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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu

Kobalt

Wysokos¢ H [mm]

Lewy

Kat

Prawy

Dostepne dtugosci

Dostepne w wersji lewy/prawy

Dostepna liczba otwordw

Dtugos¢

Grubos¢ [mm]

Gniazdo torx

Skala 1:1

Gniazdo torx kaniulowane

Liczba otwordw gwintowanych w czesci trzonowej plytki

Gniazdo szesciokatne

taczna liczba otwordéw blokowanych w ptytce

Gniazdo szesciokatne kaniulowane

Zmienny katowo

Kaniulowany

Korowy

Blokowany

Gabczasty

Srednica [mm]

Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny

Patrz technika operacyjna

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynnos¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powrét do okredlonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki
niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

@e 00 ePpb

Opis nie stanowi szczegotowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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ChM WSTEP

1. WSTEP

Instrukcja dotyczy dystraktoréw podniebiennych. Przedstawiony asortyment implantéw wykonany jest z materiatéw zgodnych z wymaganiami norm serii 1SO 5832.
Gwarancjg wysokiej klasy wykonania implantéw jest spetnienie wymogdw norm systemu zarzadzania jakoscig oraz wymogow Dyrektywy dotyczacej wyrobdw
medycznych 93/42/EWG.

W skfad zestawu wchodza:
« implanty (dystraktory oraz mikrowkrety),
- instrumentarium w sktad ktérego wchodza narzedzia stuzace do przeprowadzenia zabiegu,
« instrukcja.

Przeznaczenie

+ korekcja deformacji szczeki, w zabiegach chirurgicznego wspomagania szybkiego rozsuwania szczeki
(SARPE/Surgically Assisted Rapid Palatal Expansion), szczegdlnie u pacjentow dojrzatych szkieletowo.

Dobér implantow

Dystraktory dostepne sg w réznych wariantach dtugosci. Pozwala to na optymalny dobdr implantu do wystepujacych przypadkdw deformadiji.
Do mocowania dystraktoréw podniebiennych dedykowane sa mikrowkrety systemu 2,0ChMP.

Nie dopuszcza sie profilowania dystraktoréow podniebiennych (w tym réwniez ptytek mocujqcych).

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z wyrobem. Zawiera ona m.in. wskazania,
przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

‘ Opis nie stanowi szczegoétowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.
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2. OPIS IMPLANTU Y L
' (hMPyszen-

Ksztatt korpusu typu HEX: Wkret blokujacy:
- fatwa aktywacja z uzyciem klucza. « blokowanie sruby dystrakcyjnej,
« konstrukcja uniemozliwiajaca catkowite

wykrecenie wkreta blokujacego
(wyeliminowano ryzyko potkniecia wkreta).

Mechanizm przegubowy:
« zapewnia prawidiowe przyleganie
ptytki mocujacej do kosci.

Otwory pod mikrowkrety:
« przystosowane do mikrowkretéw
systemu 2,0ChMP.

Kolce:
« pewne zakotwiczenie ptytki
mocujacej na kosci,
« zapewniaja stabilne potozenie
dystraktora podniebiennego.
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2 ChM Micro Plates
)

Oznaczenia na dystraktorze podniebiennym (hMP wid

W celu identyfikacji strony PRAWA/LEWA, dystraktory podniebienne zostaty ocechowane: R — prawa strona pacjenta; L — lewa strona pacjenta. Dodatkowo wprowadzono
kodowanie kolorem przy ptytkach mocujacych: prawa — kolorem zielonym; lewa — kolorem niebieskim.

R - prawa strona L - lewa strona
pacjenta pacjenta

kolor zielony strzatki kolor niebieski
wyznaczajace
kierunek obrotu
przy dystrakgcji

Schemat oznaczen kolejnych sekwencji obrotu

Dystrakcje wykonuje sie poprzez obrét zgodnie z kierunkiem oznaczonym
strzatkami. Schemat oznaczen kolejnych sekwencji obrotu:

- 1/3 obrotu => dystrakcja=0,35mm « 1 obrot => dystrakcja=1mm
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3. TECHNIKA OPERACYJNA

Wykona¢ zaplanowane osteotomie kosci szczeki.

UWAGA: Zaleca sie umieszczenie gazy w jamie ustnej, jako
zabezpieczenie w przypadku upuszczenia drobnych elementéw.
3.1. DOSTEP OPERACYJNY

Wykonac ciecie podniebienia w ksztatcie litery L lub krzyzowe, pomiedzy
przedtrzonowcami a trzonowcami lub pomiedzy przedtrzonowcami. Dtugos¢
poziomego ciecia wynosi ok. 10mm i przebiega réwnolegle do zebéw, natomiast
pionowe ciecie wynosi ok. 3mm i przebiega prostopadle.

3.2. DOBOR IMPLANTU

Dobra¢ odpowiednig dtugo$c¢ dystraktora podniebiennego uzywajac przymiarow
[43.4499] oraz pincety anatomicznej [30.3303].

EFET®D 434499017
ETERED 434499020
CETERD 434499023
CTIERED  434499.026

8/18
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3.3. WPROWADZENIE IMPLANTU

Ustali¢ implant w prawidtowej pozycji na kosci za pomoca pincety anatomicznej
[30.3303]. Plytki mocujace ustawi¢ w potozeniu horyzontalnym.

p———_

UWAGA: Zwrdci¢ szczegdlng uwage na prawidtowe zamocowanie
dystraktora: strone oznaczong litera L (kolor niebieski) mocowac

po lewej stronie pacjenta.

3.4. WPROWADZENIE MIKROWKRETOW

Wprowadzi¢ mikrowkrety, o odpowiedniej dtugosci, za pomoca rekojesci
7 szybkoztaczem [40.6405] oraz odpowiedniego grota X [40.6449] w otwory
ptytki mocujace)j.

40.6405.000

— ~ 40.6449.081

mem—-  40.6449.021

B

(G
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W razie koniecznosci nawiercenia twardej kosci uzy¢ wiertto 1,25/15 [40.6422].

Sess@immmm—my  40.6422.600
b ) 40.6422.608

3.5. AKTYWACJA

Aktywowac dystraktor podniebienny uzywajac klucza ptaskiego [40.8402.100]
do momentu uzyskania diastemy ok. Tmm.

D
40.8402.100

Aktywacje dystraktora wykonywac zgodnie z kierunkiem
oznaczonym strzatkami - patrz pkt. 2 OPIS IMPLANTU.




ChM

3.6. OKRES LATENCJI

Na okres latendji nalezy zablokowa¢ dystraktor podniebienny wkretem blokujacym.
Dokreci¢ wkret blokujacy za pomoca rekojesci z szybkoztagczem [40.6405] oraz
odpowiedniego grota X [40.6449].

40.6405.000

40.6449.021

— 40.6449.081

UWAGA: Dokreca¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek
zegara. W celu unikniecia uszkodzenia gwintu wkret blokujacy
dokrecac z wyczuciem.

Okres latencji trwa okoto 1 tygodnia. O dtugosci okresu latencji

decyduje lekarz.

3.7. DYSTRAKCJA

Po zakoriczonym okresie latencji ropocza¢ etap zamierzonej dystrakdji.

a) Odblokowac wkret blokujacy, za pomoca rekojesci z szybkoztaczem [40.6405]
oraz odpowiedniego grota X [40.6449].

40.6405.000

40.6449.021
—i= 40.6449.081

UWAGA: Odkreca¢ przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek

UWAGA: Wkret blokujacy jest zabezpieczony przed catkowitym
wykreceniem z korpusu implantu. Odblokowanie wykonac
Z wyczuciem.
A zegara.
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b) Obrdci¢ korpus dystraktora do momentu wyczucia oporu, uzywajac klucza
ptaskiego [40.8402.100].

D
40.8402.100

¢) Wykonac¢ jeden lub dwa obroty korpusu dystraktora.

d) W okresie dystrakcji pacjent wykonuje 2 razy dziennie 1/3 obrotu uzywajac
klucza ptaskiego [40.8402.100].

D
40.8402.100

2 razy dziennie x 1/3 obr. => dystrakcja = 0,7 mm

Szczegdtowy schemat oznaczen kolejnych sekwencji obrotu
- patrz pkt. 2 OPIS IMPLANTU.

O wielkosci catkowitej dystrakcji oraz dziennej sekwencji obrotéw
decyduje lekarz.

W zaleznosci od wielkosci zamierzonej dystrakcji okres ten
wynosi 1+4 tygodni.

Lekarz przekazuje pacjentowi kalendarz dystrakcji do
rejestrowania wykonanych sekwencji obrotow.
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3.8. OKRES RETENCIJI

Po osiggnieciu zamierzonej dystrakcji ropoczac etap retencji. Na czas uzyskania

zrostu kostnego nalezy zablokowac¢ dystraktor podniebienny dokrecajac wkret
blokujacy.

Dokreci¢ wkret blokujacy za pomoca rekojesci z szybkoztaczem [40.6405] oraz
odpowiedniego grota X [40.6449].

40.6405.000

—c  40.6449.021
— 40.6449.081

UWAGA: Dokreca¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek
zegara. W celu unikniecia uszkodzenia gwintu wkret blokujacy
dokrecac z wyczuciem.

Okres retencji trwa okoto 3+6 miesiecy. O dtugosci okresu retencji

decyduje lekarz.

4. USUNIECIE IMPLANTU

Decyzje o usunieciu implantu podejmuje lekarz. W celu usuniecia implantu nalezy:
a) odblokowac wkret blokujacy,
b) poluzowac¢ mikrowkrety (nie usuwac catkowicie mikrowkretéw),
) poluzowac korpus dystraktora podniebiennego,
d) wykreci¢ mikrowkrety i usuna¢ dystraktor podniebienny.

UWAGA: Zaleca sie umieszczenie gazy w jamie ustnej, jako
zabezpieczenie w przypadku upuszczenia drobnych elementéw.

UWAGA: Odkreca¢ przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek
zegara.

B B
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5. KARTY KATALOGOWE
5a. INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium ChMP - 3.4499

Nazwa

40.8409.000

Nr katalogowy

Szt.

Rekojes¢ z szybkoztaczem 40.6405.000 1
X
) Grot 40.6449.021 1
. Grot X 40.6449.081 1
) Wiertto 1,6/8 40.6422.600 1
o Wiertto 1,6/8 40.6422.608 1
Pinceta anatomiczna Standard, 14,5cm 30.3303.000 1
Klucz plaski 40.8402.100 1
Przymiar 3.4499.017 43.4499.017 1
Przymiar 3.4499.020 43.4499.020 1
Przymiar 3.4499.023 43.4499.023 1
Przymiar 3.4499.026 43.4499.026 1
40.8403.000 1

Statyw
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5b. DYSTRAKTORY ) IRV
)

(P
&

Dystraktor podniebienny

e ©

8 17 3.4499.017
13,5 20 3.4499.020
19 23 3.4499.023
24 26 3.4499.026

** - dystrakcja
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5¢. WKRETY

Mikrowkret samowiercacy 2,0

L)

ChM Micro Plates

(hMPysten

5 3.6663.005

6 3.6663.006

7 3.6663.007
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6. INSTRUKCJA STOSOWANIA
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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 byc stosowane, chyba
P " oL e g v

ony, zwyjatkiem specalnie do

3) Aby umknq( skazema, podaas transponu lezy narzedzia zabi €) Temperatura sterylizadji 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 byé 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 3¢

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 6rs 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) Nr partii produkcyjnej (LOT), np. XXKKXXX. ) Dokfadnie wyptukac wyrdh pqd (iem bigzch woda PIZez o najmniej 2 minuty, Zwracajac sz(zege’\nq
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb 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 zaleznosd od rozmi h) Warok It dl: zapewmenla
qe: logo producenta, nr partii pvodukcyjnel (Lor), 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.. glownie ze tali, stopow aluminium oraz tworzyw i ury, stezenia, k 5a WD'M Wyréb catkowicie za-
sztucznych, dopusz(zeny(h do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi procedurami. . "U'nyWWOd"V"‘ ¢ayszazeniu 15 minut.
2.Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos chromu tworza na po- J) Wyrdb starannie wypiukac Wﬂﬂd 2demineralzovang, wracaac szczegiing uwage na otviory | migjsca
wierzchni ochronng warstwe: t\enkowq {VW pasywnq), ktéra chmm tenarzedzia przed korozjq 0 "}1‘1"0505@9"9 . N .
3Narzedzia alu apewnienia -
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 Sénakorozj, jednak nalety m) Wyr‘oh starannie wysuszyc ¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub sprezonym po-
i wietrzem,
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- ;r;;z%i;q[all;v;:%ﬁ%mﬁ;;:llﬂxg;ygmmwanq przez producenta danego $rodko,odhosnie temperatury,
z;é‘;m ‘;mrlz g‘;sﬁme?‘" niakladld (hwytowe |pckrg"a Tworzy\ﬁ:ﬁu{g;;:efs(esewane do p’OﬂllkCchl::Z 0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrob starannie wyptukac woda zdemineralizowana, zwracajac szczegélng
SI|Ik3|| W tworzywa mozna pmcemwa( { t: (zysu(, myz sterylizowad) w lemperalura(h nie wyzszych mz B ?:':Ia"gfy"a MWW' mle]scatrudnodusltlgsl:uem . podawaneao
iy ze strzykawki.
&/ Navzlgdzwa dhinurgiane SEI“WE 2 utwardzang wktadka (harakleryzujq 5‘? Wigksza wytrzymatoscia niz vvyk”oay q) Wyrdh starannie wysuszyC. Zalecane jest suszenie w suszarce, W temperaturze 2 zakresu od 90°C do 110°C
> P gowspiexanye. 1) Warokowo skontrolowac cafg powierzchnie wyrobu.
i‘a ) Warokowo skontrolowac ca i wyrob
,; rateryzuje sig duza i oraz odpomosdq nia “'em”'e . S ) UWAGA: sl kaniul nie da ig usunac nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukqi, uzna nalety, e
Y Jestdany gz przed- i i powinien byc on zutylizowany
stawicielem firmy ChM. danej jednosti. P 4 Y I
6) M uzydiem my
- OSTRZ.EZENIA 1$R0DKI GSTIIWIZNM(I o a) Wypnsazeme isrodki: myjnia- dezynieklm wodny mzlwursmdka myjacego.
1.Narzedzia s3 przeznaczone do uzycia wytacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, b) Myciew myj myciem

ktdrzy posiadaja niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

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:
b)  Otwory, kanafki i szczeliny, w ktore brud mdgt zostac wttoczony podczas uzytkowania.

moze by¢ przyczyn:
uszkodzenia koniecanosc rédoperacyne] wymiany. o a) _ Miejsca, w ktdrych moze zalegac brud,jak lacak,przeguby, zapadi et )
8 Nie stosowac b ¢dotrwalego ) Jest
uszkodzenia narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziafania. wyrobu, poledaiaca ;.
9.Navzd§dzia ulega_jq (iq_qtym procesom zuzxwania sie. Sporadyqnﬁe moze z_darzy(’ s!g pg!(m’g(ie \!Jh zlamapig na- a) 100U, potegaj wnarzedziach wspo . p.grotéw
rzedziaw
53 bardziej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakeie zabiegu i liczby wykonanych b pmwu eniu poprawnosci p-Stubowych,
zabiegow. W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunac i utylizowac, postepujac 9 " . . e Ewprsty posh
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej. ¥
10.W ;ely potwi usu[\igjda_z pola in wszystkich ni odtamkéw metalu, zaleca si¢ ) 9 i tnacych pod k kodzef i 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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