Wyrob plukac iej 2 minuty, Zwracajac szc
wychjaki 6w dofaczana jest niniej ja stosowania. dostepne ,mqs(a
2.0pakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.: f) Przygotowac: ¢ powi i eliny
1) Logo ChM i adres producenta. wyrobu. Do czyszczeni: 6w nalezy uzyc do tego szczotek. Wyrob czyscic zanurzony w
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40. )(XXX XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu. roztworze.
3) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXX ) Dokladnie wyptukac wyrob pod ciepty biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegélng
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wymb niesterylny. uwage na doktadne wyptukanie szczelin, slepych otwordw, zawiasow i przequbow. Podczas phukania uzy¢
5) Symbole informacyjne (apisane w stopce niniejszej instrukg). szczotek czyszezacych, ktrymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni
6) Inak zgodnosd CE. wyrobu.
3.W zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe:logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lom),nr ka(alaqawy wyrobn (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar. nia. Powtarzad etapy opisane w pudpunktath ch azna wymble nie bedzie juz wuiouny(h zabrudzen.
i przygotowac wodny roztwor srodka myja 2°Ciwartosci
3 MATERIAEY pH104-10, A ¢ 2g0dnie z ir i iwir -
1 Narzedzia hMsp.zo.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw Srodk i stezenia, czasu ekspozy i akos WD'M Wyrdb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ § j ¢ayszazeniu i 15 minut.
2 Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworza na po- ) Wiyt sarannie wyphukac woda zdemineralzowang, 2wacac SZ(ZEQD‘"Q uwage na otwory i miejsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {uw pasywnq), ktdra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 \vudnodns{gpne "
apewni -

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

4. Wyroby aluminium z obrobic It 5 ||dkorozjg,Jednaknalezy
unikac kontaktu z slnie alkalicznymi srodkami czyszczacymii
j Il li wiy dochodzidoi ji chemi ionej powierzchni

J
aluminiowej.
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 sztune stosowane do produkgji na-
rzedzi to gtwnie PPSU (polif (PTFE- oraz
slllkon Ww. tworzywa mozna pmcemwa( { ti: (zysu(, myz sterylrzuwa() w lemperalura(h nie wyzszych mz

6. Navzgdz\a chirurgiczne slaluwe z ulwardzanq whiiadky (harakleryzujq s\g wieksza wytrzymammq niz wyrohy
. Whiad-

nia. Pewlarza( e(apy oplsane w pudpunkla(h ¢ kaz na wymble nie bgdzle juz wMoanych zabrudzen.
1) Wykonac
m) Wyrdb starannie wysuszyc ¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
wietrzem,
Przygotowac wodny roztwor $rodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac 20g $rodka na 1
litr wody. Wyrob cafkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie 2
informacjiami zawartymi w instrukgji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury,
stezenia, czasu ekspozydjii jakosci wody).
Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemineralizowana, zwracajac szczegdlng
uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
Wyroby uzywajac
ze strzykawki.
q) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.

E)

=)

podawanego

=

ﬁalo}Ne. 0 m g 1) Wazrokowo skontrolowac cafg powierzchnie wyrobu.
aka charakleryzuje si¢ 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- powinien byc on zutylizowany. ytycznymi
stawicielem firmy ChM. danej jednostki.
6) M uy
4 OSTRZEZENIA| SRODKI OSTROZNOSCI a) Wypnsazemelsmdkl mnyma dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myj myciem
ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania. wg procedury opisanej w pudpunk\a[h chustepus.
2Nieprawi zneini izszymi i jimoz dzic 0 UWAGA: Sprzet do powinien spefniac wymogi okreslone w normie IS0 15883. Mycie w
fi chemicznych, i lub hnarzedzi € ni i cnaich nalezy qodnie z \atrz-szpitalnymi procedurami
odpornos¢ korozyjna oraz skrocic czas przydatnosci do uzycia. ovaz zaleceniami producema danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a take zgodnie z instrukeja
3.Narzedzia s3 przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie stosowania danego $rodka myjacego opracowana przez jego producenta.
zich i niezgodne i d dzic do wadliwego dziatania, d) Wyroh poddac my(\u maszynowemu w myjni- dezyniektmze smxujq( nastepujace parametry (yk\u (i 7) -
przyspieszonego zuzycia, aw konsekwendji uszkodzenia narzedzia. mycie wstepng as 2min; (2) - mycie w i3
4Lekarz powinien by¢ zznajomiony 2 poszazegdinymi elemen\aml jeszae przed utyciem urzqdzema atakie CWDWTEMPGVQWZE 5542 wartosci pH 10 4-108, aas WOm\n, (3)- plukanie w wodzie zdeminera-
¢ kompletnos¢ wszystich p i prae lizowanej, czas 2min; (4) - dezynfekcja termiczna w wod; 0°C, czas

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

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

moze byé przyyng b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.
uszlodzenai oniecnodd tédoperaqjne wymiany. a) B Mileljs(a, w ktorych moze zalegac brud, jak zfacakd, przeguby, zapadi, etc. )
8 Nie stosowac i i b ¢dotrwalego 3 Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sig. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ziamanie na- a) 100U, potegaj 4 . p.grotéw
rzedzia w trakcie zabi dzi d ; i fakani i heiager wnarzedziach , t
53 bardziej podatne na zlamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiequ i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegéw. W przypadku zlamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " : . e wprostysposdh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥ Prostyspt
10.W celu potwi ia usuniecia z pola jnego wszystkich ni odfamkéw metalu, zaleca sie ) 9 i tnacych pod k kodzeri naostrzenia.
] i wazgledem uszkodzert y iatu (pekniec wyszczerbier, wygie¢, zhuszczer).
nw 5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zostac dopuszczony do dalszego uzytku.

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

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

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

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

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA, STERVLIZACJA
1.Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Wymb musi by¢, pmidany procesom zyszczenia, dezynfekql isterylizagji.
procesem zfozonym, ktdrego p zalezy miedzy innymi od: jakosci wody,
ilosci i rodzaju $rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), dokfadnosdi ptukania i susze-
nia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za
przebieg czyszczenia, itp.
3) Placowi I

a skutecznosé| i i ow ayszcze-

6) Przed przeniesieniem wyrobow do magazynu nalezy sprawdzic, czy zostaty catkowicie wysuszone.
7) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla j liczby cyKli uzycia dla narzedzi wi uzytku. Okres przydat-
nosc de uzycajest zalezny od wielu czynnikow, wacznie ze sposobem i zasem trwania kazdego uzycia,
uzycia, warunkami ia oraz sposobem pnmlgdzy kolejnymi
uzy(laml Ostrozneizgodne: i ie zmniej Y1 y
Jego zywotnosc.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkw konserwujacych dla wyrobow medycznych.
6.Pakowanie
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SYMBOL
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medianteirradiazione

STERILE[VH202] somopoa- Bt i :

athgécilo-Numerodi ataogo

E

Mat: Mateial Material M Material - Material - Materdl - Materal

1) Wyzyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac (jesli to mozliwe) na adpowmdmch
statywach, umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. apal
w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indy-
widualne oraz proces pakowania musza spefniac wymagania norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warun-
kach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby podczas wyjmowania z opakowania,
w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja.
7Sterylizaga
1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacj. Zalecana metoda sterylizaji to
prozniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisieniu):
a) temperatura: 134°C,
b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,
) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:

nia, pakowania i sterylizacji z uzyciem pt q0 sprzetu, materiafow oraz
lu.

personelu.

by¢ zwali i godnie iinormy EN 150

) P
17665-1.
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