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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Advertencia - prestar atencién al tratamiento especial.

El proceso debe realizarse bajo el control de rayos X.

Consultar instrucciones de uso.

Pasar a la siguiente fase del procedimiento.

Volver a la fase determinada y repetir la accion.
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CHM IMPLANTES
CHARFIX 1,22 2

I. INTRODUCCION

El tornillo canulado (subtalar) es un producto de un solo elemento que se utiliza en el tratamiento del pie plano-valgo (pie plano) en
nifios y adolescentes.

Indicaciones para el uso:
* pie plano-valgo fijo,
* pie plano-valgo flexible,
* pie plano-valgo estético con contractura del tend6n de Aquiles

Il. IMPLANTES

Tornillo canulado (subtalar)
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Numero de catalogo
28 29 210 211 212
3.1730.000 3.1731.000 3.1732.000 3.1733.000 3.1734.000
09 10 % 212
colores
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lll. SET DE INSTRUMENTAL

Set de instrumental para tornillos canulados (subtalares) 40.6590.000

N° Nombre Numgro Uds.
de catalogo
1 Varilla guia 2,0 40.6597.000 1
2 Plantilla 8 40.6592.000 1
3 Plantilla 9 40.6593.000 1
4 Plantilla 10 40.6594.000 1
5 Plantilla 11 40.6595.000 1
6 Plantilla 12 40.6596.000 1
7 Destornillador S4 40.6591.000 1
8 Mango STEINMANN 40.0987.200 1
9 Contenedor 40.6599.000 1
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TECNICA QUIRURGICA

IV. TECNICA QUIRURGICA

IV.1. ABORDAJE QUIRURGICO

1 Realice una incisién de 1-3 cm en el lado lateral del pie en
la regién del seno del tarso.

IV.2. INTRODUCCION DEL IMPLANTE

2 ' Usando el mango STEINMANN [40.0987.200], inserte la va-

rilla guia [40.6597] en el seno del tarso. La punta de la va-

rilla guia deberia ser perceptible en el lado medial de la articula-

cion talocalcaneal por una pequefia protuberancia que sobresale
de la piel.

3 | Introduzca sucesivamente las plantillas de 8-12 mm hasta

que se alcance la posicion correcta del calcaneo - inclinado

por 2°+4° de la posicién neutral. El tamafo de la ultima plantilla
indica el tamafio del implante.

Retire la plantilla.
Deje la varilla guia en su lugar.

La descripcién anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccion del procedimiento de la operacion.




TECNICA QUIRURGICA ChM

4 | Inserte la punta del destornillador S4 [40.6591] dentro

de la cabeza del implante elegido e introduzca dicha com-

binacién a través de la varilla guia [40.6597] en el seno del
tarso.

Retire el destornillador y la varilla guia.

IV.3. EXTRACCION DEL IMPLANTE

5 Introduzca la varilla guia [40.6597] en el seno del tarso.
Utilizando la varilla guia, introduzca la punta del destorni-
llador S4 [40.6591] en la cabeza del tornillo subtalar. Retire el im-
plante girando el destornillador en sentido contrario al de las agu-
jas del reloj.

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS Y ORTOPEDICOS REUTILIZABLES

A [ &

Los instrumentos fabricados por ChM sp. z 0.0. estén hechos de acero, aleaciones
de aluminio y plésticos, utilizados en medicina de acuerdo con las normas vigentes.
(ada instrumento médico se expone a la aparicion de corrosion, manchas y daios si no
se trata con un cuidado especial y las recomendaciones proporcionadas a continuacién.
MATERIALES

Los dispositivos son fabricados de acero resistente a la corrosion. Debido al alto con-
tenido en cromo del acero, se forma una capa protectora sobre la superficie (capa pasi-
va) que protege contra la corrosion.

Los dispositivos que se producen hechos de aluminio son principalmente conte-
nedores, paletas, cubetas y algunas partes de instrumentos tales como los mangos
de los destornilladores, punzones o llaves, etc. La capa protectora de 6xido, la cual pue-
de estar tefiida o en su color natural (gris plateado), se forma en el aluminio como un
efecto del tratamiento electroquimico sobre su superficie.

Los dispositivos hechos de aluminio con una capa de procesado tienen una muy bue-
na resistencia a la corrosion. Debe evitarse el contacto con fuertes agentes alcalinos
de limpieza, agentes de desinfeccion, soluciones que contienen yodo y algunas sales
de metales debido a la interferencia quimica sobre las capas de procesado del aluminio.

Los dispositivos son fabricados principalmente de los siguientes plasticos: POM-
C (Copolimero de polioximetilena), PEEK (Poli etona) y Teflon (PTFE). Los mate-
riales mencionados anteriormente pueden ser procesados (lavados, limpiados y este-
rilizados) a temperaturas no mds altas de 140°C, son estables en soluciones acuosas
de agentes de lavado-desinfeccién con valores de pH de 42 9,5.

« Silos materiales de los dispositivos no pueden ser especificados, por favor, contacte con

el representante de la compariia ChM sp. z 0.0.
DESINFECCION Y LIMPIEZA

Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado dependiendo de los siguien-
tes factores: a calidad del agua, el tipo y la calidad del detergente utilizado, la técnica
delimpieza (manual 0 a mdquina), un aclarado y secado correcto, la preparacion correc-
ta del i el tiempo, la temp Se deberan cumplir los procedimientos
internos de las salas de esterilizacion, recomendaciones de limpieza y agentes de des-
infeccidn, asi como las recomendaciones para la limpieza y esterilizacion en las maqui-
nas automaticas.

« Leayy siga las instrucciones y restricciones especificadas por el fabricante de los agentes
utilizados para la desinfeccidn y los procedimientos de limpieza.

. Antes del primer uso, el producto tiene que lavarse a fondo en agua caliente con un
detergente de lavado-desinfeccion. Es importante sequir las instrucciones y restric-
ciones especificadas por los productores de esos detergentes. Se recomienda usar so-
luciones de agua con agentes de limpieza-desinfeccion con un pH neutro.

. Después de su utilizacion, por lo menos durante 10 minutos, el producto tiene que
ponerse en remojo inmediatamente en una solucion acuosa desinfectante de deter-
gente enzimatico con un pH neutro (con prop desinfectantes) I
utilizado para dispositivos médicos reutilizables (recuerde evitar que se sequen los res-
tos orgdnicos sobre la superficie del producto). Siga todas las instrucciones especifica-
das por el fabricante de estos detergentes enzimaticos.

. Cuidadosamente frieque/limpie la superficie y huecos del producto utilizando un
pafio suave sin hilos, o cepillos hechos de plastico, los cepillos de nylon son recomen-
dables. No use cepillos hechos de metal, cerdas u otros materiales perjudiciales ya
que pueden causar corrosion fisica o quimica.

4. Después, aclare a fondo el instrumento bajo un chorro de agua caliente, prestando
particular atencién en aclarar cuidadosamente los huecos. Utilice cepillos de nylon
haciendo mdiltiples movimientos de ida y vuelta en la superficie del producto. Se
recomienda utilizar agua desmineralizada para el aclarado, con el fin de evitar
las manchas de agua y la corrosidn causadas por los cloruros que se encuentran en
el agua corriente y para evitar que se formen manchas sobre la superficie. Durante
el aclarado, retire manualmente los restos adheridos.

. Inspeccione visualmente superficie entera del producto para garantizar que toda
la contaminacién ha sido eliminada.
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« Si en la superficie queda algtin tipo de residuo de tejido humano o algin otro tipo
de contaminacion, repita todas las etapas del proceso de limpieza.

6. Luego el instrumento tiene que someterse a un proceso de maquina, lavandolo en

la lavadora-desinfectadora (es recomendable utilizar los agentes de lavado-desinfec-

cidn para instrumentos y dispositivos médicos reutilizables).

« El procedimiento de lavado con la lavadora-desinfectadora se deberd llevar a cabo
de acuerdo con los procedimientos internos del hospital, recomendaciones del fabrican-
te de la lavadora y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante de los agentes
de la lavadora-desinfectadora.

NOTA: E fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos quirdr-
gicos y ortopédicos.

ESTERILIZACION

Antes de cada esterilizacion y su utilizacion, el dispositivo tiene que ser contro-
lado. El dispositivo tiene que ser eficiente, sin componentes tdxicos como residuos des-
pués de los procesos de desinfeccin y esterilizacidn, sin dafios de la estructura (grietas,
fracturas, recodos, cortezas). Recuerde que la esterilizacion no es un sustituto del pro-
ceso de limpieza!

« Los dispositivos fabricados de pldstico (PEEK, PTFE, POM-C) pueden ser esterilizados por
cualquier otro método de esterilizacidn disponible validado en el centro, pero la tempe-
ratura de esterilizacidn no puede ser superior a los 140°C.

La esterilizacion de los instrumentos quirtirgicos se deberd llevar a cabo utilizando
un equipamiento apropiado y bajo condiciones que se ajusten a las normas aplicables.
Se recomienda la esterilizacion en esterilizadores de vapor donde el agente de esterili-
zacion es el vapor de agua. Parametros recomendados para la esterilizacion por vapor:

-temperatura: 134°C,

- presion: 2atm de presion superior a la atmosférica (sobrepresion),
-tiempo minimo de exposicion: 7 min,

-tiempo minimo de secado: 20 min.

Los métodos de esterilizacin validados estén permitidos. La durabilidad y la fuer-
za de los instrumentos dependen en un grado considerable de como son utilizados.
Una utilizacion cuidadosa con el uso previsto del producto protege de dafios y prolon-
ga su vida dtil.

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien pro-
porcionard toda explicacion necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina
web:www.chm.eu
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SYMBOL

EXPLICACIGN DE LOS SiMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG - SYMBOLY PREKLADY

Donotreuse
Nieuzywac powtémie

Donot esterlze

Donotus f packages damaged
Niesterylizowac porowie ¢

Nieuiywacjeopakowaniejest uszlodzone

No reutilizar
Nicht wiederverwenden
Nepouivejte apakované

Noreesteriizar Noutiizarsi e envase et dariado

Nepouiiveje estrizaci Nepouzivete, pokud je obaf poskazen

Non-sterle

Niseryly
Pazia olopon Hearepinio
strlzado medante adadn Esterlizado on perido e hidogeno Noestérl
terilisiert mit! Unsteril
i i Neserini
STERILE | R | STERILE[VH202 A@
eaqe e Bathcode Consultnsructons forUse
Numer ktalogowy Kodprti Tz doinstruke uzyvania
Hovepno aranory feamarm O6paHTeG K TPy O TpkeHia
Nimetode atdogo Gagodelote Consarnstucionesdeuso
Katalognummer Chagennummer Sieh ieGebrachsameesung
Katalogoveé cislo (islo sarze Ridte se navodem k pouiti
Wateral Use
Materal Uiyedo
Narepran Henone3ogars go
Material Usar antes de
Material Verwenden bis
Waterl Pouitedo
Mat: g

Octoporso

Adverenda
Vorsid
Varovani
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