IFU-1-001/06.18

ChM

REUSABLE ORTHOPAEDICAND SURGICAL INSTRUMENTS 3

NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE

WIELOKROTNEGO UZYTKU 9
XUPYPTUYECKUE 11 OPTONEAVYECKIE UHCTPYMEHTBI
MHOroPA30BOr0 MCMonb30BAHMA 16

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS Y ORTOPEDICOS REUTILIZABLES 24

WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE

UND ORTHOPADISCHE INSTRUMENTE 31
OPAKOVANE POUZIVANE ORTOPEDICKE A CHIRURGICKE
s 3

STRUMENTI ORTOPEDICI E CHIRURGICI RIUTILIZZABILI 4




SYMBOL TRANSLATION - OBJASNIENIA SYMBOLI «
MOACHEHUE OBO3HAYEHUI « EXPLICACION
DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG «
SYMBOLY PREKLADY - TRADUZIONE SIMBOLI

Do not reuse « Nie uzywac powtomie « He
Wcions308arb oTopHo - No reutiizar - Nicht
‘wiederverwenden - Nepouivejte opakovan «
Non riutilizzare

Donot esteiize - Niesteryizowac ponownie -
He crepunuosarb nosropho « No reesterilizar «
Nicht resterilisieren « NepouZivejte resterilizaci «

Donotuseif package is damaged - Nie uzywacjesli
opakowanie jest uszkodzone - He ucnons3o08ate mpi
nogpeékoi ynakoaie « o utiizar il envase ests
dafiado - Nicht verwenden falls Verpackung beschadigt
st « Nepouzivejte, pokud je obal poskozen « Non
utilizare se a confezione € danneggiata

Consut Instructionsfo Use-Zaryjdo nstuk
uzywania - 0BparTech K HHCTPYKIM No
npaeesno - Consularinstrucciones de uso-Siehe
die Gebrauchsanweisung  Ridte se navodem k pouiti«
Consultare le instruzioni per I'uso

Non-sterile  Niesterylny « He crepunbHo « No estéril «
Unsteril - Nesterilni « Non sterile

®
&
®
[
A

Caution - Ostrzezenie - OcTopoxHo « Advertencia
Vorsicht - Varovani - Avvertenza

STERILE | R ]

Sterized using iadiation - terylizowany przez
napromieniowanie - PaaHOHHaA CTEpHTHaLIA +
Esterilizado mediante radiacion « Sterilsiert durch
Bestrahlung - Sterilizovat zdfenim « Sterilizzato

Sterilized using hydrogen peroxide « Sterylizowany
nadtlenkiem wodoru - Crepi308aH neperticoo

ISTERILE IvH202|

AOpOL
Sterilisiert mit Wasserstoffperorid - Sterilizovéno s
peroxidem vodiku « Sterilizzato mediante perossido
diidrogeno

(atalogue number - Numer katalogowy « Homep no
aranory - Nimero de catélogo - Katalognummer -
Katalogové iso - Numerodi catalogo

Batch code - Kod e Kog naprin - Codigo de te
a + Cislo gar

. Material - Materiaf - Marepan - Material  Material +
Mat: Materidl- Materiale
Qty' Quantity « llos¢ - Konwuectso - Cantidad - Menge »

Mnodstvi - Quantita’

Use by « Uzyc do- Henonb3osarb o - Usar antes de--
Verwenden bis - Pouzijte do - Da utilizzare entroil




INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE ORTHOPAEDIC
AND SURGICAL INSTRUMENTS
1 INDICATIONS

1. Surgl(aland onhopaedl(msuumemsaremlended foruseanlyhysk\lled
and familiar with their use and ap-
plication.

2 DESCRIPTION
1. The unit package contains one piece of the product in non-sterile con-
dition. Clear plastic bags are a typical packaging material. The products
may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed
into specially designed sterilization containers). This Instructions For Use is
attached both to the unit packages and the sets.
2.The package is equipped with the product label. The label (as a primary
label) contains, among others:
1) Logo ChM and the address of the manufacturer.
2) Catalogue number (REF), e.g.: 40.XXXX.XXX, and device name and size.
3) Production batch number (L07), e.g. XXXXXXX.
4) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
Informati bol i

footer of r Use).

6) CE conformity mark.

3. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
(LOT), catalogue no. (REF), type of material and device size.

3 MATERIALS

1. For the production of instruments, ChM sp. z 0.0. uses mainly: steel,
aluminum alloys and plastics, approved for use in surgical instruments
andin accardance with applicable pro(edures

2.Instr n-resist: "PP|T|’\€

i against corrosion s formed he d
to high content of chromium.

3. Devices produced of aluminium are mainly stands, palettes, cuvettes
and some parts of instruments such as e.g. handles. The protective oxide
layer which may be dyed or stays in natural colour (silvery-grey) is formed
onthe aluminium as an effect of electrochemical treatment of its surface.

4. Devices made of aluminium with processed layer have good corrosion re-
sistance. However, the contact with strong alkaline deaning and disinfect-
ing agents, sol dueto chemi-
al ith the pr d all irface, shall beavoldeﬂ

5. Devices produced of plasti
parts of instruments such as e.g. handles. PIastl(s used in the manufac-
ture of instruments are mainly: PPSU (Polyphenylsulfone), PEEK (Poly-

, teflon (PTFE - Polytetrafluoroethylene) and silicone.

ioned materials can be processed (washed, cleaned, ster-
ilized) at temperatures not higher than 140°C. They are stable in aqueous
solution of washing-disinfecting agents with a pH value from 4to 10.8.

6. Steel surg\tal instruments with a hardened |nsert are more ﬂurah\e than
steel products. The ad fthe producti
placed in the wmklng part of the instrument. This insert is characterized
by great hardness and abrasion resistance.

7.1f the material of the device cannot be specified, please contact
ChMssp.zo.0. representative.




4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Instruments are intended for use only by skilled and trained medical pro-
fessionals who are familiar with their use and application.

2. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided
below handling of the instruments can lead to their chemical, electro-
chemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion
resistance and shorten the service life of the devices.

3. Instruments are intended only for specific procedures and must be used
strictly according to their intended purpose. Use of instruments not in ac-
cordance with their intended purpose may lead to malfunction, acceler-
ated wear and, in consequences, damage to the instrument.

4. The surgeon should be familiar with all components of the device before
use and should personally verify if all components and instruments are
present before the surgery begins.

5. Before allin be carefully inspected
for their condition and proper functioning. They should be undamaged
and without any signs of corrosion. Blades and cutting edges should be
sharp and undamaged. Damaged or corroded instruments should be im-
mediately replaced. The use of bent, damaged or corroded instruments is
notallowed.

6. Tissue structures close to the operative site must be protected.

7. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor
or other device may cause damage that necessitates intraoperative re-
placement of that ms"ument

8.Donotapply —itmayleadtoits
permanent damage and, in cﬂnsequentes, tomal-function of the device.

9. Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraopera-
llve fracture or breakage of the instrument can occur. Instruments which

by bj pmlonged useor i
tible to fractures, d duri thenumber
of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts
must be removed and disposed of immediately in accordance with valid
medical facility procedures.

10. In order to confirm the remova\ ofall undeslved metal fragments from
the surgical field, i X-Ray is

1. Inthe case of suspected or documented allergy o intolerance to metallic
materials, surgeon shall find out if the patient develops allergic reaction
to the instrument material by ordering appropriate tests.

12. It is extremely important to follow the calibration deadline which is
permanently marked on the torque instruments (see CALIBRATION). Use
of a torque instrument with an overstepped calibration date may lead
to potential injury, implant or device damage, or loss of correction. I there
appear any megulantles in dewce operation, e.g. due to heavy usage,
prior to next calibs should be i ent
to the manufacturer for its re-calibration.

13. Instrument which had contact with tissues or body fluids of another pa-
tient cannot be re-used prior to its reprocessing due to a potential risk
of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

mmg part of the surgical devices with hardened insert
ring the surgical procedure. Improper or inconsistent
with the intended purpose usage of the product may lead to damage

of the working part e.g. damage to the inserts.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:
1) The devw’(e must undergo cleaning, disinfection and sterilization proce-

2) Effe(‘ { ding on the follow-
ing factors: the quallty of water, the type and !he quantity of used deter-
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gent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing
and drying, the proper preparation of the device, the time, the tempera-
ture and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the con-
ducted cleaning, packaging and sterilization processes with the use
of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation at the place of use.

1) Immediately after use, remove from instrument blood and other con-
taminants with disposable cloth or paper towels. Additionally, it is
recommended to rinse the instrument under running water or to place
itin the aqueous disinfectant solution. Do not let blood, tissues, body
fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) In order to prevent blood and debris from drying out on the instrument
surface, transport the product to the processing area in a closed con-
tainer or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instru-
‘ments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and disinfection (for all methods).

1) The used instruments should be reprocessed as soon as possible.

2) Ifthe nstrument can be disassembled, it must be done before leaning
processes.

3) Rinse under running wate face debris using a disposable
cloth, paper towel or plasnc brushes (nylon brushes are recommended).
Particular attention should be paid to openings and places difficult
to be cleaned. Very dirty devices should be soaked in an aqueous so-
lution of a detergent or a washing-disinfecting agent, .g. neodisher®
Medl(lean forte, at temperature of 40+/ Z“C and pH 0f 10.4-10.8 (fol-

low th d by the manu-
facturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure
time and water quality).

4) CAUTION: Itis forbidden to use brushes made of metal, bristles or materi-

als which could damage the product.
4. (leaning and disinfection process.

1) This Instructions for i hM-approved
infection methods: manual with ultrasound cleaning and automated
‘method. It is recommended to use automated cleaning and disinfec-
tion procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and ap-
pmved for useww\h med\(al devices. Itisimportant to follow the instruc-

ofthose dl It
Itis recommended to use aqueous. solutions of washing-disinfecting
agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following
‘materials during the validation process of the described recommenda-
tions for cleaning and disinfection. It s allowed to use other materials
than those listed below which may also give a comparable effect:
a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
of disinfectant).
luct damage (pitting, rust, discoloration), do not use ag-
aOH, Na0Cl), sali i i

deanmq agentx
4 .

water to avoid
the formation of spots and stains caused by chlorides and other com-
pounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions of leaning
agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior
to ultrasound cleaning.




) Rinse under running water until the productis visually clean. Use plas-
tic brushes to remove heavy orlarge debris.

d) Soak the product for at least 10 minutes in an aqueous solution of a de-
tergent at temperature of 40+/- 2°Cand pH of 10.4-10.8 (follow thein-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

€) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying par-
ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps
of the product, carefully. Use suitable brushes to clean the holes.
Clean the product immersed in the solution.

) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least
2 minutes, paying special attention to the gaps, blind holes, hinges
and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple recipro-
cating movements on the surface of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-

rity. Repeat the steps described in subsections c-h until the productis

visually dlean.

Ultrasound cleaning: prepare an aqueous cleaning solution at a tem-

perature of 40 +/ 2C and pH of 10.4 - 108 (follow the. mlurmarmn

ofthe lean-
ing agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
andwaterquality). Immerse fully the product n the aqueous dleaning
solution and have it washed in ultrasounds for 15 minutes.

) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying par-

ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-k until the productis
visually lean.

1) Use demmerahzed wa(erforﬁnal nns\ng af(he dewce

m)Dryth gl t-free loth or com-
pressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature
of 20+/-2 °Cusing 20g of the agent per 1 liter of water. Inmerse
the product in the solution, exposure time — 15min (follow the in-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demin-
eralized water, paying particular attention to the holes and places dif-
ficult to be cleaned.
Th i

using d air
9

orair supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product
ina dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C.

1) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as in-
dicated in the Instructions for Use, the device should be considered
attheend of its useful life and should be discarded in accordance with

Jures and guidelines.
method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual
and ultrasound cleaning, following the procedure described in sub-
sections c-h of paragraph 5.

) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet
the requirements of 150 15883. Procedure of washing in the washer-
disinfector shall be performed according to internal hospital proce-
dures, recommendations of the washer-disinfector manufacturer,
and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent
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manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing
in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing
inanaqueous solution of cleaning agent at 55-+/- 2°CandeoHO4-
10.8, duration — 10min; (3) - rinsing under demineralized water, dura-
tion - me (4)-thermal disinfection in demineralised water at 90°C,

5min; (5) - drying at p
90“([0110°(,duralmn 40min.
5. Inspection

1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should

be inspected.

2) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion.

Particular anennon shuuld be pal to:
b) Hnles Id into duri

a) Pla(es where dirt can be found, such as joints, latches, etc.

3) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions s
sufficient.

4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check
of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips,
shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the correct functioning of mechanisms, e.g. screw, ratchet,
snap mechanism, etc.

«) Verifying all rotating devices for straightness (this can be simply
achieved by rolling the device on a flat surface).

d) Verifying cutting edges for sharpness.

€) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents,
Ppeels, etc.).

5) Damaged or defective product cannot be approved for further use.
6) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.
7) CAUTION:

a) The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses ap-
propriate for re-usable medical instruments. The useful life of these
devices depends on many factors including the method and duration
of each use, and the handling between uses. Careful and proper use
I;du(es the risk of damage to the product and extends its serviceable
life.

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives
on medical devices.

6. Packaging

1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands
placed in special sterilization containers. Separate items should be
packed in a packaging intended for the recommended steam steriliza-
tion. Sterilization containers, item packaging and packaging process
itself have to meet the requirements of IS0 11607 standards. The pack-
aging procedure must be performed in controlled purity conditions.
The device must be packed so that during its removal from the packag-
ing, when used, there is no risk for its re-contamination

1) Washed, disinfected, and dried
cess. The recommended method of stenllzatlun s vacuum-type steam
sterilization (with water vapor under overpressure):
a) temperature: 134°C,
b) minimum exposure time: 7 min,
) minimum drying time: 20 min.
2) CAUTION:
a) The sterilization process must be validated and routinely monitored
in accordance with the requirements of EN 150 17665-1.
b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements

7




of the EN 556-1 standard to ensure the required level of guaranteed
sterility SAL 10 (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

) Device must not be sterilized in the packaging in which it was deliv-
ered, except specially designed sterilization containers.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry
heatshould not be used, unless the Instructions for Use for the product
contains sterilization recommendations using these methods.

€) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE,
silicone) cannot be higher than 140°C.

STORAGE

1. The devices should be properly stored. When storing surgical instru-
ments, it is recommended that they never be stacked together. It may
lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion
centers. Instruments should be stored in a clean and dry room, at room
temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should
be stored in suitable palettes placed into specially designed sterilization
containers.

CALIBRATION

. Regular calibration is required in case of torque wrenches, handles
and connectors. Torque instruments are factory-calibrated, the nominal
torque of a calibrated instrument is marked on the device (e.g. 4 Nm).
To maintain a high level of safety and accuracy of operation of a torque
instrument, it is necessary to follow the calibration deadline which is
marked on the device.

2. Instrument calibration is performed by the manufacturer. Any attempt

of unauthorized modifications to the construction or factory setting

ofthe torque devices can lead to a potential injury or damage to the prod-
uctand s prohibited.

o

N

8 COMPATIBILITY
1.d ist instrument fChMimplants
A spetlﬁ( |Iluslvaled opevalmg \e(hmque mat des(nhes\he proper use
of et that i particu-

larimplant system, is provided together with such instrument set. Itis not
allowed to combine ChM instruments with products from other manufac-
nnevs The physlclan bearsall msponslhlmy forthe use of the ChM instru-
manufacturers.
Ifthis instructions appears unclear, please contact the manufacturer, who
shall provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available on the following website:
www.chm.eu

IFU-1-001/06.18; Date of verification: June 2018



INSTRUKCJA STOSOWANIA
NARZEDZIA CHIRURGICZNE | ORTOPEDYCZNE

WIELOKROTNEGO UZYTKU
1 PRZEZNACZENIE
1. Narzgdziasg. do uzycia wylacznie przez wysoko wykwali
e v ko fadjq iezbedne umie
$cii wiedze do ich stosowania.
2 OPIS
1. i bu zawiera jed ke wyrobu w stanie

mesﬁery\nym Typowym opakowaniem s3 przezroczyste torebki foliowe.
Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (wfozone na paletach

Zaréwno do opakowan jednostkowych jak i zestawdw dofaczana jest ni-
nigjsza instrukgja stosowania.
2. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawo-
wa) zawiera m.in.;
1) Logo ChM i adres producenta.
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar
wyrobu.
3) Nr partii produkeyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
4i Symbol NON STERI[E oznatzajq(y wyrob nles\erylny

(opisane w

6i Inak zgodnosci CE.

3. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga
by umieszczone nastepujace informacje: logo producenta, nr partii pro-
dukcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz roz-
miar.

3 MATERIALY
1. Narzedzia produkowane przez ChM sp. z 0.0. wykonywane s gtéwnie
ze stali, stopéw aluminium oraz tworzyw sztucznych, dopuszczonych do
stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowiazujacymi proce-
durami.

2. Narzedzia produkowane ze stali ndpmnyth na komzjg zewzgledunawy-
soka zawartos¢ hronng’
wa (rzw pasywng), ktora chmm te nanedzla przed korozja.

3N

wyikuwety
oraz niektore czesci instrumentow takie jak np. rekojesci. Aluminium po-
przez elektrochemiczng obrobke powierzchni wytwarza odporng powto-
ke tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona lub miec barwe naturalng (barwa
srebrzystoszara).

4. Wyroby wykonane zaluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra
odpornosc na korozje, jednak nalezy unikac kontaktu z silnie alkalicznymi

ymi
le metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerencji
chemicznej na obrobionej powwerzchm aIummmwe;

5. Narzedzia tatywy
ikuwety oraz niektore czesci mslmmemuw takie jak np. rgkujes(l, nakfadki
chwytowe i pokretta.
togfownie PPSU (polif PEEK

silikon. Ww. procesowac (..
zyscic, myG sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych niz140°Cisaone
stabilne w wodnych roztworach $rodkéw myjaco-dezynfekujacych o war-
tosciach pHod 4 do 10,8.
6. Narzedzia chirurgiczne stalowe z utwardzang wkiadka charakteryzuja sie
9




i wyroby stalowe. jestwkiadka
umlesz(zana wazesc robocze] wykonana z weglikow' splekany(h Whiadka
taka charakteryzuje sie duza twardoscia oraz odpornoscia na scieranie.

7. Jeieli nie mozna stwierdzi¢, z Jaklego materiatu wykonany jESt dany in-
trument, firm,

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOS(I

d

1. Narzeziasa il ysokowy/
)
5(\ |wwed1§ doich stosowania.
. znei nie: undnp I behe
moze, kodzer chemi elek-
dzi ze i ¢na

i e wptyng
ich odpornos¢ korozyjna oraz skrécic czas przydatnosci do uzycia.
3. Navzgdzia 3 przeznaczone wytacznie do okreslonych procedur i musza

meundne i¢ do wadliwego dziatani

przyspieszonego zuzycia, a w konsekwengji uszkodzenia narzgdzla
4. Lekarz puwmlen by( zazna}ummny z poszuegolnyml elememam jeszcze
rzed

P let-

nos¢ wszystkich polrzebny(h czedci i instrumentow przed rozpoczeciem
operagji.

5. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie
narzedzia pod wzgledem ich stanu i funkcjonowania. Powinny by¢ nie-
uszkodzone oraz bez $ladéw korozji. Ostrza i krawedzie tnace powinny
bycostreini ph

)
niezwlocznie wymienic. Uzycie wygietych, uszkodzonych lub skorodowa-
nych narzedzi jest niedopuszczalne.

6. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zosta¢ zabezpieczone.

7. Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub
innym przyrzadem moze byc przyczyna uszkodzenia i koniecznosci srodo-
peracyjnej wymiany.

8. Nie stosowac nadmiemej sity podczas pracy z narzedziem — nadmieme
obciazenie moze prowadzic do trwatego uszkodzenia narzedzia i w kon-
sekwendji do wadliwego dziafania.

9. Narzedzia ulegaja ciaglym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze
2darzycsie pekniecie Iuhanmame navzgdzla w trakclezablegu Nam;dzla
poddane g lub dziataniu
zefh 53 bardziej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ox\mznusa
w trakcie zabiegu i liczby wykonanych zabiegéw. W przypadku ztamania,
fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunai utylizowac, postepujac
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej.

10. W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepo-
zadanych odtamkow metalu, zaleca sie uzycie Srodoperacyjnego badania
rentgenowskiego.

nw przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietole-
rangji na metale, lekarz powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie
na matenamarzedna Zlecajac odpowiednie testy.

dnie przestrzegac daty nastepnej kalibragji, ktdra jest
anana navzgdzlach dynamometrycznych (patrz mzdllal
KALIBRACI). yaneqoz
nastepnej kallbraq\ moze by¢ przyczyng potendjalnego urazu, nszkodze—
niaimplantu, uszkudzema narzedzia lub ulraly korekeji. Jezeli przed up{y
wem daty ji,np. wwynl u

dynamometrycznego, nalezy go bezzwtocznie odestac do pmducenta
w celu kalibragji.

13. Narzedzie, ktdre miato kontakt z tkankami lub plynami ustrojowymiinne-
9o pacjenta, nie moze by ponownie uzyte przed j JEgO reprocesowaniem
zuwagi
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wirusy, bakterie i priony.
14. Przy stosowaniu wyrobow z wkladky utwavdzanq podczas zabiegu nalezy
¢srodkowa, roboczg czes¢ narzedzia

giwaniesie,

jw postacinp. wykmszenla
whiadki.

5 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych za-
sad:

b poddany @yszazenia, dezynfekdii sterylizagji.

2) Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktdrego powodzenie

zalezy miedzy innymi od: ]akOS(I wody, iloscii mdla]u smdka myjqcego,

metody czyszcze k

szenia, wyrobu, (zasn, p oraz
starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) P\acowka szpl(alna pozostaje cdpcwwdzwa\na z7a skutecznosc przepro-

yszczenia, pakowaniaisterylizagjiz uzy-

ciem
go personelu.
2 Przygo\uwan'\e W miejscu uzycia.

anieczysz-

Doda(kowo zalecane jest pfukame pod biezaca wodq lub umleszaeme
narzgdzl w wodnym roztworze $rodka dezynfekujacego. Nie wolno do-
puscic do zaschniecia krwi, tkanek, ptynow ustrojowych i innych zanie-
ayszazen blolnglany(h na puwwrz(hm narzgdzl

2 by zapobic

nalez
nerach lub pod przykryciem W|Iéolnyth saemaek
3) Aby uniknac skazena, énarzedzia
zabrudzone od niezabrudzonych.
3. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod).
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest

mozliwe.

2) Jezeli ¢ nalezy tozrobi¢
niem do yszazenia.

3) Phukac biez i zabmdzenla,, i i uzywajac Sciere-
el k y aznikow papi lub szczotek

ztworzyw szmanych (za/e(unesqxzanrkr ‘nylonowe). Szczeqolng uwa-
ge nalezy zwrdcic na otwory i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno
zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze Srodka myjacego lub my-
jaco-dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, 0 temperaturze
40+/-2°Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z infor-
magami zawartymi w instrukji opracowanej przez producenta danego
1y, stezenia, czasu wody).

4) UWAG: zabrania sie swsowama szzotek metalowych i wykonanych
zwhosia orazmateriatéw, ktore mogtyby spowodowac uszkodzenie wy-
robu.

iai dezynfekgji.
kja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme
ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wiekowym oraz metode automatyczng. Zaleca sie uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekaji (w myjini dezynfektorze).
2) Wybrane zdostepnych na rynku srodkl myjace i dezynfekujace powin-
ycia z wyrobami
Nalezy postgpowa( zgodme z mnrukqaml i zaslrzezemam\ podanymi
prze takich foz-
tworéw srodkéw myjacych i dezynfeku]q(y(h 0 wanus(l pH pnm\gdzy
10,4210,8. Firma C

i op f dotyczacych czyszczenia

1




idezynfekgi. i h iz ienione, dos tep-
nych materiatow ekspluala(yjnych ktore mogq rowniez dawac porow-
nywalny efekt:

a) srodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte
(nazwa srodka myjqcego);

b) smdekdezynfeku]q(y DrWelgerl(ymdutem) noedisher® Septo Active
(nazwa $rodka dezynfekujqcego) )

3) Aby zay wyrobu (wZerom, rdzy, nie
uzywac agresywnych srodkow uyszaqty(h (NaOH Na0C)), mztwomw
soli oraz nieodpowiednich $rodkéw myjacych.
4)Tam gdzle to muzl\we do pfukanla wymhaw zale(a xle uzywanle wody
ik dow i plam wy-
wotanych przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sie w zwykﬁej wodzie.
5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.

a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowe-
go, migkkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw

¥ sztu(zny(h strzykawki, wodny roztwér $rodka myjacego.

musi by¢
przed przepmwadzemem mydia ultradzwiekowego.

«) Plukac wyrdb pod biezaca woda do momentu kiedy bedzie wizualnie
aysty, najwieksze zabrudzenia usunac za pomoc szczotek wykona-
nych z tworzyw sztucznych.

d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roz-
tworze $rodka myjacego 0 temperaturze 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4

10,

stgzem'a, czasu ekspozydiijakosci wﬂdy).

€) Wyrdb ptukac zimna woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szcze-
golna uwage na otwory i inne trudno dostepne miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwdr srodka myjacego. Dokfadnie wyszoro-
wac/oczyscic powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do czyszczenia
otworow nalezy uzyc odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czyscic
zanurzony w roztworze.

9) Dokfadnie wyptuka¢ wymb pod ciepta biezaca woda przez co na]mmej
2minuty, Zwracajac
lin, Slepych otworow, zawiaséw i przeguhow Podczas ptukania uzyc
szczotek czyszezacych, ktorymi nalezy wykonywa( wielokrotne ruchy
pnsuwum -ZWrotne na pDW\EVl(hI’\I wyro u.

h) Wzrokowo afy ie wyrobu dla
Ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza( etapy opisane
\év podpnnk(ach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

lzen.

i) Myci ¢ wodny roztwdr srodka myjacego
utempemurze A0+/- -2°Ciwartosci pH 10,4- 10,8 (nalezy postepowac

centa mmego srodka, odnosnie temﬁemtwy, stezenid, czasu ekspozyq/‘

ka myjqcego i paddacczyszaemu ul(radzmekcwemu pvzez 15 minut.
) d acajac szcze-

g6lng uwage na otworyl migjsca trudnodostepne.
ntrolowac cafq powierzchnie wyrobu dla zapewnienia,
szystkie zanieczyszczenia. Powtarzac etapy opisane
w podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

1) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

m)Wyrdb starannie wysuszyc jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca
widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.

n) Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego o temperaturze
20+/-2°C, stosujac 20g rodka na 1 litr wody. Wyrdb catkowicie zanu-
rzy¢ w roztworze, czas ekspozyji 15 minut (nalezy postepowac zgod-

tezenia,
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wody).

0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac wodq 2demi-
neralizowang, zwracajac szczegolng uwage na otwory i miejsca trud-
nodostepne.

p) Wyroby z kani uzywajqc pistoletu na sprezone

lub powietrza

q Wyvoh starannie wysuszyc. Zalecane jest suszeme w suszar(e, wtem-
peraturze z zakresu od 90"( do 10°C.

1) Wzrokowo

s) UWAGA: jesli z kaniuli me da sie usunac nagmmadzonego materiafu
zgodnie z instrukgja, uznac nalezy, ze czas eksploatacji wyrobu zakori-
yt sig i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wy-
tycznymi danej jednostki.

6) Metoda Zuzyciem myjni
a) Wyposazenie i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr srodka my-

jacego.
b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem
recznym z myciem ultradzwigkowym, wg procedury opisanej w pod-
punktach c-h ustepu 5.
) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi
okreslone w normle 150 15883. Mycie w my|n| dezynfekturze nalezy
¢ 2godnie z wewnatrz-szpitalny i poste-
zaleceniami prod d: dzeni

myjacego opracowana przez jego producenta.
d) Wyrob poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac
nastepujace parametry cyklu: (7) - mycie wstepne w zimnej wodzie
‘wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze srodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekcja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.
5. Kontrola
1

Yiizada, e wyroby
medyczne powinny by¢ poddane kontroli.

2) Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem wi-
du(my(h zabrudzeri i $ladéw korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢

b) Otwory, kanatki i szzeliny, w ktére brud magt zostac wttoczony pod-
as uzytkowania.

a) Miejsca, w ktorych moze zalegac brud, jak zfaczki, przeguby, zapadki,
etc.

¥

3) i
oswietleniowych jest wystarczajaca.

4) Kaz d ponownym uzyci ja powinna by¢ prze-

prowadzona kontrola funkcjonalnosci wyrobu, polegajaca na:

a) Sprawdzeniu pofaczeri w narzedziach wspdtpracujacych, np. grotéw
zszybkoztaczami.

b) Sprawdzeniu ifunkj izméw, np. $rubo-
#nwy(h za\rzaskowy(h etc.
prawdzeniu ki li

niowosci (co moze byc w prosty sposdb wykannne poprzez przetoczenie
wyrobu po ptaskiej powierzchni).
d) Sprawdzeniu krawedzi tnacych pod katem uszkodzeri i naostrzenia.
€) Sprawdzeniu pod wzglgdem uszkodzer struktury materiatu (pekniec,
wyszczerbieri, wygiec, zluszczen)
5) Niesprawny fe zosta dodal-
szego uzytk
6) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzic, czy zo-
staty catkowicie wysuszone.
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7) UWAGA:

a) Firma ChM nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi
wielokrotnego uzytku. Okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od
wielu (zynmknw wlqame ze spoxuhem iczasem Irwama kazdego uzy-

da, uzycia, posobem
przechowywania pom\gdzy kolejnymi uzyciami. Ostrozne i zgodne
i e Zmniej k iawyrobu

iwydtuza jego zywotnosé.
b) Producent nie zaleca stosowania $rodkéw konserwujacych dla wyro-

béw medycznych.
6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac
tatywach, jal-
nychk hsterylizacyjnych. i dzia zapakowaé

w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Konte-
nery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania
‘muszg spefnia wymagania norm serii EN 150 11607. Pakowac w wa-
runkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza byc tak zapakowane,
aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita
ponowna kontaminagja.

7. Steryllzacja

wysuszony poddac
Gji. Zalecana metoda steryhzaq\ to prozniowa sterylizacja parowa (pwq
wodng w nadcisnieniu):
a) temperatura: 134°C,
b) minimalny czas ekspozyji: 7 min,
) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
2godnie zwymaganiami normy EN 150 17665-1.

b) Metodaster ¢skutecznoscibyé zgodnaz wy-
mogami normy EN 556-1w celu spetnienia wymaganego poziomu
qwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-
rance Level).

) Wyrdb nie moze byc: steryhzuwanywopakowamu wklorym zosta#do—
starczony, z
steryhzacy]nych

d) M

i w vwane,(hyba
W robu zawiera mmud
¢) Temperatura sterylizagji dla wymhow wykanany(h Ztworzyw sztucz-
nych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze byc wyzsza niz 140°C.

6 PRZECHOWYWANIE
1. Narzedzia powinny by¢ odpowmdmo prze(howywane Zaleca sie, by nie
y esobg, Moze to prowa-
d2|( kodzert i tnacyc ialubstepienia) i vuuuy
ia ognisk korozyjnych.
waystymisuchym '?omleszczemu W temperaturze polajowe] iwwarun-
Je-

kach zapewniajacy
# przechowywacw dlanich
paletach umieszczonych w specjalnie zaprojektowanych kontenerach ste-

rylizacyjnych.

7 KALIBRACJA
1. Narzedziami wymagajacymi requlamej kalibragji sq klucze dynamome-
tryczne, rekojesci yazne oraz faczniki yazne.
Narzgdzla dynamometryczne s kalibrowane fabrycznie, wartos¢ nomi-
nawyrobie (np. 4Nm).
W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczeristwa i poprawnosc
dziatania narzedzia dynamometrycznego, nalezy przestrzegac terminu

ke iadlad.
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nastepnej kalibraji, ktory jest trwale nacechowany na wyrobie.

2. Kalibragji narzedzia dokonuje producent. Wszelkie proby nieautoryzowa-
nej modyfikacji konstrukgji lub fabrycznych ustawien narzedzia dynamo-
metrycznego moga prowadzic do potencjalnego urazu lub uszkodzenia
wyrobui sa zabronione.

8 KOMPATYBILNOSC
1. Spedjalistyczne instrumentaria firmy ChM s3 przeznaczone do wszczepia-
nia implantow firmy ChM. Wraz z instrumentarium przeznaczonym dla
danego systemu implantéw dostarczana j jestm. in. adpawwdnla ilustro-
wana technika operacyjna, opisujgca whas| narzedzi wehodza-

ﬁrmy ChMz wymbaml pochodzacymi od innych wytworcow. Odpowie-
dzmlnos( 2a uzycie instrumentarium ChM w pofaczeniu z implantami
od \nnyc ow pono: wlekavz

du(enrem, ktary z0bowiqzuje sie do udzielenia wszelkich mezbedn ydl in-
magi.

iz INSTRUKCJE najdujq sie na stronie interne-
towej: www.chm.eu

IFU-I-001/06.18; Data weryfikagji: Czerwiec 2018




WHCTPYKLLUA N0 NPUMEHEHUID
XUPYPTUYECKWE U OPTONEAUYECKUE
WHCTPYMEHTbI MHOTOPA30BOI0
UCNoNb30BAHMA

1 HASHAYEHUE

1. MHCTpyMeHTbI pe

CneymancTami,
HE06X0AMMbIMIA HABBIKAMM W 3HAHUAMY [U1A WX UCTIONb30BAHMA.

2 ONUCAHUE

1. MHﬂMEMAyBﬂbHB)’l YNaKOBKa U3/LNNA COACPXKUT OAHY WTYKY 3AeNNA
B HECTEPIIbHOM BitAe. TUIHYHOI! YIaKOBKOI ABNAIOTCA MPO3payHble
MNEHOUHbIE NaKeTbl. MSIIEHWI MDI"/T ObiTb TakxKe A0CTaBneHbl B BUAE

Habopa (ynoxeHHs 00 e p

HbIM YNaKOBKaM, Tak i K Ha6opam npinaraeTca HacToALLias MHCTPYKLMA
110 IPUMEHEHMI0.
cogepxuT:
1) Nororun ChM 1 aapec 3aBofia-Npou3BoAuTenA.
2) Homep u3nenua no katanory (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, a Takke Hau-
MeHOBaHWe U pasMep U3ALHA.
3) Homep npoussogicaenHoii naptuw (LOT), Hanp.:XXXXXXX.
4: Cumpon NON-STERILE - 06o3Hauatowwwii HectepunbHoe n3genvie.
5)

cmoAujeli UHEMpyKyuL).
6) Cumeon cootercrua CE.
3. B 3aBICAMOCTI O pa3mepa WM B U3/1eNs, Ha ero IOBEPXHOCTH Mo~
Xer b efyiol

aepylouian -poi3-
BOAUTENS, HOMeP NPOU3BOACTBEHHOI napTiu (LOT), HoMep U3fenus no
Katanory (REF), B MaTepuana u pasvep.

3 MATEPUANBI

1. MHCTpyMeHTbI, Mpou3BoaMMble komnaxueit 000 «ChM» u3roTasnuBaloT-

(A1 B OCHOBHOM W3 CTanu, CNNABOB aloMUHIA, a TaKKe U3 CUHTETUYeCKNX
MaTepHanoB, MPHMEHSAEMbIX B MEALHE B COOTBETCTBUM C AeiCTBYlo-
MM IpOLielypami.

. M TOMKWX CTane. B caa-
311 C BbICOKIM CO/\ePAaHNEM XPOMA, HepXaBeroLyne CTank C034alkT Ha
M0BEPXHOCTA 3aLLUTHDIA COA, T.H. NACCUBHbIV, KOTOPbI NPe/ioXpaHAeT
VHCTPYMEHT T KOppO3ui.

3. MHCTpyMeHT), - 370 B OCHOBHOM NOJ-
JI0HbI, MOICTABKM W KIOBETBI, A TaKXKe HEKOTOpbIE YacTi MHCTPYMEHTOB,

an Oﬁpﬂiyﬂ(ﬂ 33LMTHAA OKCMAHAA NNeHKa, KoTopaa
'MOXeT GbiTb OKpaluieHa B pasHble LBETa WM UMETb HaTypanbHbii LBeT
(cepeGpucmo-cepe).

4. W3penus, A ii NOBEPXHOCTbIO,
oﬁnanam xopmuem KODpD!MﬂHNO(TﬂVIKﬂC’bK‘I Onuako nepyer n3beratb
KoHTaKTa ¢ TALUMA
(CpeACTBaMM, @ TaKXe C pacTBOPaMK, KOTOpbie conepmaT VIDI.l WK HeKoTo-
Pble CONM METaNNOB, TaK KaK B 3TUX YCIOBUAX NPOUCXOAUT XMMUUECKoe
BO3/leiiCTBUE Ha 06PaBOTaHHYK0 ANIOMUHHEBYIO NOBEPXHOCTb.

5. MHCTYMeHTbI, M37OTABANBAEMBIE 13 CHHTETHYECKIX MaTepHaios - 310
B OCHOBHOM NO/AOHbI, NOACTABKM W KIOBETbI, @ TAKXKE HEKOTOPbIE YacTh
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mucrpyMemoB, s w PYKOATKM 1 pyuki. (MKTeTUYeCKve MaTepianbl,

MHC CHOBHOM PPSU

V..,rh/uvl PEEK. TenoH (PTFE- no-
B

(m.e. yucmume, Mbime, ) BTeM-

nepatypax He Bbiluie 140°C, 1 ABNAIOTCA OHM YCTONUMBBIMM B BOAHbIX pac-
TB CYPC pHoT42010,8.
6. Xpyprudeckue CranbHbie WHCTpYMEHTHI C YIPOUHeHHBIM BKNabilliem
6onee NpoyHb, em CranbHble u3genna. MpeumyLuecTsom usnenua
ABNACTCA BKAQbILL, PACTIONONEHHbIIA B PAG0Ueli YaCTh MHCTPYMeHTa,
BbINOHEHHbII U3 TBEDAbIX CNNaBOB. BKNaAbiLL TaKoi XapaKTepuyerca
60bLLI0/i TBEPAOCTBHO M CTOIKOCTbIO K CTUDaHIMKO.
7. EC HEBO3MOXHO OPeAenuTb MaTepuan, i3 KOTOPOro U3FOTOBAIEH M-
CTPYMEHT, UleyeT 06paTuTbea K npesctasuTenio komnanuu ChM.

4 NMPEQYNPEXAEHWA U MEPBI
NPEAOCTOPOXHOCTU

1. MKcTpymeHTbi nipesy A

CneymancTami,
He06XOZMMbIMIA HABBIKAM W 3HAHWUAMY [U1A WX UCTIONb30BAHMA.
2. HenpaBunibHoe, HEOCTOPOXKHOE 1 HeCOOTBETCTBYKLLIEE MPHBEHHbIMI
UHC npuBecTH

KXumm
WHCTPYMEHTOB, 4TO MOXET HeraTHBHO I'IﬂBlWIi"h Ha KDppD!MUNHD(TOM'
KOCTb, a TaKe COKpATUTb BPeMA NPUFOAHOCTH MHCTPYMEHTOB ANA -
NoNb30BaHNA.

3. MHCTpyMeHTbI Npe/iHa3HaueHbl TONbKO AANA onpeaenéHHbIX npoueayp
W ROMKHBI GbITb MCNONb30BAHbI TONbKO MO (BOEMY Ha3HaueHuH. he-
nonbzosanwe, He COOTBETCTBYHOLLIEE WX HA3HAUEHIIO, MOXET NpUBecT

W3HOCY, @ B pe-

3yl|bme KTOBPEX/IeHII0 MHCTPYMeEHTa.

4.Bpau A P
UCNONIb30BaHHEM YCTPOVICTBA, @ TaKie 0MKEH IMUHO MPOBEPHTH KOM-
NNEKTHOCTb BCEX HYXKHBIX vacteii WHCTPYMEHTOB A0 Ha4ana onepavum.

5. Mepen D: BCE MHCTPYMEHTbI TUATENbHO
npoBepeHbl Ha NPeAMET UX COCTOAHNA U @YHKUHUNMPDBEHHH. ﬂOﬂ)KHM
6biTb 6 Nle-

TbIMI
TPYMEHTI
He onyckaercs , NOBPEX-
[ICHHBIX WU 33PKABEBLLUX HHCTYMEHTOB.

6. TkaHu, HaxoAALLecs BOMU3NM ONePaLOHHOr0 Mona, JOMKHbI ObiTb 3a-
LHLieHbI.

7. KOHTaKT UHCTPYMEHTa € METANIYECKM ONepaLIMOHHbIMM OCHaLIEHM-
€M, CPETPAKTOPOM WA C ApYrM U3LeSIMEM MOXKET CTaTb NpUYMHOTi o~
BDEXK/IEHIA UHCTPYMEHTa 1 HEOBXOZMMOCTH €10 MHTPAONEPALIOHHOI
3aMeHbl.

MHCTPYMEHTOM

rpyzxa woxer NIPUBECTH K HeoBpaTUMoMy noBpexde-

ma a B pe3ybaTe K HenpaBubHOMY GYHKUMOHUDOBA-
Hit0.

9. UHc Beau-
HUUHIX CY4aX HHCTPYMEHT MOXET TDCHYTb Wi CTIOMATbCA BO BpeMA
onepauyi. UHCTpYMEHTbI, NOABEXEHHbIE ANUTENbHOMY UCTONb30Ba-

B 3aBICH-

MocThoT MEp NIPEAOCTOPOXHOCTH
onepauuk 1 uiicna npoBeAGHHBIX onlepauuii. B cnyuae nepenoma ciesyer

op: VHCTPYMeHTa M BCO-
OTBETCTBUN C AeiCTBYIOLMMI B MeAU-
LIMHCKOM yupexaeHuH.
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10. lna ynanexua B(EX MeTannuyeckux

pyp T MHTpa-
onepaumcnuoe peurreuonomqecme ucceoBaHme.
Bay wan ii aneprum
uBoCTy Bpay pearvipyer 1 naumesT
p TPyMeHTa, TBylOLME
TeTbl.
12. Heobxogumo ceauT 3 faToii CneyloLeii Kanu6poBKw, KoTopas fo-
LUELLIEH Ha NIOBEPXHOCTH WHC (cwompu
KOTO UHCTPYMeHTa
cnpocp it patoit nenymuefn CTaTb np! i

UMINaHTaTa
CTpyMeHTa WM noTepM KOppEKuMM Ecnm 7o ucTeuenis fatbi (nenywmem
Hanp. 8 pexym:me Gymyt

B patore, Ko-
10 MHCTPYMEHTa, CTElyeT 10 Heme/JIeHHO BEHYTb NIPOU3BORUTENI0 1A
MIpOBEZIEHIA KaNUGPOBKI.

13. UHCTPYMEHT, KOTOPbIil HaXOAWCA B KOHTAKTe C TKaHAMM Wk Guonoru-

UeCKIMY XKWAKOCTAMY APYFOTO NALIEHT, He MOXET GbiTb NOBTOPHO

i, BBULLY PUCKa i
NIePEKPECTHOI! UHEKLWM, KOTOPAA MOXET BKAUaT B (e6A BUDYChI,
GaKTepuM 1 NPHOHBI.

14. NlpuMeHAA B BPeMA OMepaLiti 3AeniA C yMPOYHEHHbIM BKNaabluem,
CTleflyeT UC0Ib30BaTb UEHTPaNbHYI0 Pabouylo YacTb MHCTpyMeHTa. He-
NPaBHNIbHOE 0BpatLieHue W HeCOOTBETCTBYIOLee Ha3HaYeHHI0 NpU-
MeHeHue W3 niA MOXeT NPUBECTI K OBPEXK/eHMto paboyeit vacT,
HaNpIUMep, BbIKDALIBAHIIO BKNAbILLA.

5 YWUCTKA, RE3UHOEKLINA, CTEPUNU3ALINA
1. Mepes NpuMeHeHMeM HeCTepUIbHOT U3AeNUA Cneayet cobniofats Hu-

KeyKasaHHble npaina:

1) U3penue cnenyet NoABEPrHyTb MPOLECcaM YUCTKH, Ae3MHGeKUM
W CTepunM3aLL.

2) TwarenbHas YUCTKa ABAAETCA CNOXHBIM NPOLIECCOM, YCNeWHOCTH
KOTOPOT0 3aBICT OT: KayecTBa BOAbI, KONMYECTBa U THNa YMCTALLro
CPECTBA, METORa YHCTKI (py4Hol, asmomamuyeckol), TuiatenlbHoro
NIONOCKAKHA U CYLIKW, NPABUNbHOI! NOATOTOBKM M3V, BPeMerH,

aTakxe TH UL, L1{€ro 3a Npoliecc
YHCTKH, U TA.

6T OTBETCTBEHHOC To

YHCTKM, nenonb-

0BaHMEM W [JOMKHBIM 06~

Da3som 06y4EHHOro nepconana.
2. MogiroToBKa B MecTe NPUMeHeRNA.
1) HenlocpeACTBeHHo NaCTe AMHEHA CEAYer YAZMTo 3 IKCTPY M-
TOB KPOBb U APyrite
wm 6yMa>KMb\X NONoTeHLeB. ﬂOHOHNMTE"hNO PeKoMeHAYeTcA nono-
(KaTb nop "PUTOVNDFI BOﬂOﬁ WM NOMECTUTL MHCTPYMEHTbI B BOAHOM
pacTBope Ae3uHOULMpyloLiero cpeacTBa. Henb3a aonycTuTb, utobl
U UHCTPYMEHTOB HaXORWaC 3aCOXLIaA KPOB, TKaHH,
KUAKOCTH W Apyrue Guonornyeckie 3arpAsHeHuA.

2)

CTUUHCTPYMEHTOB, CTIEAIyeT X
B 3aKDHITbIX KOHTEIHEPAX WK NOZ NPUKPbITHEM BB canoewk
3) [in Toro, uTobl U36EXaTb 3apaxeHiA BO BPeMA TPaHCNOPTUPOBKM
CTIe/lyer OTeATH HHCTPYMEHTHI TPA3HbIE OT YUCTBIX.
3. MoaroToBKa K YUCTKe 1 Aie3uHeKLn (17/m 8cex Memodos).
1) TYMEHTH!
Ho CKopee.
2) ECM MHCTPYMEHT MOXHO ieMOHTUPOBATb, 3T0 HEoGX0AUMO aenaTb
€luE niepes YNCTKOF.
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3) MonockaTb NPOTO4HO/ BOZO/H M YAANUTH 3arpA3HEHMA MOBEPXHOCTI
ua beTn, 6y

y

ToHosble weémku). Ocoboe BHUMaHMe CepyeT 00paTHTb Ha OTBEpCTUA
U TPYAHOROCTYMHble MecTa. M3eniA CGUIbHO 3arpAsHEHHbIe 3MOUNTD
B BOAHOM pacTBOPE MOIOLLEr0 CPeACTBa Unu MOIOI.ME'IJEBMHQVIUMPY’
foujero cpepcTBa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa
40+/-2 °Cu yposeto pH 10,4-10,8). CnenyeT cobniopats pekomeraa-
LK, KOTOPbIe COAEPXKATCA B UHCTPYKLIMW NPOM3BOAUTENA AaHHOIO
CpeAcTBa No TemnepaType, KOHLIEHTPALNK, BPeMeHN SKCo3NLuN
W KayecTBy Bozibl).

4) BHUMAHME: 3anpewaeTca UCnonb30BaTb LUETKM, U3MOTOBAEHHbIE 13,
MeTanna, WeTHHbI Ui MaTepuanos, KOTopble Mornu (] npusectin

K NOBPEXAEHUI0 U3Aenns.
4. Tpowyecc YuCTKI M Ae3uHeKuun.
1) HacToAwas uHctp, PKUT ONUCaHNE ABY)

xomnaveit ChM METOZ0B UHCTKH 1 eSHHQEKLMM PY4HOfi METOR
CyMLTPa3BYKOBOiA YHCTKOIE, a Takike aBTOMATUYECKUi MeToA. Peko-
MEHYETCA UCTI0Nb30BaHHE aBTOMATU3UPOBAHKbIX MPOLIEAYD YHCTK
W fie3uHdeKunm (8 Molike-Oe3urgpexmope).

2) Motowsyte 1 Ae3HHQUUMPYHoLUVIE CPACTB, BbIGPAHHbIE U3 AOCTYMHbIX
B NIPOAAXe AOMKHbI GbITb COOTBETCTBYIOLIMMI U TIPEHa3HANEHHI-

MU ANA NC Cu3genuAMA
(nenyeT €06MI0AATL UHCTPYKLMM M PeKOMEHZaUMM npeuy(MmpeH—
3TUX CPEACTB.

BOIJNbIX PAcTBOPOB MoKoLLIE-A3MHOULMPYIOLLUX CPEACTB C ypOBHEM

Ph mexpy 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ucnonb3osana cnepyioue

KCNAYaTaLyOHHbIe MaTepHanbl B NpoLecce BauAAUUM ONMCaHHbIX

PeKoMeHauuii 110 YCTKe 1 fie3uHeKLmn. Kpome nepedncnenbix
TaKKe U

ApyrHie fioc KoTopb nato
CONOCTaBUMbIif IheKT:
a) motousee cpenctso - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (+a3garue moiowezo (pedcmea);
b) ne3unduumpylouiee cpenctso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher® Septo Active (Hasearue desurguyupyrousezo pedcmea).
Lina it u3nenua num-

MUKe, pKasHuHb, , Henb3a B~
Hble uncrAwye cpepictea (NaOH, NaO(I) ConeBble PACTBOPbI,  Takxke
HECOOTBETCTBYHoLUVIE MOIOLLIME CPEACTBA.

4) Tam, 1€ 370 BO3MOXHO, /41 NONIOCKAHWA W3NiE PEKOMEHAYETCA
UCMOAb30BaHue [ieMUHePaNN30BaHHOi BObI, 4ToBbI U3bexarb 06-
Pa30BaHUA CNESI0B W MATeH, BbI3BAHHLIX XTIOPWAAMI 1 APYTMMM CO-
/HEHIUAMM, HAXOAALINMUCA B 0GbIUHOIi BOle.

5) PyuHOiA MeTOA C ynLTPa3BYKOBOIA YMCTKOM.

a) PeACTBA: yCTPOIACTBO i YNCTKY,
TKaHH, LIETKA W (eCKUX MaTeph:
BO/HbI PACTBOP MOILLEr0, AE3NHOUUYIPYIOLLEro Wik Molouie-fe-
SUHOULMPYIOLIETO CPEACTBA.

b) PyyHas uncrka: PyuHaA wCTKa 6biTb Bbl-
* YbTPa3BYKOBOI! MOWKOA.
[poMbIBaTL M3envte Moz MPOTOUHOiA BOAOH A0 TeX Mop, NoKa U3fie-
e Byer Bu3y; ThiM. M("Oﬂb}y T,
CUHTETUYECKX
d) V3nenue cnepyet mounTh no Kpaiiteii mepe B Tedetute 10 MuHYT
B BOJHOM PacTBOpe MOILLIero cpeacTsa (memnepamypa 40+/-2

“Cuyposeto pH 104 10 ),8). Cneayet cobnioaaTb pekomeHaaumm, Ko-

p B2

o0 Temnepaype, Konuempauum BPEMeHI KO3 U Kaue(ray
BOfbl.

) N it it iiHeit TeyeHme 2

19




MUHYT, 06palian 0coBoe BHUMAHIE Ha OTBEPCTIA U ApyTe TPYAHOR0-
CTYNHbIE MeCTa.
f) MpuroToBuTb cBeXwii pacTBOp MoloLLero cpe/CTaa. TujatenbHo oui-
CTUTL MOBEPXHOCTY W LIENY W3[enus. [J1A YCTKY OTBEPCTI Cnely-
TBYyloUIYe G, YucTy

ernpi
norpyxexHoe B pacTBope.
) Wsnenue cnepyer
10 KpaiiHeli Mepe B TedeHve 2 kT, obpauyan ocoboe summauwe
Ha TwaTenbHyo NPOMbIBKY ll.lEﬂEM yxux OYEEP(TVIM LUapHUPOB.
Bo Bpems NpOMBIBKY CneflyeT UCNOIb30BaTb YNCTALLME WETKM AnA
BbINONHEHNA HECKONbKNX BO3BPATHO-NOCTYNATENbHbIX ﬂBM}KEHMﬁ
Ha MI0BEPXHOCTH U3MeNA.
h) Bi3yanbHo 0cmoTpeTb BClo NI0BEPXHOCTH M3AEANA Ha Handie 3a-
rpuauekmm ﬂosmpmh 3Tanbl, ONUCaHHbIe B NoApasaenax C-| h noka
Ha U3[IenVY HE GYLET BUEVMBIX 3arpAHeHMi.
anrpa;sykusan MoifKa: NpUroToBUTL BDI.]NNM pacTeop MoioLLero
cpencma (memnepamypa 40+/-2 °C u yposeno pH 10,4 - 10,8). Cne-
CTpYKLUN

Pe/iCTBa No paTyp

BPEMEHM 3KCNO3UUUM W KayecTsy BDAb\ Wnenve nonkocToio 3amo-
PEACTBa H NOABEPTHYTh YT

3BYKOBOW YHCTKe B TeueHite 15 MUHYT.

W3penue cnepyer

10/, 06pauan 0o6oe BHUMAHWE Ha OTBEPCTHA W TPYAHOAOCTYMHbIE

MmecTa.

k) BVI3yaﬂhHO ‘0CMOTPETD BCHO NOBEPXHOCTb U3/eNUA Ha Hanuyme 3a-
rpA3HeHui. [10BTOPATL 3Tanbi, ONMcaKHbie B noApasenax c-k, noka
Ha U3/ienuu He ﬁ‘{I.lET BUAUMBIX ZBFDRBHEHMVI

1) [InA OKoHuaTeNbHOTO MPOMbIBAHWA YCTPO/ICTBA CNEAlyeT UCNob3o-
BaTb IeMUHEPANN30BaHHYI0 BOAY.

m) W3z1envie TujaTenbHo BbICYLIUTH 0AHOPa30B0ii MATK0it Ge3B0pCoBoil
TKaHbH0 WK OKaTbIM BO3YXOM.

n) i pacTBop. PefcTBa (mem-
‘nepamypa 20+/-2 °C), ucnonb3ys 20 rpamm CPeACTBa Ha 1 AUTP BObI.
M}IJEIME NONHOCTBIO BBMD'IWD B pacTBope, BpeMﬂ IIIGM(TBVISI 15mu-
HyT (credyem mopele

0) ocne oKoHuaHWA SKCO3AUI, U3AenHe (HEEIYE'T TugarenbHo cnono-

Karb, B0/0i, 06paLLas ocob Ha
OTBEPCTA 1 TPYAHOAOCTYHbIE MeCTa.

p) Vi3zenusi ckanionamn i Tone-
T Wi
110/aBa@MOT0 i3 LINpHLA.

q) V3genve neun B TeM-
nepatype ot 90°C o 110°C.

1) BuyanbHo ocMoTpeTb B0 nosepxuom ugenvA.

s) BHUMAHWE: e IBNAETCA ynaneHu

10 B KaHIOM MaTepiana, mnmﬁum YKa3aHHbIM B MHCTPYKLIWY - 3T0
CBUETENIbCTBYET 0 TOM, 4TO can axcnnyarauvwl W30N1tA 3aKOHYHACA,

BUNC peko-
BakHoro Menyupemnenm.
6) KUit METOA CUC
a) W1 CPeACTBA: MO BOZHbIIi pacTBOp
MOIOLLET0 CPeCTBa.

b) Moiika B MoiiKe-Ae3uHeKTOpe AOMKHA NPEALLIECTBOBATD PYUHOI
YHCTKE C YNbTPa3ByKOBOIT MOIAKOIA, B COOTBETCTBUM C MPOLIEAYPOil
OMMCaHHoii B noapasaenax c- h aésana 5.

BETCTBOBATb TPEGOBAHMAM, onpeneneuublM cTanpaprom IS0 15883.
MOMK)’ B Moiike-; ﬂ€3MN¢EKTﬂp€ nepyet DKYNE(TBH)]Tb B C00TBET-
CTBUY C BHYTP!
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BaHHOTO MoloL a6opynosa-
HA, TBUM CUHCTPYKUMelh HaHHo-
PeAcTBa, it

d) V3nenve cnienyet NoBEPrHYTb MaLLMHHOI MOViKe B MOIKe-[ie3uH-
dexope, npumem CnegylolLue NapameTpbi nkna: (1) - npegBapu-
TenbHaA MOJiK BDEMSA 2 MIHTbI;
(2)-moiika B BOJJINOM pacTBOpe MolowLiero (pe/CTBa B TeMnepaType
55+/-2°C pH 10,4 - 10,8, Bpewms 10 MuHyT; (3) — nonockanvie B ae-
MUHEPQNIN30BaHHOI BOAE, BPEMS 2 MUHYTl; (4) ~ TepMiueckas Ae-
3UHOEKUUA B BoAe npi 90°C,
BpEMA MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cyluka npu Temneparype ot 90°C jo

110°C, Bpems 40 MutHyT.

5. Ocmotp
1) Mepea kaxabim I Ji, BCe U3~
JIENS MEAULIHCKOTO HA3HAUEHIA JOMKHBI ObiTb NPOBEPEHbI.

2) Bee acTi U31eMA AOMKHbI GbiTb NPOBEPeHBI Ha HalWdle 3aMETHbIX

Ha:
b) OTBepcTUA, KaHaBKI W Wi/, B KOTOPbIX FPA3b MOFAIA NONACTb BO
Bpema Cronb30BaHma.

a) Mecta, e MOXET HaXOBUTCA FPAi3b, B T.4. COANHMTENIbHbIE AeTani,
LUAPHMPbI, 3alLenkn, N T. 4.

3) 0BbIYHO AOCTATOYHbIM ABAAETCA BU3YaNlbHbIit OCMOTP HEBOOPYEH-

HbIM [N1a30M NPK XOPOLLEM OCBELLEH
4' Ka)Kﬂth pa3 nepea HOB'DprIM H(HDﬂb}OBaHMEM " HOBTOPHDM CTe-
INONHUTD nIPOBEPKY

W3[enna, COCTOALLYIO U3:
a) MpoBepKu CoeLMHeHWi B UHCTPyMeHTaX paGoTalowiux B Nlape, Hanp.
ObicTy

b) MpoBepky NPaBUNbHOCTH GYHKUMOHMPOBAHWUA MeXaH3MOB, Hanp.
BUHTOBbIX, 3aLLENKOBbIX, IEPEKI0HAeMbIX U T. 4.
<) TMpoBEpKM BCeX BALLATENbHBIX UHCTPYMEHTOB Ha NIDEMET uX nps-
JiHocTH

d) MpoBepKM pexyLLIMX KPOMOK Ha Hanuuwe NOBPEXKEHHiA U CTeneHb
3aTOUEHHOCTH.
€) TpoBepKM Ha Hanudite NOBPEXIeHHil CTPYKTYPbI MaTepana (mpe-
mw, 33y6puH, U32U6aHUT, OMuenywIUBaHuL).
5) Hes BbiTb fonyLLieHO
nnn nanbuemerc UCTOMb30BaHMA.
6) llepen nepeHoCom u3AeNMil Ha CKNaj CneAyeT YGeauTCA, 4To OHI
TI0HOCTbH0 BBICYILEHbI.
7) BHUMAHME:

a) Komnanua ChM He onpepienaet MakcuManbHoro KonM4ecTsa Ly-
KA10B NIPUMEHEHUA A1 UHCTPYMEHTOB MHOTOPa30BOr0 UCNOAIb30-
BaHuA. (POK FOJHOCTH /117 UCTIONb30BAHIA 3ABICHT OT MHOXKECTBA
(aKTopoB, vacrory
M(HOﬂb3DBﬂNVIR yanosua nepepaﬁmm a TaKKe cnocob xpanewus

exay U
m(nonbzosan i ), CHIDKaeT 3
W MPOANEBAET CPOK er0 Kbl

[POU3BOAUTENL He PeKOMEHAYET NPUMEHEHHA KOHCEPBHUPYIOLLMX

CPE/ICTB 471 M3ENUI MEAIMLMHCKOTO Ha3HaueHuA.

6.Ynakoska

1) OumLLIeHHbIe 1 CyXWe UHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbITb XpaHeHbi (et
zma ﬂlBMO)KHO) Ha COOTBETCTBYI0LLIIX NOACTABKAX, NOMELLEHHbIX

VINCYD)’MENYN ulEﬂ‘{e’T YNaKoBKY, iylo ana

ii NapoBoi ¢ [¢ KOH-
YEﬁHENphI, WHAVBUAYaNbHaA yNakoBKa v NPOLECC yNakoBKM A0MKHbI
C00TBETCTBOBaTb TpeBoBaHyAM cTanapTos cepin EN IS0 11607. Yna-
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KOBbIBATb B YCNOBUAX KﬂHTpU"Mp‘{EMDﬁ YUCTOTBI. W}JIEIWI)] AOMKHBI
6GbiTb. YNaKoBaHb! TaK, 4T06bI BO BpemaA U3BNeyeHuA U3 ynakoeku,
B MOMEHT UCTI0/Ib30BaHHA He NPOM30LLITA MOBTOPHAA KOHTAMMHALIMA.
7. Crepunusaupa
1) BbiMbiTog, W BbIQ n3genue: menyer
npouieccy.
m napom CTepUIM3aUNA (B00AH6IM NAPOM 1100 8bICOKUM 0n3/vew—

a) veMnepawpa 134,

b) MUHUManbHoe BpemA SKNO3MLK: 7 MUH.,

) MUHUMANbHO BPeMA CyLwKi: 20 MUH.

2) Brumanme:

a) Mpouecc Crepunu3aLiit J0MKeH GbiTb 38aMWAMPOBaH 1 perynAp-
B COOTBTCTBUM C cranpapra EN

HO
150 17665-1.

b) € Vi METO lOMKeH T

M (OUTBET(TBDBHTI: TpeGoBaHMAM CTangapra EN556-1, ans obecniee-
TepunbHocTH SAL=10°
(zﬂe SAL 06o3tadaem Sterility Assurance Level).

©) Vi3nenvte Henb3a CTepUNU30BaTb B yNaKkoBKe, B KOTOPOiA 0HO Gbino
AOCTaBAIeH0, 32 MCKI0UeHHEM CNeanbHO NPeAHasHayeHHbIX ATA
3T070 CTEPUIM3ALMOHHIX KOHTEIHEPOB.

d) MeToab! CTepuAM3aumiy OKICbIo 3TWNeHa, raoBoii NasMoit i ¢y~
XUM TEII0M He ONKHbI MPUMEHATHCA, 32 UCKTIOUEHHEM CATYaUUM
KOTA B UHCTPYKLIWY 110 PUMEHEHUIO JHHOTO M31enuA COepKITCA
muqmpmauwn 0 CTEPUAM3ALIMM OFIHUM U3 3THX METO0B.

W3 CMH-
TeTHIECKK | MaTepmanoB (PPSU, PEEK, PTFE) He jomXHa npeBbiluaT
140°C

6 XPAHEHUE

1. UHCTpyMeHTbI cnepyeT Xpi 6
€TCA XPaHUTb UHCTPYMEHTbI B CTOMKE, CONPUKACAIOWMECA APYT C APYToM.
370 MOXeT NPUBECTIN K MTOBPEXACHUAM PEXYLIUX KPOMOK (3a3y0pUHb!
wnu 3amynJiexue) /Wi CTaTb NPUYMHOM BOSHUKHOBEHHA KOPPO3HOH-
HbIX 04270B. MHCTPYMEHTbI CreayeT XpaHiTe B uwcmM u cyxoM nomeuie-
HUM TIDH KOMHATHOI
LUX 3aUHTY OT HENOCPEACTBEHHOTO nanananm (onneunhlx nyyei. Ecm
UHCTpYMeHTbI CrleyeT AnA
crepu-

NM3ALYOHHBIX KOHTelHepaX.

7 KAIUBPOBKA

1. MHc perynapHoit ABNAKTCA
Kitioui , PYKOATK Kile, a Takxe
X HCTYMeH-
3agoze. H
MOMeHTa floMeLLieHa Ha U3aenun (Hanp. 4HM) [inA obecnevenns Bbico-
M 60Tb!

HMCprMeHTﬂ, (nenyeT CenuTb 32 AaToit cneﬂy»omeu KanuBpoBKu, KoTo-

\/IMDPOBKY VIN(TP)’MENT& npusBoAnT ﬂpﬂM}BO‘]MT&ﬂb.ﬂlﬂﬁb\E nonbITKK
HeaBTOPU30BaHHOTO M3MeHEHWA KOHCTPYKLMN UK 3aBOACKUX HACTPOeK
MOFYT CTaTb NPHYMHOI NOTEHUMAbHOM TPABMbI WK NOBPEXAEHNA U3~
AenuA W ABNAITCA 3anpeLLeHHbIMI.

8 COBMECTUMOCTb
1. Cnewmanu3upoBaHHble Habopb! MHCTPyMeHToB komnanuu ChM npea-
Ha3aHaueHbl AnA BXUBNEHUA UMMNNAHTATOB KOMNAHUK ChM. Hﬂpﬂﬂy
C HaﬁOPOM WHCTPYMEHTOB, NPeAHa3HayeHHbIM AnA ﬂaHNoﬁ mcTembl
UMNNaHTATOB MOCTaBAAETCA COOTBETCTBYIOLIAA WAMIOCTPUPOBAHKAA
TeXHUKa, WH-
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(CTPYMEHTOB, BXOAALLMX B (OCTaB Haﬁopa. He J0NYCKAeTCA C0eAUHATL
MHCTpyMeHTbI Komnakiu ChM ¢ usgenuamu ipyrix npoussoauTeneit.
OTBETCTBEHHOCTb 33 UCMONb30BaHMe UHCTPymenTos ChM BmecTe C Um-
MUHC ApyTAX HeceT Bpau.
FEcnu daHras uHcmpyKuus okaxemcs HescHol, ciedyem oBpamumsca
K npou3sodumento, Komopbiti 06A3yemca npedocmasumb ko Heobxo-
Qumyto uHGopmayuro.

MHCTPYKUMW 110 1P Hax00AmcA Ha

ge-cadme: www.chm.eu
IFU-1-001/06.18; A 2018
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INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS
Y ORTOPEDICOS REUTILIZABLES
1 OBJETIVO

1. Los instrumentos estén destinados para ser utilizados solamente por
profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados con sus usos
yaplicaciones.

2 DESCRIPCION

1. El envase unitario contiene una pieza del producto en condicion no-esté-
ril. El material tipico de envasado es una bolsa de plastico transparente.
Los productos pueden ser entregados también como un set completo
(puestos en bandejas y metidos dentro de contenedores de esterilizacidn
especialmente diseriados). Estas INSTRUCCIONES DE USO se adjuntan en
ambos envases unitarios y los sets completos.

2. Elenvase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica)
contiene entre otros:

1) Logotipo del fabricante ChM y su direccidn.

2) Niimero de catélogo del producto (REF), p. €j.: 40.XXXX XXX, y el nom-
bre y tamario del producto.

3) Niimero de lote de produccion (LOT), p. ej. XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

5) Simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas
instrucciones).

6) Marca de conformidad CE.

3. Dependiendo del tamaio o del tipo de producto, se podra marcar la si-
qguiente informacion en su superficie: logotipo del fabricante, num. de lote
de produccion (LOT), num. de catélogo del producto (REF), material y ta-
maio.

MATERIALES
. Los instrumentos fabricados por ChM sp. z 0.0. estan hechos principal-
mente de: acero, aleaciones de aluminio y pldsticos, los cuales fueron
aprobados para ser utilizados en instrumentos quirtrgicos, de acuerdo
con los procedimientos vigentes.
2. Losinstrumentos hechos de acero resistente ala corrosidn, debido al alto
comemdo en cromo, forman una capa protectora sobre su superficie (de-
que protege el la corrosion.
3. Los di i pa-
letas, cube(asyalgunas panesdemstmmentos tales como p. ej. mangos.
La capa protectora de 6xido, la cual puede estar tenida o en su color natural
(gris plateado), se forma en el aluminio como un efecto del tratamiento
electroquimico sobre su superficie.
4 Los disposit RN pad

S 6. Sin embardo debera evitarse el
mgemesalmlmosde Ilmpleza agen!exde desinfeccid

olucion idoalain-
lerfeven(\a qulml(a sobre. Ias (apas de procesado del alumlmo
. L i de pldsticos son prindi soportes, pa-
letas, (uhetasya\gunaspanesde instrumentos tales como p. ej. mangos.
Los plésticos utilizados en la fabricacidn de instrumentos son principal-
mente: PPSU (Polifenilsulfona), PEEK (Polieteretercetona), Teflon (PTFE
- Politetrafluoroetileno) y silicona. Los materiales mencionados anterior-
mente se pueden procesar (lavar, limpiar, esterilizar) a temperaturas no
superiores a 140°C. Los materiales son estables en solucion acuosa de un
agente de desinfeccion con un valor de pH de 42 10,8.
24
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d i durecid

X quirdrgi on més
durademsque los produ(ms de a(em. La ven(aja del pmduclo eselinser-

Ble inserto se (Zfﬂ([ﬂllﬂ pr Sl.l gran dureza y YESIS[EH(IB alaabrasion.
i i por favor,

(ontac(e con el representante de la empresa ChM.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por
profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados con sus usos
yaplicaciones.
Flmaneioi o

descritas abato de los i P

electroquimicos 0 mecanicos que pueden afectar adversamente a resis-
tenciaa la corrosion y acortar la vida ttil de los dispositivos.

3. Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos
y deben utilizarse estrictamente a su finalidad prevista. Utilizar los instru-
mentos en contra de su finalidad prevma puede I\evar asumala funcion,

lerad

-en
4.8 drujano deherae tar familiariz todos | del dis-
utilizaciény 4 compi itodos
Io tan presentes antes de q ience la cirugia.

5. Antes de la cirugia todos los instrumentos deben ser inspeccionados cui-
dadosamente prestando especial atencion a su estado y funcionamiento.
Los instrumentos deben estar sin dafios o corrosion. Los puntos de perfo-
racidn y filos de corte deben estar afilados y sin dafios. Los instrumentos
dafiados o corroidos deben ser reemplazados inmediatamente. El uso
de instrumentos doblados o dafiados es inaceptable.

6. Los tejidos que estén cerca del lugar de operacidn deberdn protegerse.

7.Una mllslon del mstmmento con el equipo operativo de metal, retractor

unreemplazo intrao-

perativo delinstrumento.

a instrun 'J:,"'Hevar

asu
del inslrumenlo.

Aunque

esraro, pued iruna frac

Los instrumentos que han sido sometidos a un uso pmlongado 0 fuerzas
[

prestada durante la (wugla y e\ nnmevo de pvo(edlmlentos realizados. En

retiradasy ellml—

o d docon

centro médico.

10. Con el fin de confirmar la eliminacion de todos los fragmentos de metal
indeseados del campo quiriirgico, se recomienda realizar un examen in-
traoperatorio por rayos X .

1. En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los mate-
riales metalicos, el cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una
reaccion alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apro-

12. Bmuy , g Iaie(ha‘ ite de calibracior mavcada

dem:
pml/a (AUBRA(ION) Eluso de un mmumenm dmamome\n(o on una fe—

lugar
delimplante o del ispositvo, 02 la pérdida d ion.
qunas megulandades enel funclanamlento del dispositivo, p. e]., debido

al uso intensivo, antes de la préxima fecha de calibracién, el instrumento

debe ser enviado inmediatamente al fabricante para su re-calibracion.
13. El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro
i i d iento debido al
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riesgo potencial de infeccion cruzada causada por virus, bacterias y priones.

14. Al utilizar productos con inserto endurecido se utilizard la parte central,
funcional del instrumento durante el procedimiento quirtrgico. El uso
del producto que es inapropiado o incompatible con los fines previstos
puede conducir a daios de la parte funcional por ejemplo, desconcha-
miento del inserto.

5 DESINFECCION, LIMPIEZAY ESTERILIZACION

1. Ames de umlzarel producto no-estéril se aph(an Ias 5|gu\emes reglas:
0 esinfeccion

p
yesterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito de-
pende, entre otras cosas, de la calidad del agua, el tipo y la cantidad
del detergente utilizado, el método de Ilmp‘\eza (manual, automdtica),
unadaradoy secado correcto, la prepara(lon correcta del producto, dura-
don, y

3) Elhospna\s\gueswndo vesponsabledela eﬁ(a(\a delospm(ewsdellm—
pieza, envasado y | eql ),
materiales y el personal debldameme cuahﬁ(ado.

2. Preparacion en el lugar de uso
después d

delinstrumento con un pano dese(hah\e amallasde papel. Ademas, se
recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en
la solucion desinfectante acuosa. No permita que la sangre, los tejidos,
los fluidos corporales u otras impurezas bioldgicas se sequen en la su-
perficie del dispositivo.

2) Para evitar que la sangre y los reslduos se sequen en la superficie

elosi transpor

tenedor cerrado o cubiertos con un panu himedo.

3) Para evitar una contaminacion de los instrumentos limpios durante su
transporte, se deberd separar los instrumentos sucios de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).

1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea

p05|ble

el debe
real\zavse antes de Ias procesos delimpieza.
juag g Ilmlnelosveslos‘ la superfi 1un
=0 desechable. unat i de plisti

dan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencién a las aberturas
¥ lugares dificiles de limpiar. Los dispositivos muy sucios deben empa-
parse en una solucién acuosa de un detergente 0 un agente desinfec-
tante de lavado, p. ¢j. neodisher® MediClean forte, a una temperatura
de40-+/-2°Cy pH de 10,4-10,8 (siga la informacidn contenida en las ins-
IIH((WIES prepamdas por el falm(ﬂn te de/ aqellte, on IES[IE([II a latem-

4) NOTA Es‘a prohibido usar (eplllos he(hos de metal cerdaso matenales
que puedan danar el pro
4. Pmteso delimpieza ydesmfecclon
nes de uso describen dos métodos de limpieza y desin-
los por ChM: método manual con limpieza ultrasonica
y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos auto-
miticos de limpieza y desinfeccion (en una lavadora desinfectadora).
2) Los detergentes de limpieza y desmfemon elegld deberian ser ade-
médicos. Esimportante
segmr las instrucciones y restricciones espeuﬁcadas porlos fabncantes

tes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4y 10,8. Laem-
presa ChM utilizo los siguientes materiales durante el proceso de vali-
pres - - e PP

Esta permitid
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que también pueden dar un efecto comparable:
a) detergente - DrWeigert (productor) neodisher® MediClean forte (nom-
bredel detergente);
b) desinfectante - Dr.Weigert (productor) neodisher® Septo Active (nom-
bre del desinfectante).

3) Para evitar dafios en el producto (corrosidn por picaduras, dido, decolo-
racidn), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH, Na0Cl), solucio-
nes salinas y agentes de limpieza inadecuados.

4) Dondk bl

g
la formacion de manchas y manchas causadas por cloruros y otros com-
puestos presentes en el agua corriente.
5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.
a) Eqnlpo y materiales: dlsposmvo para la limpieza por ultrasonidos, pa-
nodejen pillos de plastico, jeringas, solucion
acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes
de lalimpieza por ultrasonidos.

«) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente
limpio. Use cepillos de plastico para eliminar suciedades fuertes.

d) Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucion
acuosa de delergenle auna Iemperalura de 40+/-2°Cy pHde 10,4~
108 (sigala aradas por
el fﬂbmante del agente, con respecto a temperatura, concentracion,
tiempo de exposicion y calidad del agua).

€) Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, pres-
tando espe(lal a(en(mn alos agujems y lugares dificiles de limpiar.

f) Prepare yes ios

con cuidado. Us ill limpiarlos agu-
jeros. El producto debe sumergirse en la solucion durante la limpieza.

) Enjuague bien el producto con agua corriente y caliente durante al
menos 2 minutos, prestando especial atencién a los huecos, agujeros
ciegos, bisagras y articulaciones. Al limpiar, use cepillos y realice varios
movimientos alternativos en la superficie del producto.

h) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

i) Limpieza ultrasonica: preparar una solucion acuosa de agente de lim-
pieza de 40+/ 2 °Cde temperatura yun pH entre 10,04 - 10,08 {srga

elfabricante
de agente, respecto a la temperatura, concentracidn, tiempo de exposi-
cidn y la calidad de agua).

j) Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando es-
pecial atencion a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

k) Inspeccione visualmente toda la superficie del pmduno en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
«h hasta que el producto esté visualmente limpio.

1) Utilice agua desmmerallzada parael enjuague ﬁna\ del dispositivo.

m) fondo conun p: ysinpelu-
sas0conare comprimido.

n) Preparar una solucion acuosa de agente desinfectante de 20+/-2

itura, ulwllzandu 20g de agente por 1 litro de agua Su-
nla mlu(mn el ti

icion es 15 minutos (siga f

§
prepﬂmdas por el fubnmnre de agenre, respma ala tempemmm n-
ntracion,
0) Despues de\ tiempo de exposmon, en;uaque b\en el producto bajo
| atencidn a los orificios y lu-

gares dificiles de I\mplar.
p) Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido
oaire suministrado por la jeringa.
q) Secar el producto a fondo. Se recomienda secar en un secador de ma-
terial quirtrgico a una temperatura entre 90°Cy 110°C.
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1) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.
)TA: cuand da eliminar el material lado en la canu-

la como se indica en las Instrucciones de uso, se debe considerar que
el producto ha alcanzado el fin de su vida til y el producto debe des-
cartarse de acuerdo con los procedimientos y las pautas del hospital.

El unalavadora

a) Equlpo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucién acuosa
de agente de limpieza.

una lim-
1 con lavad imi
descritoen Ias subse((lanes cl h del panafos
) NOTA:E
los vequls\'ms de15015883. I procedimiento delavado en la Iavadova
desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos in-
(emosdel hosp\tal Ias re(omendaqonesdel fabricante dela lavadora
elfabricante

de agente desmfetlante ylavado.
d) El producto debe someterse al proceso de lavado amaquina en lalava-
dora desinfectadora utilizando los siguientes pardmetros de ciclo: (1)
- lavado previo en agua fria del grifo, duracion: 2 min .; (2) - lavado en
una solucién acuosa de agente de limpieza a 5+/-2° Cy pH de 10,4
- 10,8, duracion - 10min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada,
duracion - 2min; (4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada
290°C, duracion minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que
varia entre 90°Cy 110°C, duracion - 40 min.
5. Inspeccion
1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacion de los dispositivos
médicos todos deben ser controlados.
2) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial
suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencion a:
b) Agujero: y huecos por| l drian haber presionados
los desechos durante el uso.
a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas,
articulaciones, trinquetes, etc.

bi \diciones

de luzes suficiente.
4) Cada vez antes de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verifica-
cion funcional del producto, que consiste en:
a) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento,
como puntas de acoplamiento répido.
b) Verificacion del funcionamiento correcto de los mecanismos, p.j.
de tomillo, trinquete, o de bloqueo, etc.
«) Verificacion de la rectitud de todos los dispositivos giratorios (esto se
puedelograr i
ficie plana).
d) Verificacion de bordes de corte para su afilado.
¢) Verificacion de instrumentos por dafios a la estructura del material
(grietas, abolladuras, cdscaras, etc.).
5) El producto danado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso

osterior.
enamiento, el producto debe ser revisado para ver si esta

Seco.

7) NOTA:

a) Laempresa ChM sp.z0.0.no define el nimero méximo de usos conve-
¢ P2 - L vida it d o0 o

vos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracion
de cada uso, la forma de uso y el almacenamiento entre usos. El uso
cuidadoso y adecuado reduce el riesgo de dafios al productoy prolonga
suvifia (til. —

fe paralos productos
médicos.
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6. Envasado
L i secos deben ies posible) en so-
portes adecuados colocados en recipientes de esteriizacion especiales.
Lcs articulos separadas deben empacarse en un empaque destinado

e vapor L de esterili-

balaje del articuloy el p deben cumplir

(on \os reqmswtas de las normas| 150 11607 El procedimiento de empa-

q p lad Elmspoxl—
ivo debe embalarse d d 6n d

cuando se use, no haya riesgo de que vuelva a contaminarse.
7. Esterilizacion
1) EI lepDSI[IVD dexmfe(tada Iavadn ¥ 5ec0 debera someterse al proceso
El la esteri-
\lza(lon al vacio por vapor (pm vapor de agua bajo sobrepresion):
a) temperatura: 1 34°C,
b) tiempo minimo de exposicién: 7 min,
«) tiempo minimo de secado: 20 min.
NOTA:

a) Elpr d
de acuerdo con los requisitos dea norma EN 150 17665-1.
b) EI método de es\enl\za(lon debe garantizar la eficaciay estar de acuer-

lanorma EN556-1 |finde cumplir el nivel

requi |do dela esteri ad garanmada SAL 105(donde SAlﬂgmﬁm
«Sterility llV(lll(L el luuu 8

s] E\ producto deb: il | lq d

pedi disefados.

d EI me(odc de es(enllzaclcn con el oxido de etileno, gas de plasma
yelcalor: deuso
| producto contienen fones d ilizacion que uti-
lizan estos métodos.
€) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU,
PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

6 ALMACENAMIENTO

1. Los dlsposltlvos dehen ser almacenados adecuadamente. Al almacenar
se apilen juntos. Esto
puede provoaar danos en Ios bordes de corte (mella o embotamiento)
ylosereli . Los deben almace-
narse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y fuera de la luz
solar directa. Si es posible, los instrumentos deben almacenarse en pale-
tas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente
disefiados.

7 CALIBRACION
1. Se requiere una calibracion periddica en caso de las llaves dinamométri-
cas, mangos dinamométricos y conectores dinamométricos. Los instru-
mentos dinamometricds son calibrados en fébrica, el par nominal de un
instrumento calibrado estd marcado en el dlspasl\lvo (p ¢, 4 Nm) Para

mantener un alto mvel d idady pr
quitla fecha limite de calb
mmda enel disposilivo
a calibracion del instrumento es realizada por el fabntame Cualquier
intento de no autorizadas en la oenlacon-

figuracion de fabrica de los dispositivos dinamométricos puede provocar
una posible lesion o dafio al producto y esté prohibido.
8 COMPATIBILIDAD
1. Los set de instrumental especializados fabricados por la empresa ChM
estan diseiados para la insercion de implantes de la misma empresa.
La técnica quirdrgica especificada e ilustrada describe el uso adecuado
de los instrumentos incluidos en el set de instrumental diseniado para un
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e particular. I‘ ‘l" d prop

de la empresa (hM con los productos de otros fabn(ames El médico lle-
vatoda de ChM junto con
implan(es einstrumentos de otms fabricantes.

Silas i , por favor | fabricante,

quien proporconartoda exphra(mn necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente

pdgina web: www.chm.eu
IFU-I-001/06.18; Fecha de verificacion: Junio 2018




GEBRAUCHSANWEISUNG
WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE
UND ORTHOPADISCHE INSTRUMENTE
1 BESTIMMUNG

1. Die Instrumente diirfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifizier-
tes medizinisches Fachpersonal verwendet werden, die iiber Fertigkeiten
in ihrem Einsatz und iber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2 BESCHREIBUNG

1. Die Einzelverpackung enthalt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zu-
stand. Die normale Verpackung stellt ein verschweiBter Plastikschlauch
dar. Die Produkte kiinnen ebenfalls als ein Set gel\efenwerden {angeuni—
net auf Paletten undin
bracht). Sowohl den Einzelverpackungen als auch den Sets ist die varhe—
gende Gebrauchsanweisung beigefugt.

2.Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als
Hauptetikett) beinhaltet:

1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.
2)Name, GroBe des Produkts und Katalognummer (REF),
2.B.:40.XXXX.XXX.
3) Chargennummer (LOT), z. B.. XXXXXXX.
4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.
5) Informationssymbolen (die in Fulizeile dieser Gebrauchsanweisung be-
schrieben werden).
6) CE-Konformitatskennzeichnung.
3. Abhangig von der GrBe oder Art des Produkts kéinnen auf der Produkto-
ein: Logo des Herstel-
\ersﬂ(havgennummer(LOT), Katalognummer des Produkts (REH, Material,
GroRe.

3 MATERIALIEN
1. Die von ChM herges!ellten Instrumente sind Zumeist aus Edels(ahl, Alu-

Verfahren in den chirurgischen Inslrumen!en emgexem ‘werden diirfen.

2.Die werden aus Stahl gefertigt
und aufgrund des hohen Chromanteils entsteht auf ihrer Oberflache
eine schiitzende Oxidschicht (die . g. passive Schicht), die die Instrumen-
te vor Korrosion schiltzt.

3. Aus Aluminium gefertigte Instrumente sind zumeist Paletten, Behélter
und Schalen sowie einige Teile von Instrumenten, wie die Handgriffe.
Aluminium bildet durch die elektrochemische Bearbeitung der Oberfla-
che eine schiitzende Oxidationsschicht, die gefarbt werden kann oder
dieeine naturll(he Favbe (silbergrau) haben kann.

4, AusAl itbearbeiteter

i indigkeit au jedoch der Kon-

m'\s(hen Reinigungs- und Desinfizierungsmitteln und Lo-

sungen mit Jod oder bestimmten Metallsalzen vermieden werden, da es

unter diesen Bedingungen zu einer chemischen Interferenz auf der bear-
beiteten Aluminiumoberfléche kommt.

5. Aus Kunststoffen gefertigte Instrumente sind zumeist Paletten, Behalter
und Schalen sowie einige Teile von Instrumenten, wie die Handgriffe,
Griffansitze und Knebelgriffe. Kunststoffe, die fiir die Herstellung von

verwendet ind zumeist PPSU (
fon), PEEK (Polyetheretherketon) und Teflon (PTFE— Pa/ymmﬂuomhylen)
und Silikon. Die genannten Kunststoffe konnen verarbeitet (d.h. gereinigt,
gewaschen, sterilisiert) bei Temperaturen nicht hther als 140 ° C werden.
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d stabil in wassrigen Losungen von
mit pH-Werten von 4 bis 10,8.

6. Chirurgische Stahlinstrumente mit einem hartbaren Einsatz sind haltbarer
als Stahlprodukte. Der Vorteil des Produktes ist der Einsatz, der im Arbeits-
teil aus Sintercarbiden platziert ist. Der Einsatz zeichnet sich durch hohe
Harte und Abriebfestigkeit aus.

7. Falls es unmaglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte
Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen

4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Instrumente durfen ausschlieBlich durch geschultes und quallﬁzlerles
werden, die iber Fertigk ihrem
Einsatzund uber Kenmmsse |hrerAnwendung verfiigen.
und der G isung nicht
gemaﬁener Umgang mit den Instrumenten kann zu chemischen, elekt-
fuhm. was einen negati-

ven Einfluss aufdi
fiir die Nutzung verkiirzen kann.

3 Wledevvevwendbare chirurgische und onhopadls(he msimmen\e smd
nur fiir
bestimmungsgemaB verwendet werden. Der unsa(hgemaﬁe Gebmnch
kann zu einer fehlerhaften Funktion, schnellerem Verschlei und als Folge
dessen zu Beschddigungen des Instruments fiihren.

4. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzel-
nen Elementen vertraut ma(hen auBerdem muss er persdnlich die Voll-

standigkeit aller Teile und Beginn der Ope-
ration priifen.
. Vor jedem Eingriffsind alle | if den Zustand und die Funktion
genau w ubevpmfen Sie soIIen unbeschadigt und ohne Korosionspuren
ein und keine Beschd-

o i hidi

on verformten, i der kor-
mdlenen Instrumen(en istnicht zulasslg

werden.

7. DerKontakt einem
Retraktor oder einem anderen Gerat kann Ursache einer Bes(hadlgung
seinund zu der ns fiihren.

8. Keinen ] ] deslh

ments verwenden — \g kann zu einer
desInstruments und im Resulta( znvfehlevhaflen Arbeit des Instruments
fidhren.
9. Die Instrumente unterliegen standig VerschleiBprozessen. Gelegentlich
des Engriffes eing ein Bruch

auftreten, die einer lang dauernden Anwendung oder einer
iibermaBigen Belastung ausgesetzt sind, sind fiir Briiche anfalliger, ab-
hangig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durch-
gefiihrten Behandlungen. Im Falle eines Bruchs soliten die Bruchstiicke
des Instruments sofort entfernt und gemaR den im gegebenen Kranken-

haus geltenden Verfahren entsorgt werden.
ng aller unerwiinschten Metallspane aus dem Opera-
tionsfeld zu bestatigen, wird eine intraoperative Rontgenuntersuchung

empfohlen.

11. Besteht bei den Pati i erte Allergi
oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt feststellen, ob der Patient
aufdas Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entspre-
chenden Tests verschreibt.

12. Es ist duBerst wichtig den auf dem Instrument mit Drehmomentbe-
grenzung angebrachten Kalibrierungstermin einzuhalten (siehe Kapitel
Kﬂlrlmemng) Der Einsatz eines Instruments, dessen Kalibrierungsdatum

kann mit einerVerletzung,
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Beschidi Prézisi folgen. Soll es nicht
Funkti ise des mit
begrenzung vor der Kalibrierungstermin wegen intensiver Verwendung
festgestellt werden, ist das Instrument unverziiglich dem Hersteller zum
Kalibrieren abzuschicken.

13. Ein Instrument das in Beriihrung mit Geweben oder Korperfliissigkeiten
eines anderen Patienten gekommen ist darf vor der Wiederaufarbeitung
wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen ent-
halten kann, nicht verwendet werden.

14. Bei Verwendung von Produkten mit einem hartbarem Einsatz wah-
rend des Eingriffes muss der mittlere Arbeitsteil des Instruments be-

nutzt werden. Umgang oder Gebrauch
desP ur d d itsteils il B.Spaltung
des Einsatzes.

5 REINIGUNG; DESINFIZIERUNG; STERILISATION
1. Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:
1) Das Produkl muxsgemnlgt dexmﬁzlen undslenlls\enwelden
2) ki

genden Fakloren abhanglg |sl Wasserquallm Menge undArt des ver-

entsprechendes Abspiilen und Trocknen, entsprechende Vorbereitung
des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fiir die Reinigung
verantwortlichen Person.
) ist i di it der Reinigungs-,
mit Gebrauch von Geréten
und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte
Personal.
2. Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen
mit Einwegtiichern oder Papiertiichern entsorgen. Dariiber hinaus ist
Abspillen unterﬂleﬂendem Wasser oder Waschen von Instrumenten
ineiner fohlen. Blut, Ge-
webe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen

auf der Oberfléche der Instrumente nicht trocknen lassen.
2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behalter oder unter
den feuchten Tiichern zur Afbereitungsstelle tranigomert werden, um

u

ass Blutund

berfléchen trocknen.
3) Um eine Verseuchung zu vermeiden, so\lten mevers(hmumen undun-
an: wer-

den.
3 Vorbever(ung fiir die Reinigung und Desmﬁzwemng (ﬂIIeMemaden)
1 je moglich wi

reitet werden.
Wenneinl

demontiert k vor der Reini-
qung durchgefiihrt werden.
3) Unter laufendem Wasser abspiilen und Verschmutzungen der Oberfla-
che mit Einwegm(hem, Papiertiichern oder Biirsten aus Kunststoff (zu
Nylnnbursten) entfemen Dabel auf Locher und schwer—
ben.

-und Des—

mfekncnslosung einwirken lassen, z.B. neodisher” MediClean forte, bei

40 +/-2° Cund pH 10,4 - 10,8 (Angaben in der Gebrauchsanweisung
jeweili ich Temperatur, i

Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).
4) VORSI(HT Untersagtist die Verwendung von Melallbumen undBiirsten
konnten.

4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren
1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthilt die Beschreibung zweier
von der Firma ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsme-
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thoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die auto-

‘matische Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung automatisierter

Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Des-

infizieranlage).
2) Die vonden am Markt erhaltlichen ausgewah\(en Reinigungs-und Des-
fiir

ten entsprechend zugelassen sein. Die Anwelsungen und Varhehalte

der Hersteller dieser Mittel sind einzuhalten. Zu empfehlen ist die Ver-

wendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlasungen mit ei-

nem pH-Wert zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende

ittel bei dem Validi der i Reini-

qungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zulassig ist die Anwen-

dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen konnen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte

(Name des Reinigungsmittels).
b) Desinfizierungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® Septo Active
(Name des Desinfizierungsmittels).
3)Um Produktschaden (LochfraBe, Rost, Verfirbungen) zu ver-
meiden, keine aggressiven Reinigungsmittel (NaOK, NaOCl),
verwenden.

4) Esist empfohlen mit demineralisiertem Wasser abzuspiilen, um die Fle-

ckenbildung und Spuren zu vevmelden die dur(h Chloride und andere

verursacht werden, dieii jorhan-

nsind.
5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung
a) Ausstattung und Mittel: Gerdt zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe,
die keine Fasern hinterlassen, Biirsten aus Kunststoff, Spritzen, Desin-
fizierungsreiniger- Wasserlosung

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreini-
qung durchgefiihrt werden.

«) Das Produkt unter laufendem Wasser so lange abspiilen, dass es visuell
sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit Biirsten aus Kunst-
stoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlosung des Reini-
qungsmittels bei der Temperatur 40 -+/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert
von 10,4 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentra-
tion, Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).

€) Das Produkt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen
und dabei besonders auf die Offnungen und andere schwerzugangli-
{hen S\ellen Acht. geben

f) Ei i iten. Die Oberfléchen
und Liicken des Pwduk(ssorgfa\ﬂq scheuern /reinigen. Zur Reinigung
der Lacher entsprechedne Biirsten verwenden. Das Produkt in der Lo-
sung eingetaucht reinigen.

q) Das Produkt sovgfa\llg umevlaufendem Warmwassevmmdes‘tensl Ml—

Lu(ken Sanklu(hem, Scharnieren und Gelenken A(hlgeben Zuv Spu—
erwenden, mlldenen

derf

olle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfiih-

ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden

sind. Die in den Unterabschnitten ¢-h beschriebenen Schritte solange

wiederholen, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufweist.

i) ini eine des bei
der Temperatur 40 +/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert 10,4 - 10,8
vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitdt einhalten). Das Produkt in der Wasserlo-
sung des Reinigungsmittels eintauchen und die Ultraschallreinigung
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15 Minuten durchfiihren.
j) Das Produkt sargfa\llg mit demineralisiertem Wasser abspiilen und da-
Stellen Acht

geben.

k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Vers{hmuuungen entfernt worden
sind. Diein den ok chritte solange
wiederholen, dass das Produkt keme sichtbaren Verunreinigungen
aufweist.

Nasser durch-

hren.

'm)Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassen-
den Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserlosung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°C aus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorbe-
reiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Expositi-
on 15 Minuten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitat einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgféltig mit
dem deminarlisierten Wasser abspiilen und dabei besonders auf
die Offnungen und schwer zuganglichen Stellen Acht geben.

p) Die kaniilierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft
aus der Spritze durchblasen.

q) DasProdukt Eswirdeine Trodk-
ner’ m emem Temperalurbere\(h von 9 90"( biszu 110“( empiah\en

s} VORSICHT: Wenn das Malena\ aus derKaniile nicht gemaR den Anwei-
sungen entfernt werden kann, muss es angenommen werden, dass
die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemaB
der Prozeduren und Angaben des Krankenhauses entsorgt werden.

6) Automatische Methode in der Wasch- und Desinfizieranlage
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlosung
des Relmgungsmmels

b) Vorder h infekti dasPro-
dukt manuell und in der Ultrsachllbad gemap der in den Unterab-
schnitten c-h Absatz 5 bes(hnebenen Prozedrue gereinigt werden.

) VORSICHT: muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch- und Desinfi-
zieranlagen nach miemen Krankenhauspmzeduren der Verfahren
undden i r jeweiligen Wasch-und Des-

sowie der des
des Herstellers vomehmen.

d) Das Produktin Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametern maschinell reinigen: (7) - Vorreinigung in kaltem Leitungs-
‘wasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-Was-
serlosung mit elnerTempera\urvon 55+/- 2“( und elnem pH Wenvon
10,4-10,8, Reil n; (3)-

Wasser, Zeit 2 min; (4) - thevm\s(he Deslnﬁzlerung in demineralisier-
tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —
i einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit

5. Kontrolle
1) Vorder ind Sterils jeweilsalle me-
dizinischen Instrumente emer Kommlle unterzogen werden.
2) Alle Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen
und Korosion iiberpriifen. Besondere Acht geben auf:
b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wihrend
des Gebrauchs gedriickt werden konnten.
a) Stellen wie Kupplungen, Gelenke, Sperrklinken etc., wo Verschmutzun-
gen bleiben kannen,
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3) In der Regel ist eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei quten Licht-
verhaltnissen ausreichend.
4) Vor der erneuten’ Vevwendung und Sterilisation jeweils die Funktionali-
tat des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht aus:
a) Uberprnfen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten,
mit
b) Uherpmfen der korrekten Arbeit der Mechanismen, z.B. Schrauben-,
Ratsche-, Schnappmechanismen usw.
4] Uherpmfen aller rotierenden Instrumenten hinsichtlich dev Geradhe\t
(was/w(h h Drehen des Produktes auf einer

ist).
d) Uberpriifen der Schnei hinsichtlich der
und Schirfe.
&) Uberpriifen hinsichtlich der Beschadigung der Materialstruktur (Risse,
S(harren Blegunyen Abblitren)
rodukt darf weiter nicht gebraucht wer-

d n.
6) Vor Lagerung der Produkten muss es iiberpriift werden, ob sie vollstan-
dig trocken sind.
7) VORSICHT:
a) Die Firma ChM Sp. 200. bestimmt keine maximale Anzahl der Nut-
fiir

ir Das Verfallsda-

tum fiir die Nutzung ist von vielen Faktoren ahhanglg, elns(h\lel}—
lich der und de
und der Aufbewahrung zwischen folgenden Nutzungen. Sorgfiltiger
und bestimmungsgemaBer Gebrauch verringert das Risiko einer Be-
schadigung des Produkts und verlangert seine Lebensdauer.

b) Der Hersteller empfiehit die Verwendung von Konservierungsmitteln

fiir die chirurgischen und orthopédischen Instrumente nicht.

6. Verpackung

1) Saubere und trod I i
Behaltr gelagerl und in spezlellen Sterlllxanonxmnlamem auﬂ)ewahrt
wevden fiir di

verpackt werden. Steri iner Enzel-

und
der Norm EN IS0 11607 entsprechen. Der Verpackungsprozess unter
i i i Die

‘miissen so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung
zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination auftritt.
7. Sterilisation
1) Das gereinigte, desinfizierte und getrocknete Produkt muss dem Steri-
lisationsverfahren unterzogen werden. Das empfohlene Sterilisations-
verfahren ist ein (mit im
Uberdruck):

a) Temperatur: 134°C,

b) Minimale Verfahrensdauer: 7 min,

) Minimale Trocknungsdauer: 20 min.

2) VORSICHT:

a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und gemaB der Anforde-
rungen der Norm EN 150 17665-1 routineméBig tberpriift werden.
!en An!ov! gen der Norm En 556-1 iibereinstimmen, um die ange-
forderte Sterilisationsniveau SAL 10° (SAL bedeutet Sterility Assurance
Level) gewahrzuleisten.

«) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden
ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon spezielle Sterilisa-
tionscontainer. )

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen zur Sterilisation nach diesen Methoden enthilt.
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€) Die Sterili (PPSU, PEEK, PTFE,
Silikon) kann nicht hoher als '\40 Csein.

LAGERUNG

o

. i werden. Es wird emp-
fohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht in Stapeln und ohne
Kontakt zms(hen Instrumenten erfo\gl Dies kann zu Beschadigungen
der mmelm [ und/oder Ursa-
cheder i inem dunklen und tro-
ckenen Raum gelagert werden und, falls moghch inentsprechenden Be-
haltern, die sich in speziell projektierten Sterilisationbehaltern befinden.

KALIBRIERUNG

1. Die regelmaBige Kalibrierung ist fiir die Schliissel mit Drehmomentbe-
grenzung, Handgriffe mit Dvehmcmenlbegrenzung, und Verbinder mit

h. Die Instrumente

begrenzung i kalibriert wird
aufdem Produkl angebva(hi (z B.4Nm).Um einen hohen Sicherheitsstan-
dard und prazise Funktion aufrechtzuerhalten, ist der auf dem Produktan-
gebra(me nachs(e Kahbnemngsterrmn einzuhalten.

2.0 ird vom Hersteller Alle

~

finds

des Instruments mit Dvehmomenthegmnzung konnen zu einer mdglichen
undsind verboten.

_

I(OMPATIBII.ITﬁT
el ia der Firma ChM sind fiir ion der ChM-Im-

S
plantate besti usammen mit dem fiir
besti wird u. a. die illustrierte
OP-Anleitung geliefert, die sachgemaBe Verwendung von Instrumenten
des Instrumentariums beschreibt. Es st nicht erlaubt, ChM-Instrumentaria
mit Produkten anderer Hersteller zu verbinden. Der Arzt trégt die Verant-
wortung fiir die Verwendung der ChM-Instrumente in Verbindung mit
Implantaten und Instrumenten andemr Hersteller.

Fallsdievorle i wendenSiesich

den Herstelle i i .

onen und Erlduterungen zu, geben
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internet-
seite: www.chm.eu

IFU-1-001/06.18; d Juni 2018




NAVOD K POUZITI
OPAKOVANE POUZIVANE ORTOPEDICKE
A CHIRURGICKE NASTROJE
1 URCENI

1. Tyto ndstroje jsou urcené k pouZiti vyhradné odborné zpiisobilymi odbor-
A s o P by st ity
Jej

pouziti.
2 POPIS

1 - Lo

kus vjrobk
Typickym obalovym materidlem je svareny folmvy mkav Vymbky mohou
byt také dodany jako sady (nalozené na palety a umisténé ve zvIdst k tomu
navrzenych sterilizacnich kontejnerech). Nejen k jednotnym obalim ale
¢ k sadam chirurgického instrumentaria se pridava tento navod k pou-

2. 0bal je oznaceny stitkem vyrobku. Tento Stitek (jeho zdkladni verze) obsa-

huje mj.:

1) Logo vyrobce ChM a adresu vjrobce.

2) Katalogové cislo vyrobku (REF), napf.: 40.XXXX.XXX, jeho nazev a roz-

méry vyrobku.

3) (islo vyrobni Sarze (LOT), napf.: XXXXXXX.

4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamend, Ze vyrobek je nesterilni.

5) Informacni oznaceni (kterych popis je uveden v zdpati tohoto ndvodu).

6) Oznaceni shody CE.
3V zawslash na mzmem atypu vymbku na Jehn povnhu ‘mohou byt umis-

nak vjrobce, ¢. (L07), katalogové

(|qu vyrobku (REF), typ materidlu a rozmér.

3 MATERIALY

1. Nas(mjeodspole(nosn(hMSp 20.0. sevyrablh\avnezccell,slmnhlml-
j pouzitidle: h postup( k vjrobé

chirurgickych nas!m]u.
astroje se vyrabiz korozivzdornjich typi oceli. Z i

h h

avrstva, tav. pasiv-

nivrstva, kterd chrani néstroj pfed korozi.

3.K na’stmjﬁm vyrdbénym z hliniku patfi hlavné palety, stojany, podlozni
misy a nékteré dily instrumentaria jako napf. rukojeti. Hlinik prostied-
nictvim elektrochemického povrchového o3etfeni vy(van edclny oxidovy
povlak, ktery je mozné natfit resp. ponechat v pfirozené barvé hliniku
(stiibrnosedou).

4. Vjrobky yi ézhlini jidobrou odol-
nostvuc\knm ory tomujett feba se ilné alkalicky-

rotoze za téchto podmmek na upraveném hlinikovém

hat chemickd ingerence.

njm zuméljch hmot patn h\avne palety, sto]any, pod-

. rukojeti,
kryty (astl, které slouzi k uchyceni. Mezi umélé hmoty vyuzivané kvymbe
nastrojil patii hlavné polyfenylosulfon (PPSU), polyéteréterketon (PEEK),
teflon (polytetrafluorethylen - PTFE) a silikon. Vyse zminéné materidly je
moiné osetfovat (1. cistit, myt, sterilizovat) v teplotéch nepresahujicich
140°C a ziistavaji stabilni ve vodnich roztocich mycich a dezinfekénich
prostiedkii o hodnoté pH 4 a7 10,8.

6. Ocelové chirurgické néstroje s tvrzenou vlozkou jsou charakteristické vétsi
odolnosti nez ocelové vyrobky. Prednosti vyrobku je viozka ze slinutého
karbidu umisténa v jeho pracovni ¢asti. Takova vlozka je charakteristické
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svou velkou abrazivni odolnusn a twdusn

7. Pokudnemzete st 2k jevykonany urity nistroj nut-
Kujteobchodnho 2 oAri

P
4 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Tyto nastroje jsou urcené k pouZiti vyhradné odborné zptisobilymi odbor-
y e Lol s P hacne pIEDOLYITN 2oL
Jej

pouiti.
2 Nexpva’vné, neshodné H m’ie uvedeny’mi pokyny, neho nedhalé za(hzizeni
nebo
ni, mohou negativné ovliviiovat korozni odolnosta l\m zkrétit stanovenou
dobu spolreby nastroje
3. Nastroje jso j '=mus|",,"'
pouZivat jen v soulad i ésurcenim
muze Zplisobit: vadnefungnvam zry(hh& opmrebenl avdsledku poskodit
néstroj.
4. Pied pouzwt'

astroje je lékaf povinny se xeznamll s Jednullwyml prvky
it, 2da viechny soucastky p P
racnim salu pved zaha]emm zakroku.
5. Ped zahdi i feba da jsou
vSechny néstroje v dobrém stavu a zda jsou funkéni. Nastroje by mély byt
neposkozena a bez stop koroze. Ostfia fezné hrany by mély byt ostré ane-
poskozené. Poskozené nastroje maji byt okamzité vyménéné. Pouzivani
ohnutych nebo poskozenych nastrojii neni pfipustné.
6. Jemna tkan kolem operacniho pole by méla byt Cend pred posko-
zenim.
7. Kolize nastroj y
pistroji miize zpnsohn poskozenia nulnusl vymeny béhem operace.
8. Nepouzivejte piilis velkou silu béhem préce s nastrojem — pfilis velkd za-
&2 miiZe zplisobit trvalé poskozeni nastroje, cehoZ nasledkem miize byt
nespva’vna’ funkee.

ji Vo]edinély’(h Jese
hnhm, 9 & OROTENS s T

pu béhem zakroku a poctu pvavedenych zakvoku mnohem vice na(hylne

ke zlomeni. V pripadé zlomeni, je nutné fragmenty ndstroje bezodkladné
odstranit, v souladu s internimi nemocnicnimi postupy.

10. Pro potvrzeni odstranéni v operaniho pole viech nezadoucich dlomki

ykonat yseti

11. Bude-li zjiténa alergie nebo kviili absenci podkladi vznikne jen pode-

zieni a\ergle nebo netolerandi viici kcvum, by mél Iekar umL zda pacient

itlivéni idl néstroj, nezbytné

alergicke vysetieni.

12. Bezpodminecné dodrzujte datum dalsi kalibrace, které je na trvalo umis-
téno na dynamometrickych néstrojich (viz kapitole KALIBRACE). PouZiti
dynamumem(kého néstroje z proslym datem kalibrace miize zpiisobit
potencialni tiraz, poskozeni implantatu, nastvo}e nebo ztrty korekce. Po-
kud j je pred uplynutim data dals kalibrace, napF. v disledku intensivniho

Zjisténé jakékoliv nesrovnalosti ve funkci dynamome-
je nutné tento ndstroj okamzité odeslat vyrobci cilem
kalibrace.

1. Nanmj, ktery se dostal do styku s lidskou tkani, nebo sle\esnymnekunna—

opét pouzit pred j vou
kvilli potencidIni kiizové infekdi, kterd miize byt zptisobend virami, hakml—
emia priony.

14. Béhem pouZivani vyrobkii z tvrzenou viozkou v pribéhu zékroku je nutné
vyuzivat prostfedni, pracovni cast néstroje. Nespravna manipulace, nebo
pouiti vyrobku v rozporu s uréenim miize zplisobit poskozeni pracovni
castiv podobé napf. odstépeni vlozky.
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5 CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE
1. Pred pouZitim nesterilniho vjrobku se drzet nize uvedenych pokyn:

1) Vyrobek musi byt podrobeny procestim myti, dezinfekce a sterilizace.

2) Dikladné cisténi je komplikovanym postupem, kterého tspéch zavisi
na riiznych se sebou navzjem propojenych faktorech: kvalité vody,
mnozstvi a typu pouZitého cisticiho prostredku, technologii myti (ruc-
i, ultrazvukové, s pouzitim myciho a sterilizacniho automatu), tadného
oplachnutia suseni, vhodné pripravy produktu, periody, teploty a pecli-
vosti odpovédné za priibéh myti osoby.

3) Nemocnice je zodpovédna za efektivitu vykonavanych procesii i
baleni a sterilizace s pouZitim vlastnéné vybavy, materiali a zajisténi
vysoce odborné 3koleného persondlu.

2. Piiprava v misté pouziti

1) Piimo po pouiti odstraiite z nstrojil zbytky krve a ostatni znecisténi
pomodi Jedncrazovych utérek, nebo papirovych ruénikd Navic se dopo-
Tuét pod tekou i vodou, T by fit ndstroj ve vodnim

ku dezinfekénit lituschnout krev, tkdné,
télni tekutiny a ostatni biologické znecisténi na povrchu nstroje.

2) Aby piredejit vysychani krve a ostatnich necistot na povrchu nstroje, je
nntnk?'{ je prepravovat v uzavienych kontejnerech nebo piikryté vihkymi
utérky.

3) Pro zamezeni kontaminaci béhem prepravy je nutné oddélit Spinavé
néstroje od nezaspinénych.

3. Piiprava na desinfekdi a cisténi (pro vsechny metody)

1) PouZité nastroje reprocesujte nejrychleji jak je to mozné.

Z: Pokud je to mozné, rozmontujte néitmj pred zahdjenim

) Propléchnete p p DIed Zanaen

pomodij
Kartacd Cuje é kartdce). Obzvlastni vénujte
otvoriim a obtizné dostupnym mistiim Velmi évyi onoi-

y e
te ve vodnim roztoku myciho, nebo myciho a deszekcmhc pvostvede,
napt. neodisher® MediClean fnne 0 Ieplole 40+/-2°Ca pH v hodnoté
104-108 (i s

kone entra i vody).
4) P a 7adny 7i ani znedis-
téni kovové kartace a karta(e vyrobené zZnia matenalu, které mohou

poskodit vyrobek.
4. Proces myti a dezinfekce.
1) Tenla navod obsahuje popis dvou validovanych firmou ChM metod cis-
téni adezinfekee: rucni ultrazvukové a automatizované. Doporucujeme
pouZit automatizované procedury Cisténi a dezinfekce (v dezinfekcnim
) automatu).
2)

i by mély
bytvhodné a schvalené pro slyk se zdravotnickym zafizenim. Postupuj-
te dle ndvodu a nafizenych vyrobcem zminénych Cisticich prostredki
omezeni. Doporucujeme pouzivat vodni roztok mycich a dezinfekénich
prostiedkii s pH v hodnotéch 10,4 az 10,8. V priibéhu procesu validace
uvedeny{h dnpmu(em tykajicich se Cisténi a dezinfekce spole(nos‘t ChM

a i spo\vehm ma\enal Pouiiti mec zminéné, do-
rovnatelné

y mstredek Dv We\gert (vyrobce) neodisher® MediClean forte
(ndzev myciho prostiedh
b) Dezinfekéni pmstredek Dr Weigert (vyrobce) noedisher® Septo Active
(ndzev dezinfekéniho prostiedku).

3) Ve snaze predejit poskozenim vyrobku (zrezavéni, rozruseni povrchu
azmény barvy), nepouzivejte agresivni cistici rostredky (Hydroxid sod-
ny - NaOH, Chlornan sodny - NaCl0), roztoky soli a nevhodné myci pro-
stiedky.

4

jit vzniku v hovani v demi-
neralizované vodé a (ake predejit vzniku skvrn na pawrhu zpiisobenych
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chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézna voda.
5) Ruéni metoda ultrazvukového myn
a) Vybava a prostredky: zafizeni na ultrazvukové myti, mékké, nezane-
chévajici viakna textilie, umélohmotné kartace, stiikacky, vodny roztok

myciho prostedku.

b) Ruéni myti: vstupni rucni Cisténi se musi provést pred uskutecnénim
ultrazvukového myti.

J Proplachnele vymbek pod (ekoucl vodou a wzua\ne zknnuolune cely

odstranite

acd

pcmo(l umelchmomy(h kan
d) Vyrobek

minut

clho prostiedku o teplote 40+/-2 °Ca pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (Fidte
se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na pouZiti urcitého prostiedku,
ohledné teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody).

€) Vyrobek diikladné oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2
minut, obzvIatni pozomost vénujte diikladnému vyplachnuti otvord
aostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte Cerstvy roztok myciho prostiedku. Dikladné vykartacuj-
te / odistéte povrch, drézky a Stérbiny na povrchu vyrobku. K cisténi
pouiivejte vhodné k tomu tdelu kartace. Vyrobek Cistéte ponofeny

9 Vymbek dukladne opla(huj(e pod (eplou tekon(l vudcn po duhn 2
minuf

Stébin, hlubokjch otvort, pantiaKoubi. Behem tal
vani pouzijte Gistici kanace, které se musi mnohokrét pvesouval tam
azpét po povrchu vyrobku.
izudiné Iy povrch vy jisténi, zda byly odstrané-
né veskera zneisténi. Pokud jsou na povrchu stale pfitomné necistoty,
jenutné zopakovat potupy popsanev bodech caz h.

" N

) Vi

i
40+/-2°CapHvhodnoté 10,4-10,8 (ndrexepakyny vymb(e uvedeny—

y iy vody). Vjrobek ponafte cel X
h fedk ém i arizeni
po dobu 15 minut.
j) Vyrobek dukladne pvoplachujte v demmeral\zovane vodé, obzvlastm
pozornost vé pl
dostupnych mist.
k) Vizudl Iy povrch vy jisténi, zda byly odstrané-

ly
né veskera zneisténi. Pokud jsou na povrchu stale pfitomné necistoty,
jenutné zopakovat potupy | popsané v bodech caz k.

1) Na konec vodou,

)Wy
chava vidkna na povrchu neha sﬂa(enym vzdu(hem
n ploté 20 +/-2°C,
mzpusﬂe 209 pmstvedku v 1litruvody. Cely vyrobek ponofte v rozto-
ku po dobu 15 mlnul (Fidte se, pokyny vyrobce uvedenyml v navudu na
poutiti urcitéh dku, ohledné , koncentrace, doby exp
a kva/lty vam/)
0) Po

m cbzvlasm\ pozornost vénujte dikladnému vyplachnun
m(h obtizné dnslupny(h mm
p) Vijrobky istoli nastlaceny nebo
proudem vzdu(hu e smka(ky
q) Vyrobek 3 Senivsusicce,
0d90°Cdo 110°C.

1) VizudIné zkontrolujte cely povrch vjrobku.
s) UPOZORNENI: Pokud z kanyly nelze odstranit nahromadéné necistoty,
takv névodem, povazujte 7 i kon-
¢enou a musi byt zlikvidovén dle postupu a pokyn dané jednotky.
6) Strojova metoda s pouZitim mycky — dezinfekéniho automatu
a) Viybaveni a prostredky: dezinfekéni automat, vodni roztok myciho pro-
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stredku.
b) Mytiv mys
trazvukovym mytlm, dle postupu popsaneha vbodech caz h odst. S
) UPOZORNENI: zafizeni na myti / dezinfekci musi spliiovat pozadavky
ncrmyl 3. Myti vdezinfek(“nim automatu je zapoﬁebl' prova’rlét

P! y

im automatu

automatu, a také
na pouziti daného myciho a dezinfekéniho prostiedku.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automa-
tu's pouzitim nésledujicich parametrii cyklu: (7) — pocatecni myti ve
studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) — myti ve vodnim roztoku
myciho prostiedku v teploté 55 -+/- 2 °Ca pH v hodnoté 10,4 a2 10,8,
doba 10 mm (3) upla(hovanl demmevallzovanouvﬂdou, doba 2min;
“4)- v teploté 90°C, mini-
malmdobas min; (5) - suseniv rozsahu teplot od 90"(do 110°C, doba

5. Kon(mla
kazdé pred itir ed zahdjenir iliz veskeré
medické vyrobky by mely byt podrobené kontrole.

2) Vieskeré soucastky vyrobku by mély byt podrobené prohlidce za tcelem
Zjisténi viditelného zaspinéni a stop koroze. Zejména je teba vénovat
obzvlastni pozornost:

b) Olvary, kanyle a drazky, do kterjch se $pina milze dostat vlacenim
E em uzivani.

a) M $pina, jako napt. konektory, klou-

, ve kter
by, telesa ohebnych nasmnu atd

B
pii
vhodnem osvetlem je pos(at i

terilizace, veskeré
vyrahky by mely byt podvohene nésledujici kontrole funkénosti:
a) Pro zjisténi pevnosti spoji spolupracujicich néstrojii (napf. dreriového
vystruzniku s rychlospojkou).
b) Pro zjsténifadné funks izmi, nap. snekovyich, zaklopek, z4-
padekatd.
«) Veskeré rotacni ndstroje se otéceji kolem vlastni osy, a proto je nutné
kontrolovat rovnost této primky (nejjednodussizpiisob zjisténi rovnosti
osy je piekutdleni vyrobku po rovné plose),
d) Pro zjisténi pripadnych poskozeni a k urceni ostrosti ostfi by mély byt
é prohlidce fezné hrany.
€) Pro ovéfeni pripadnych poskozeni struktury materidlu (praskfin, odlo-
‘meni, ohnuti, loupani).
5) Nespravny nebo poskozeny vyrobek nemdze byt schvalen k dalsimu po-
uziti.

jovych prostor, obzvlast puzome padmbte V-
i,zda byly fadné a dpIné vysusené.

6) Pied odnesenim do
robky prohlidce ke zj

7) UPOZORNENI:
a) Spolecnost ChM neurcuje maximalni pocty Zivotnich cykli néstroji vi-
cends bného pouZiti. Lhiita béhem, které jsou ndstroje vhodné k pou-
isi na mnoha faktorech, vcetné metody a doby trvani kazdého

ouZiti, zplisobu pouZitia skladovani mezi jednotlivymi provozy. Opa-
#hndnés uréenim redukuje nebezpedi poskozeni vyrobku

aprodiuzue Jeho Zivotnost.
)y Vo, - e

vyrcbky
6. Baleni

1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nstroje umistéte a skladujte na ur-
¢enych k tomu stojanech, umisténych ve zvIast k tomu navrzenych ste-
rilizacnich kontejnerech. Jednotlivé nastroje zabalte do obali urcenych
pmdopam(ovanou pami slenhzacl Stenhzacm kontejnery, individuaini
obaly pozadavky normy 150 11607 Balte za.
podmmek kontrolovaného dodrzovani cistoty. Vymbek musi byt zabalen

2




zplisobem, ktery zajistuje, Ze béhem vyndavani produktu z obalu, cilem
jeho nésledného poutiti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.
7. S(enhzace

vysuseny
Dopmu(uje se metodu sterilizace sytou vodni parou (vodni pdra vznikld
vparnim kotli).
a) teplota: 134°C,
b) Minimalni doba expozice: 7 min,
<) Minimaini doba suseni: 20 min.
2) UPOZORNENI:
a) Proces sterilizace musi byt validovén a pravidelné kontrolovan dle po-
zadavkn normy EN1S0 17665-1.

f zarucovat efektivnosta e pozadav-
ky normy EN 556-1, cilem dosahnout pozadovanou hladinu zaru¢ené
sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).

) Vyrobek nemiize byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vy-
loucenim urcenych k tomu sterilizacnich kontejnerd.

d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou asu-

chym (eplem by nemela byt pmvadena Iedaze navod na pouzm da-

itéchto

metod.
&) Vyrobky vyrobené z uméljch hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), lze ste-
rilizovat za teploty nepresahujici 140°C.
6 SKLADOVANI
1. Nastroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovd
stroji jeden na druhém, aby dohézelo ke styku mezi jednotlivymi ndstroji.
P Aty iy i
by y p
zplisobit vznik koroze. Nastroje je nutné skladova( v temné a suché mist-
nosti, v pokojové teploté a za podminek zajistujicich ochranu pred primym
slunecnim zafenim. Jeli-to mozné nstroje skladujte na urcenych k tomu
paletach, umisténych ve zvIast k tomu navrzenych sterilizacnich kontejne-
rech.

7 KALIBRACE

1. Mezw nistroje, ktere vyzadujl prawdelnou kallhmcl pati dynamomemcke

momemcke nas(mje jsou kahbrovany vyvoh(em, nomlnalm hudnola zka—
iim). Pro

et e it

na’snoje,i é il vy-
robku.

2. Nastroj kalibruje vyrobce. Veskeré snahy o neautorizovanou zménu kon-
strukce nebo vyrobnich nastaveni dynamometrického ndstroje mohou
potencidlné zpiisobit traz nebo poskodit vyrobek a nejsou povolené.

8 KOMPATIBII.ITA
1. Specializované ériaspolenosti ChM jsou urcené proimplant;
ciimplanttd spolecnosti ChM. Veetné i dria urét
se mez\ ||ne lake dodava prislusna, |qutmvana ope-
7iti nastrojd, které
leni pnvolenespomvanl instrumentéria spolecnosti ChM
o.s instrumentriem ostatnich vyrobcii. Lékaf je pIné odpovédny
za pouziti instrumentéria ChM ve spojeni s implantaty a ndstroji jinych
vyrobcil.
Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery
sezavazuje uvést veskeré nezbytné vysvétleni.
Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce:
www.chm.eu

IFU-1-001/0 :Cerven 2018
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INSTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ORTOPEDICI
E CHIRURGICI RIUTILIZZABILI

1 FINI
1. Gli strumenti chirurgici pedici sono destinati i ll'uso
da parte di un personale medico esperto e qualificato, che ha la capacita
ele conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE
1. Unimballaggio preconfezionato contiene un‘unita del prodotto in condi-

zmm non steril. | sacchetti di plastica (rasparenn sono un tipico materiale
completo

(contenuti st palette e collocati in contenitori prog
la stenl/zzﬂzmne} Le pvexenll istruzioni per Iuso sono allegate sia ai im-
ballaggi preconfezionati che ai set.

2. La confezione ¢ dotata di un‘etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto
etichetta dibase) contiene, tra le altre cose:

1) lllogotipo di ChM e l'indirizzo del produttore.

2) N. di catalogo del prodotto (REF), peresemplo 40.XXXX.XXX, nonchéil
nome e le dimensioni del prodotto.

3) Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.

4) Il simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) Simboli informativi (descritti a pié delle presentistruzion).

6) Marchio CE di conformita.

3. A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie
possono essere riportate le sequenti informazioni: logotipo del produt-
tore, numero di lotto di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), tipo
dimateriale e dimensioni.

3 MATERIALI
1. Gli strumenti prodotti da (thp 20.0.5010 pvodnmpnntlpalmemem ac
ciaio, leghe di all glistrumenti
chirurgici secondo le procedure in vigore.
2.6li strumenti sono realizzati in acciaio resistente alla corrosione. Lo strato
protettivo (strato passivo) di ossido, che protegge contro la corrosione, si
f m e del dispost dellel di

mo.

3. I dispositivi prodotti in alluminio sono principalmente stand, palette,
cuvette e alcune parti degli strumenti, come ad esempio le maniglie.
Lostrato protettivo di ossido che pud essere tinto o rimanere di colore na-
turale (grigio-argento) si forma sullalluminio per effetto del trattamento
elettrochimico della sua superficie.

4. dispositivi in alluminio con una superficie trattata hanno una buona
resistenza alla corrosione. Tuttavia, deve essere evitato il contatto con

nti e disinfettanti alcalini, soluzioni contenenti iodio

ici, a causa di interferenze chimiche con la superficie
dellalluminio trattata.

5. ‘I dispositivi prodotti in materie plastiche sono prinSipalmen(e stand, pa-
el , Lene k " 1 Sl I

rivestimenti per afferrare e manopole. Le materie plastiche utilizzate per

\a pmdumne diutensili sono principalmente il PPSU (polifenilsulfone), i

il teflon (PTFE - eil sili-

cone I suddetti materiali possana essere trattati (lnvan pulm, sterilizzati)
140°C.

dl agenti detersivi e disinfettanti con pH compreso tra 4 e 10,8.
6. Gli strumenti chirurgici in acciaio con inserti temprati sono dotati di una
“



ggi prodotti in acciaio. Il ggio del prodot-
téli in carburo sinteri tonella parte operativa dell
mento. ¢ izzato d: de d t
allabrasione.

7. Se il materiale del dispositivo non pub essere specificato, si prega di con-
tattare il rappresentante di ChM.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso
da parte di un personale medico esperto e qualificato, che ha la capacita
ele conoscenze necessarie.

2. L'uso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni forni-
te di sequito pud causare danni chimici, elettrochimici o meccanidi, il che
potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata
divita dei dispositi

in
Luso di strumenti f
zionament, usura a((e\evata e di conseguenza, danni allo strumento.

4. |l medico deve avere tuttii componenti del dispositi
ma dell'uso e accertarsi pevsunalmen(e della completezza d\ tutti i (om—
ponenti e strumenti necessari, prima dell‘inizio dell'intervento.

5. Prima di iniziare I'intervento occorre controllare accuratamente tutti gli
strumenti: il loro stato e funzionamento. Essi dovrebbero essere intatti
e senza tracce di corrosione. Lame e spigoli di taglio devono essere affi-
lati e non danneggiati. Gli strumenti danneggiati o corrosi devono essere
immediatamente sostituiti. Non & consentito 'uso di strumenti piegati,
danneggiati o corrosi.

6. | tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.

7. La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri
prodotti pud causare danni che richiedono la sostituzione intraoperatoria
dello strumento.

8. Non applicare una forza eccessiva durante I'uso dello strumento, poiché
potrebbe jiarlo in modo p , di causare
il suo malfunzionamento.

9. Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente
possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie dello strumento. Gli
strumenti sottoposti ad un uso pmlungam 0a forze e((esswe 50n0 mag—

urap

tevvento (hlmrglco e de\ numero di interventi esegnm. Incasodi mttura,

!e, in conformita con le procedure mediche vigenti.
10. Per (nnfermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati

vadlograﬁ(o
1.In llergi Il i materiali metallici, sospettata o d
cumentata, il medico deve verificare se il paziente sviluppa una reazione
aIIevgl(a al materiale dello strumento, ordinando test appropriati.
importante rispettare il termine di taratura, contrasse-

TARATURA). Luso di uno strumento dinamometrico con una data di tara-
tura superata pub causare lesioni, danni allimpianto, danni al dispositivo
0 perdita di correzione. Se si riscontrano irregolarita nel funzionamento
dell’ appare((hlo ades.a @usa diun uso intensivo, prima della prosswma
jata di taratura,

duttore per essere tarato.

13.U he h i o fluidi corporei di un altro

; ! P e s
, causata da virus, b
14. Durante Iintervento chirurgico occorre utilizzare la parte mediana e ope—
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T, . indurito. L4
e Il jone d'uso prevista del prod 0 d
alla parte operativa, ad esempio il sbriciolarsi dellinserto.

5 PUI.IZIA DISINFEZIONEESTERII.IZZAZIONE
1. Pri
ni prudano deve essere soggettoa pvocessl dipulizia, disinfezione e ste-

nllzzazlone

) Una fi

Iermmam dai sequenti fam)n la quall(a dell a(qua il IIpD ela quan\lla
e apre-

dlspo—
smvo, iltempo, la temperatura e I anenzmne de\la persona che conduce
questo processo, ecc.

3)la struttura ospedallera nmane vesponsahlle del\efﬁ(a(la dEI pm(ess\
di pulizia, it
re e materiali posseduti, nonché con la partecipazione d| un persanale
adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo 'uso, rimuovere dagli strumenti il sanque e gli
altri contaminanti con un panno monouso o asciugamani di carta. Si
raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente
o diriporlo in una soluzione acquosa disinfettante. Non lasciare asciu-
qgare sanque, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla
superﬁcle degh strumenti.

2)Pe

mnnm II'area di i tenit
chiuso o ricoperto da un panno umido.
3) Per evitare la iltrasporto, gli i sporchi
devono essere separati da quelh pulm
3.p alla pulizia e alla di (tuttii metod).
el T o L
¢ ! P i
2)Sell puo &necessario farlo prima della pu-
lizia.

3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali,
uﬁilizzando un pannio monouso, un asciugamano di carta o spazzole

re pam(olave anenzmne alle aperture e i Iuoghl d\fﬁ(\h dapulire. | di-

SpOSI[IVI

di un detergente o di un detersivo dlsmfenante, ad es. neadisher® Me-

diClean forte, a una temperatura di 40+/- 2°Ce a pH 10,4-10,8 (sequire

le indicazioni ranlenute ‘nelle istruzioni del produttore del prodotto per
‘ . thover) . !

elaqualita dellacqua). i i
4) ATTENZIONE: E vietato l'uso di spazzole metalhche, spazzole a setole
in materiali che p | prodotto.

4l pmcessu di pullzla e dlsmfezlone
1) Le presenti i
zione approvatl da ChM: una pulma mannale a ultvasuom eunt metodo

inf

n un appale(ch/a d/ Iavuggm edisinfezione).

2) | detersivi e disinfettanti scelti fra quelli disponibili sul mercato devono
essere idonei e approvati per 'uso con dispositivi medici. E importan-
te sequire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali
detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni acquose di detersivi
disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utiliz-
zato i sequenti ma\enall di Consumo durante il processo di valldazlune

ito. E consentito Fuso
diversi da quelli { he possono anche d
parabile:
a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte
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(nome del dzteryeme),
Dr. Weigert I Septo Active (nome

d jolatura, ruggine, nonuti-
aqgressivi (NaOH, NaOCl), soluzioni saline e d i

inadeguati.

4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evita-
re la formazione di macchie e tracce causate da cloruri e altri composti
presenti nell'acqua corrente.

5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, pan-
ni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica, siringhe, soluzioni
acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effet-
mam prima della pulma ad ultrasuoni.

aqua risultera

pnl\toda\laspetta il ia plasti rimuovere
le impurita di pit grandi dimensioni.

d) Idispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti
in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfet-
tante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-
2°Ce a pH 10,4-10,8 (seguire le indicazioni contenute nelle istruzioni
del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la con-
centrazione, il tempo di esposizione e la qualita dellacqua).

€) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando
particolare attenzione ai fori e ai punti dall‘accesso difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente
le xuperﬁ(l ele aperture del pmduna Pullre i fnn con spazza\e adatte.
lips la pulizia.

) Sciacquare il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per
almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al risciacquo accu-
rato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante
la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire con esse ripetuti movimenti
altemanw sulla superficie del pvodotm

perassicurarsi
che tutte le impurita sono s(ate Timosse. Ripetere le fasi descritte nei
punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

| dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione
acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante, ad es. neo-
disher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/- 2°Ce a pH 10,4-
10,8 (seguire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore
del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il

lla soluzione d Tavarl

teil prod ultrasuoni
per 15 minuti.
j) Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata,

prestando pammlare attenzione alfan e ai pun\l dall'accesso difficile.

tuttala dotto, per assicurarsi

che tutte le impurita sono sme Timosse. Ripetere le fasi descritte nei
punti ¢-h, fino a rimuovere tutte Ie |mpunla visibili.
isciacquo finale d q

morbido, privo di lanugine, o conaria compressa.

n) Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura
di 20+/-2 °C con 20 g di agente disinfettante per litro d'acqua. Im-
mergere il pmdom) mmpleﬁameme nella soluzione, tempo di esposi-
zione-15min

er quanto i on-
centrazione, tempo di espaslzmneequal/m del! ‘acqua).
0) Dapo iltempop p

do particol

al fori e ai punti dall‘accesso difficile. i
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p) Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa

oaria fonita dalla siringa.
gl i prodot-
toin essiccatore ad una temperatura mmprexa tra 90 ( e110°C

1) Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto.

s) ATTENZIONE: Se I'ostruzione della cannula non pub essere rimossa
come indicato nelle istruzioni per | usa, il dlsposltlvo deve essere on-
siderato al della suavita
elelinee quida dell' |mp|an|0

6) Metodc automatico con ['uso di un apparecchio dilavaggio e disinfezio-

) Amezzamra e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, solu-
Zione acquosa di delevgeme
b) Lapuhzlam"" ilavaggi
PP

punﬂ
c-h del paragrafo 5.

) ATTENZIONE: L' attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve
soddisfare i requisiti della norma 150 15883. La procedura di lavaggio
ne\l’apparec(hio di \avaggia e disinfezione deve essere esequita con-

P P
del o dil
zioni per I'uso fornite dal produttore del detergeme

d) Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un ap-
parecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando i sequenti parametri
didido: (1)- pvelavaqgm inacqua di mbmeno fvedda, durata - 2 mi-
nuti; (2) - lavaggio 55+/-2°CepH
10,4-10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizza-
ta, durata - 2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizza-
taa 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da90°Ca 110°C, durata - 40 min.

5. Controllo

1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi
‘medici devono essere ispezionati.

2) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare
la presenza di impurita e corrosione visibili. Occorre prestare particolare
attenzione a:

b) Fori, I fe
durante ['uso.

a) Luoghiin cui & possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, mec-
canismi di rilascio, ecc.

3) Di solito & sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni
diluce sono buone.

4) Ogni volta, prima del riutilizzo e dell izzazione, deve essere
quitoil i del prodotto, cioé le i

a) Verificarei i negli idi i quali pun-
te, alberi e dispositivi di aggancio rapido.

b) Verificare il corretto funzionamento dei meccanismi, ad es. vite, mec-
canismi di rilascio, meccanismi a scatto, ecc.

«) Verificare la rettilineita di Ium | d\SpoSIIIVI rotanti (questo é possibile

semplicemente facendc piatta).
di taglienti, se sono afflati e se non presentano danni.
erificare [eventuale presenza di danni alla struttura del materiale

(fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).
" dif p

5)lp It i p aunulte-
iore utilizzo.

6) Prima di immagazzinare lo strumento & necessario verificare che sia
asciutto.

7) ATTENZIONE:

a) Lasocieta ChM sp. z0.0. non definisce il numero massimo diimpieghi
per gli strumenti medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi
dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utiliz-
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20, la frequenza dell'uso, le condizioni di trattamento nonché il modo

di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio
didanni al prodotto e ne prolunga la vita utile.

b) 1l produttore sconsiglia 'uso di conservanti sui dispositivi medici.
6. Imballaggio

1) | dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibi-

le) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per la steriliz-

zazione.. | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi

destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata. | contenitori per

la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo di imballaggio

devono soddisfare'\ requisiti delle nnrme EN ISO 11607. 11 pvocessn

d

d imballato in modo che d la sua rimozione
dall imballaggio per Iutilizzo, non vi sia alcun rischio di n(ontammazm—

7. Steril'\zzaz'\one
1) Il dispositivo lavato, disinfettato e asciugato deve essere sottoposto
al processo di sterilizzazione. Il metodo di sterilizzazione consigliato
¢lasteriizzazione a vap (con vapore ac P

pressione):
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 7 min,
«) tempo minimo di essiccazione: 20 min,
2) ATTENZIONE:
M

p
larmente in conformita ai requisiti della norma EN IS0 17665-

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della
norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto, SAL 10
(dove SAL sta, perIerlIlIyAssumn(eL el).

¢) Il dispositivo non pud essere sterilizzato nellimballaggio in cui smo
consegnato,
rilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calo-
e secco non deve essere utilizzato, a meno che le istruzioni per 'uso
del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione
con questi metndl
e) la

lastica (PPSU, PEEK,
PIFE, silicone) non deve superare i 140 C
6 CONSERVAZIONE
1.6l id i Si consiglia di non
i. Unatal one pud causar
' Latbare

danniai Iagl\erm i
it o

eascutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta. Se
possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette col-
locate in appositi contenitori per |a sterilizzazione.

7 TARATURA
1. In caso di chiavi, manigli idi ici, @ iaunata-
istrumenti dinamometrici sono taratiin fabbrica, la cop-
Pla nominale di uno strumento calibrato & contrassegnata sul dispositivo
(ad es. 4 Nm). Per mantenere un elevato livello di sicurezza e precisione
di funzionamento di uno strumento dinamometrico, & necessario rispet-
tare il termine di taratura indicato sul dispositivo.
2L dell deff

R P LTS SCRE AP

& proibito.




8 COMPATIBILITA
LGl I

M icazione diimpianti ChM.
reviene fornita fi i ivaill he descrive I'uso
corretto degli strumenti inclusi nel set di strumenti. Non si autorizza 'ab-
binamento degli strumenti ChM sp. 0. o. con prodotti di altri fabbricanti.
I medico assume la responsabilita per I'uso di strumenti ChM in abbina-
mento con impianti e strumenti di altri produttori.

@ T— di

PP , 5iprega il Fabbricante

P i 3
ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al sequente sito:
www.chm.eu
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ROTARY REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS DRILL BITS, REAMERS,
KIRSCHNERWIRES, CUTTERS, TAPS, TREPHINES, COUNTERSINKS

ROTACYINE NARZEDZIA CHIRURGICZNE WIELOKROTNEGO UZYTKU
WIERTLA, ROZWIERTAKI, DRUTY KIRSCHNERA, FREZY, GWINTOWNIKI,
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STRUMENTI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ROTATORI, PUNTE DI TRAPANO,
ALEATORI, KIRSCHNER, FRESE, FILI, TRAPANI, NASTRI
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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for

ROTARY REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS
DRILL BITS, REAMERS, KIRSCHNER WIRES,
CUTTERS, TAPS, TREPHINES, COUNTERSINKS

1 INDICATIONS

1.Surgical drill bits, reamers, Kirschner wires, cutters, taps, tre-
phines and countersinks are specially designed surgical accessories
to help the surgeon cut, drill and thread the bony structures. They belong
to a group of rotary surgical instruments used with a drilling machine
or other active drive.

2 Suvgltal and onhopaedlc instruments are m!emied for use only by skilled
and with their use and ap-
plication.

2 DESCRIPTION

1. The unit package contains one piece of the product in non-sterile con-
dition. Clear plastic bags are a typical packaging material. The products
may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed
into specially designed sterilization containers). This Instructions For Use is
attached both to the unit packages and the sets.

2.The package is equipped with the product label. The label (as a primary
label) contains, among others:

1) Logo ChM and the address of the manufacturer.

2) Catalogue number (REF), e.g.:40,XXX)(.XXX, and device nameandsize.
3) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.

4i NON STERILE slgn |nd\ca(es non-sterile pmduc(

Use).
6} CE conformity mark and the Notified Body number (0197).

3. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
(L0T), catalogue no. (REF), type of material and device size.

3 MATERIALS
1. Instruments duced of corrosion-esistant steel. The protective layer
I against corrosionis formed on th he device d
to high content of chromium.
2.1f the material of the device cannot be specified, please contact
ChMssp.z0.0. representative.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided

below handling of the instruments can lead to their chemical, electro-
hanical damage which can adversely affect corrosion
orten the service life of the devices.

2. Instruments are intended only for specific procedures and must be used
strictly according to their intended purpose. Use of instruments not in ac-
cordance with their intended purpose may lead to malfunction, acceler-
ated wear and, in consequences, damage to the instrument.

3. The surgeon should be familiar with all components of the device before
use and should personally verify if all components and instruments are
present before the surgery begins.

4. Before alli be carefully inspected
for their condition and proper functioning. They should be undamaged
and without any signs of corrosion. Blades and cutting edges should be
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sharp and undamaged. Damaged or corroded instruments should be im-
mediately replaced. The use of bent, damaged or corroded instruments is
notallowed.

5. The surgeon should verify if the rotary instrument has been properly in-
serted and tightened into the drive before activation to avoid migration
and possible injury.

6. Tissue structures close to the operative site must be protected.

7. Operating room pevsunnel should Wwear proper eye protection dunng
the surgical pr quiring the use of rotary
cal drive.

8 Pmperdnll guldes tha( are ava\lahle ininstrument sets should be used

attached must! i
m avoid injury to the patient or operanng room personne\
| cooling with the use of physi ine should be applied.

11. Donot. app\yex(exslve force when using the instrument — it may lead to ts
permanent damage and, in consequences, to mal-function of the device.

12. Maximum torque for reamers - 10 Nm. When using reamer, do not apply
reverse fotation.

13.A d asit can cause ad-
Jﬂ(Em bone and surrounding tissues above normal physlologl(al level.
Itmay resultin tissue necrosis.

14. Instrument (e.g. drill bit) breakage occurs mainly when working around
metallic implants (e.q. fixation plates, intramedullary nails). To prevent
these incidents, ensure that the tip of the drill bit does not have contact
with any implant.

15. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor
or other device may cause damage that necessitates intraoperative re-
placement of that instrument.

16. Swarfs and possible metal particles should be carefully filtered by suction.

17. Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraopera-
[IVE fracture or breakage of the instrument can occur. Instruments which

by bjected t pmlonged useor i D
tible to fractures, d duri the number
of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts
must be removed and disposed of immediately in accordance with valid
medical facility procedures.

18. In order to confirm the remova\ ofall undeslved me&al fragments from
the surgical field, i X-Ray

19. In the case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic
materials, surgeon shall find out if the patient develops allergic reaction
to the instrument material by ordering appropriate tests.

20. Instrument which had contact with tissues or body fluids of another pa-
tient cannot be re-used prior to its reprocessing due to a potential risk
of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:
1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization proce-

is a complicated procedure depending on the follow-
ing factors: the quality of water, the type and the quantity of used deter-
gent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing
and drying, the proper preparation of the device, the time, the tempera-
ture and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the con-
ducted cleaning, packaging and sterilization processes with the use
of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation at the place of use.
1) Immediately after use, remove from instrument blood and other con-
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taminants with disposable cloth or paper towels. Additionally, it is
recommended to rinse the instrument under running water or to place
itin the aqueous disinfectant solution. Do not let blood, tissues, body
fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) Inorder to prevent blood and debris from drying out on the instrument
surface, transport the product to the processing area in a closed con-
tainer or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instru-
ments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and dlsmfecncn (forall methods).

1) The used i hould b d as so00n as possibl
2) Iftheir can be di itmust be done before dleaning
processes.

debris using a disposabl

3) Rinse under running water
cloth, paper towel or plastic brushes (iylon brushes are. rewmmended}
Particular attention should be paid to openings and places difficult
to be cleaned. Very dirty devices should be soaked in an aqueous so-
lution of a detergent or a washing-disinfecting agent, e.g. neodisher®
MediClean forte, at temperature of 40+/- 2°Cand pH of 10.4-10.8 (fol-
low the information contained in the instructions prepared by the manu-
facturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure
time and water quality).

4) CAUTION: Itis forbidden to use brushes made of metal, bristles or materi-
als which could damage the product.

4. Cleaning and disinfection process.

1) ThisInstructions for
infection methods: manual with ultrasound cleamng and automated
‘method. It is recommended to use automated cleaning and disinfec-
tion procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and ap-
proved for use ww\h med\(al devices. Itisimportantto follow the instruc-
tion: ofthose cleaning agents.
Itis recommended to use aqueous. solutions of washing-disinfecting
agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following
‘materials during the validation process of the described recommenda-
tions for cleaning and disinfection. It is allowed to use other materials
than those listed below which may also give a comparable effect:

a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);
b) dISInfELIanI Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
ofdisinfectant).

3)To pvevem product damage (pmmg, mst discoloration), do not use ag-

agents (NaOH,

deanmg agents
W .

hM

ized water to avoid

the formation of spots and stains caused hy chlorides and other com-
pounds present in ordinary water.
5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound dleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions of cleaning

! Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior
to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the productis visually lean. Use plas-
ticbrushes to remove heavy or large debris.

d) Soak the product for atleast 10 minutes in an aqueous solution of a de-
tergent at temperature of 40+/- 2°Cand pH of 10.4-10.8 (follow thein-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

€) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying par-
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ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps
of the product, carefully. Use suitable brushes to clean the holes.
(lean the product immersed in the solution.

) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least
2 minutes, paying special attention to the gaps, blind holes, hinges
and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple recipro-
cating movements on the surface of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-h until the productis
visually clean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an aqueous cleaning solution at a tem-
perature of 40 -+/- 2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow the information

ofthe lean-
ing agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality). Immerse fully the productin the aqueous cleaning
solution and have it washed in ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying par-
ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-k until the product s

visually clean.

) Usedemmemhzedwalevfarﬁnalnnsmgoflhedew(e

m)Dryth ft,lint-free cloth or com-
pressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature
of 20+/-2 °Cusing 20g of the agent per 1 liter of water. Immerse
the product in the solution, exposure time — 15min (follow the in-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demin-
eralized water, paying particular attention to the holes and places dif-

ficult to be cleaned.
1 ated i G dai

instrument q
orair supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product
ina dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C.

1) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as in-
dicated in the Instructions for Use, the device should be considered
attheend of its useful life and should be discarded in accordance with
facility procedures and quidelines.

6) The automated method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual
and ultrasound cleaning, following the procedure described in sub-
sections ¢-h of paragraph 5.

) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet

nts of 10 15883. Procedure of washing in the washer-

lall be performed according to internal hospital proce-
dures, recommendations of the washer-disinfector manufacturer,
and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent
manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing
in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing
in an agueous solution of cleaning agent at 55+/-2°Cand pH of 10.4-
10.8, duration — 10min; (3) - rinsing under demineralized water, dura-
tion —2min; (4) - thermal disinfection in demineralised water at 90°C,
minimal duration — 5min; (5) - drying at the temperature ranging from
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90°Cto 110°C, duration - 40min.
5. Inspection

1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should
beinspected.

2) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions is
sufficient.

3) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion.
Particular attention should be paid to:
a) Places where dlrt canbe found such as jom(s, latches, etc.

b) Holes,
use, e.g. dn\lﬂu!esad]a(enttothecumngnp.

4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check
of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips,
shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the connections in the mating instruments, such as drill bits
with drives.

¢ Verifying all rotating devices for straightness (this can be simply
achieved by rolling the device on a flat surface).

d) Verifying , flexible” devices (e.g. intramedullary reamers) for damage
tothe spiral elements.

€) Verifying cutting edges for sharpness.

f) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents,
peels,etc).

5) Damaged or defective product cannot be approved for further use.
6) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.
7) CAUTION:

a) The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses ap-
propriate for re-usable medical instruments. The useful life of these
devices depends on many factors indluding the method and duration
of each use, and the handling between uses. Careful and proper use
reduces the risk of damage to the product and extends its serviceable
life.

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives
on medical devices.

6. Packaging
1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands
placed in special sterilization containers. Separate items should be
packed in a packaging intended for the recommended steam steriliza-
tion. Sterilization containers, item packaging and packaging process
itself have to meet the requirements of 150 11607 standards. The pack-
aging procedure must be performed in controlled purity conditions.
The device must be packed so that during its removal from the packag-
ing, when used, there s no risk for its re-contamination
7. Sterilization
1) Washed, disinfected, and dried devi h i
cess. The recommended method of x\enllzalmn is vacuum-type steam
sterilization (with water vapor under overpressure):
a) temperature: 134°C,
osure time: 7 min,
ing time: 20 min.

2) CAUTION

a) The sterilization process must be validated and routinely monitored
in accordance with the requirements of EN 150 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements
of the EN 556-1 standard to ensure the required level of guaranteed
sterility SAL 10 (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

) Device must not be sterilized in the packaging in which it was deliv-
ered, except specially designed sterilization containers.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry
heatshould not be used, unless the Instructions for Use for the product
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contains sterilization recommendations using these methods.
¢) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE,
silicone) cannot be higher than 140°C.
STORAGE
. The devices should be properly stored. When storing surgical instru-
ments, it is recommended that they never be stacked together. It may
lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion
centers. Instruments should be stored in a clean and dry room, at room
temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should
be stored in suitable palettes placed into specially designed sterilization
containers.

COMPATIBII.ITV
. in:
A spetlﬁ( |Iluslvaled opevalmg \e(hmque mat des(nbes\he proper use
of et that particu-
larimplant system, is provided et. Itis not
allowed to combine ChM instruments with pmducu from other manufac-
nuers The physman bearsall msponslhlmy forthe use of the ChM instru-
manufacturers.
le whoshall

provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available on the following website:

www.chm.eu

IFU-lla-001/06.18; Date of verification: June 2018
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informagje dotyczqce produktu

ROTACYJNE NARZEDZIA CHIRURGICZNE
WIELOKROTNEGO UZYTKU WIERTEA,
ROZWIERTAKI, DRUTY KIRSCHNERA, FREZY,
GWINTOWNIKI, TREPANY, POGLEBIACZE
1 PRZEZNACZENIE

1. Wiertfa chirurgiczne, rozwiertaki, druty Kirschnera, frezy, gwintowniki,
trepany i pogtebiacze 53 akcesoriami zaprojektowanymi jako pomoc chi-
rurgiczna przy frezowaniu, wierceniu lub gwintowaniu struktur kostnych.
Naleza do grupy narzedzi rotacyjnych, dziatajacych w potaczeniu z wier-
tarka lub zinnym aktywnym napedem

2 Navzgdzwa 4 d lacznie przez wysoko wy

Sci i wiedze do ich stosowania.

2 0PIS
1. i nyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie
meslery\nym Typowym opakowaniem s3 przezroczyste torebki foliowe.
Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (ufozone na paletach

Zaréwno do opakowan jednostkowych jak i zestawdw dofaczana jest ni-
niejsza instrukgja stosowania.
2. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawo-

wa) zawiera m.in.:

1) Logo ChM i adres producenta.

2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX XXX, oraz nazwe i rozmiar

wyrobu.
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XKXXXXX.
4) Symhol NON STERI[E oznauajq(y wyréb meslerylny

5) Sy (op
6) Znak zgodnosci CEinr |edn0nkl no\yﬁkowanej (0197).

3. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga
by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo producenta, nr partii pro-
dukcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz roz-
miar.

3 MATERIALY

1. Narzedzia produkowane sq ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu
na wysoka zawartosc chromu stale nierdzewne tworza na powierzchni
ochronng warstwe, tzw. pasywna, ktdra chroni instrument przed korozja.

2. Jezeli nie mozna stwierdzi, z jakiego materiatu wykonany jest dany in-
strument, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM.

m 1$RODKI OSTROZNOSCI

iniezgodne leceniami obch
dzeme xlgznarzgdzlam\ moze, pmwadzl{do uszkodzen {heml(zny(h elek—
plynacna
ich $¢ korozyjna oraz skrécic ci do uzycia.

2 Navzgdzla 5 przeznaczone wylacznie do okreslonych procedur i musza
ich przeznaczeniem.
niezgodne dziatania,
przyspieszonego zuzycia, a w konsekwenql uszkodzenia narzgdzla
3. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z poszczeglnymi elementami jeszcze
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przed uz i komplet-

nos¢ wszys!klch potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem
operacji.

4. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie
narzedzia pod wzgledem ich stanu i funkcjonowania. Powinny by¢ nie-
uszkodzone oraz bez sladéw komzji. Os\vza i krawedzie tnace powinny
byéostre i -+ POWHID

lub skorodowa-

ienic. Uzycie wygietych,

nych narzgdu jest niedopuszczalne.

5. Chirurg powinien sprawdzi¢, czy narzedzie rotacyjne zostato prawidtowo
wpmwadzone i zamocowane w napedzle przed jego aktywacja, w celu

przed migracja i

6. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpletznne

7. Podczas uzycia narzedzia rotacyjnego potaczonego z napedem medycz-
nym, operator oraz personel asystujacy powinni uzywac odpowiedniego
zabezpieczenia wzroku.

8. Na\ezé uzywac dostepnych w instrumentarium odpowiednich prowadnic
wiertel.

9. Naped z zamocowanym narzedziem powinien by¢ kontrolowany pewna
reka, w celu zabezpieczenia pacjenta lub personelu operacyjnego przed
urazem.

10. Nalezy stosowac reczne chtodzenie sterylnym roztworem soli fizjologicz-
nej.

1. Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmiemne
obciazenie moze prowadzic do trwatego uszkodzenia narzedzia i w kon-
sekwendji do wadliwego dziafania.

12. Maksymalny moment obrotowy dla rozwiertakow - 10 Nm. Przy pracy
rozwiertakiem nie stosowac lewych obrotéw.

13. Nalezy unikac stosowania nadmiernych predkosci obrotowych - moze
to prowadzic do chwilowego wzrostu temperatury kosci i otaczajacej
tkanki powyzej poziomu fizjologicznego i powstania martwicy.

4. Ztamanie narzedzia (np. wiertfa) najczesciej ma miejsce podczas pracy
w poblizu metalowych implantow (np. plytek zespalajqcych, gwozdzi
Srodszpikowych). W celu przeciwdziatania tego rodzaju incydentom, na-
lezy upewnic sie, ze ostrze narzedzia nie ma kontaktu zimplantem.

15. Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub
innym przyrzadem moze by¢ przyczyng uszkodzenia i koniecznosci Srodo-
peracyjnej wymiany.

16. Opitki tkanek oraz ewentualne czastki metalu powinny zostac starannie
odessane.

17. Narzgdzia ulegaja ciaglym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze
zdarzy( sie pekniecie Iubz#amame narzedzia wuak(lezablegu Navzedzla
poddane iu lub dziafaniu beia-
zeft 53 bardziej podatne na zlamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci
w trakcie zabiequ i liczby wykonanych zah\egow W przypadku ztamania,
fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunai utylizowac, postepujac
‘wg procedur obowiazujacych w danej placwce medycznej.

18. W celu pmwmdzema usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepo-

w metalu, zaleca sie uzycie Srédoperacyjnego badania

19.W przypadku podeﬂzewane] lub udokumentowanej alergii badz nietole-
rancji na metale, lekarz powinien ustali¢, czy pacjent reaguje alergicznie
namateriat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

20. Narzedzie, ktdre miato kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymiinne-
9o pagienta, nie moze byC ponownie uzyte przed j Jego eprocesowaniem
Zuwa
wirusy, bakterie i priony.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA

1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-
10




sad:

i rocesom czyszczenia
2) Dokfadne czyszczenie jest procesem zlozonym, ktdrego pawodzeme
zalezy midzy innymi od: jakosci wody, ilosci  rodzaju $rodka myjacego,
metody czyszczena (recznej auramaryczne/), dokladnosc ptukaniaisu-
szenia, wyrobu, czasu, temp oraz
starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznosc przepro-
wadzenia przez nig proceséw czyszczenia, pakowaniai sterylizacji z uzy-
cem |, materiatow oraz
go personelu.

2 Przyqo\uwame w mlejs(u uzyda.

1

aenia

Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezaca wodq lub umleszaeme
nangdzl w wodnym roztworze $rodka dezynfekujacego. Nie wolno do-
puscic do zaschniecia krwi, tkanek, ptynow ustrojowych i innych zanie-
@yszczefi biologiznych na powierzchni narzedn

2 Aoy zapabicc i zaniec

nalezy
nerach lub pod przykryciem wﬂgolny(h scleveaek
3) Aby uniknac skazenia énarzedzia
zabrudzone od niezabrudzonych.
3. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod).
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest

mozliwe.
i ¢, nalezy to zrobi¢
niem da czyszuema
3) Plukac N ¢zabrudzenia powi 2ywajac ciere-
ek ych, recznikow lub szczotek:

z(wovzyw sz(ucznych (zalecanesqszczotkinylonowe). Szczeqding uwa-
ge nalezy zwrdcic na otwory i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno
zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze $rodka myjacego lub my-
jaco-dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, 0 temperaturze
40+/-2°Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z infor-
macjami zawartymi w instrukgji opracowanej przez producenta danego

2 , spozydiijakosci wody).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych
zwhosia oraz materiatow, ktore mogtyby spowodowac uszkodzenie wy-
robu.

4. Proces czyszczenia i dezynfekgji.

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme
ChM metod zyszczenia i dezynfekdji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wiekowym oraz metode automatyczng. Zaleca sie uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekaji (w myjini dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powin-
ny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi.
Nalezy postepowat zgodme z mstrukqaml i zastrzezeniami pudanyml

Toz-
Mv‘v myjacych i dezynfekujacych o wartoscl pH pom\gdzy

p A dotyczacych czyszzenia
idezynfekgi. iz dost lostep-
nych matenalcw eksploata(yjny(h ktore mcgq mwmez dawac poréw-
nywalny efel

a) srodek my]q(y DrWeigert (producent) neodisher® MediClean forte
(nazwa srodka myjqcego);
b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher” Septo Active
(nazwa Srodka dezynfekujqcego).
3) Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy, odbarwieniom), nie
uzywac agresywnych srodkow czyszzacych (NaOH, Na0Cl), roztworow
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lkania wyrobow zaleca sig uzywanie wody
celu ik i plam wy-
wMany(h przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sie w zwyklej wodzie.

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.

a) Wyposazenie i Srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowe-
o, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw
sztu(my(h srrzykawkl wodny roztwr $rodka myjacego.

b) G w musi by¢
przed pvzepmwadzemem my(la ultradzwigkowego.

«) Puka wyrdb pod biezaca woda do momentu kiedy bedzie wizualnie
czysty, najwigksze zabrudzenia usunac za pomoc szczotek wykona-
nych z tworzyw sztucznych.

d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roz-
tworze rodka myjacego o temperaturze 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4

soll oraz nleudpuwmdm(h $rodkow myjq(y(h
AT

g
stezenia, czasu ekspozydiijakosci wody).

) Wyrob ptukac zZimng woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szcze-
golna uwage na otwory i inne trudno dostepne miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwdr srodka myjacego. Dokfadnie wyszoro-
wac/oczyscic powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do czyszczenia
otwordw nalezy uzyc odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czyscic
Zanurzony w roztworze.

) Dokfadnie wypfuka( wymb pod ciepfa biezaca woda przez co najmmeJ
2minuty, wmquL C
lin, Slepych otworow, zawiasw i przegubow. Podczas ptukania uzyc
szazotek czyszezacych, ktorymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy
pcsuW|sto Zwrotne na powierzchni wyrobu.

h) Wzrokowo cafy wyrobu dla
ze usunigto wszystie zanieczyszczenia. Pomarzac etapy opisane
w padpunktach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

i) Myci ¢ wodny roztwor srodka myjacego
u\emperalurze 40+/-2"Ciwartosci pH 10,4- 10,8 (nalezy postepowac

centa dﬂnegli smdkﬂ, odmisme temyemtury, stezenia, czasu eksplzzy(//

. ka myjqcego i puddacqysmemu ulnadzmgkowemu przez 15 minut.

woda Wracajac szcze-
gclnq uwagg na otworyl mle}sca trudnodostepne.
) W @l wyrobu dla

e usumg\a wszystkie zanieczyszczenia. Powtarzac etapy opisane
w podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

1) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

m)Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca
widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.

n) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfeku@(ega 0 temperaturze

20+/-2°C, stosujac 20q érodka na 1 litr wod
mne, as ekspozygi 15 minut (na/ezy postepowac zgod-
danedo srodk i ol oenia

wody).

0) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemi-
neralizowang, zwracajac szczegolng uwage na otwory i miejsca trud-
nndnslgpne

p) Wyroby 2 ¢ uzywajc pistoletu na sprezone
powietrze lub powietrza podawanega ze strzykawki.

) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w tem-
peraturze z zakresu od 90°C do 110°C.

1) Wzrokowo ¢ cata powi ie wyrobu.




s) UWAGA: jesli z kaniuli nie da sie usunac nagromadzonego materiatu
zgodnie zinstrukja, uznac nalezy, ze czas eksploatacji wyrobu zakori-
ayt sig i powinien byc on zutylizowany zgodnie z procedurami i wy-
tycznymi danej jednostki.

6) Metoda Zuiydem myjni

a) Wyposazenie i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr Srodka my-
jacego.

b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi byc poprzedzone czyszczeniem
recznym z myciem ultradzwiekowym, wg procedury opisanej w pod-
punktach c-h ustepu 5.

) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi
okreslone w normie IS0 15883. Mycie w lny]m -dezynfektorze nalezy

zgodme z \atrz-szpitalnys pos&g—

aleceniami prod d dzeni

myjacego opracowang przez jego producenta.

d) Wyrob poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac
nastepujace parametry cyklu: (7) - mycie wstepne w zimnej wodzie
wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze Srodka
myjqceqo w temperaturze 55+/-2 °C i wartosci pH 10,4 - 10,8, zas
10 min; (3) - plukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekqa termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.

5. Kontrola

1 r femi sterylizacja, wszystkie wyroby
‘medyczne powinny by¢ poddane kontroli.
2) Zwykl i i K

¥
os'ww’eileniowy(h jest wystarczajaca.

3) Wszystkie czgsci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem wi-
do(zny(h zabrudzeri i $ladéw korozji. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢

) Mle]sca, w ktorych moze zalegac brud, jak zfaczki, przeguby, zapadki,

b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktére brud magt zostac wttoczony pod-
zas uzytkowania, np. rowki widrowe w wiertfach w poblizu krawedzi
skrawajacej.

d ponownym uzyciemi sterylizacja powinna byc prze-
prowadzona kontrola funkgjonalnosc wyrobu, polegajaca na:

a) Sprawdzeniu pofaczen w narzedziach wspdtpracujacych, np. grotéw
zszybkoziaczami.

b) Sprawdzeniu pofaczen w narzedziach wspdtpracujacych, np. wiertfa
z u(hwy‘em napedu medycznega

q
niowosc (o moze byc w prosty sposdb wykonﬂne popizez przetoczenie
wyrobu po ptaskiej powierzchni).

d) Sprawdzeniu narzedzi gietkich (jak np. rozwiertaki szpikowe) pod
wzgledem uszkodzen elementdw spiralnych.

€) Sprawdzeniu krawedzi tnacych pod katem uszkodzeri i naostrzenia.

f) Sprawdzeniu pod wzgledem uszkodzen struktury materiatu (peknie¢,
mwygiei, Huszczeri).
|esprawny ub uszkodzony wyrdb nie moze zostac dopuszczony do dal-

szega uzytk u.

6) Przed jem wyrobow do magazynu nalezy i, czyz0-
smycafkawmewysuszone

7) Uw

a) Flrma ChM nie okesla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi
wielokrotnego uzytku. Okms przydamas(l do uzycia JESK zalezny od
wielu czynmkcw
da, i uzycia, I
prze(howywama pomiedzy knlejnyml uzyciami. Ostrozne i zgodne
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wyrobu

iwydtuza jego zywotnos¢.
b) Producent nie zaleca stosowania Srodkéw konserwujacych dla wyro-
béw medycznych.
6. Pakowanie
1) Wytzyszczane i wysuszone narzedzia na\ezy umiescic i przechowywad
wa h, wspedal-
nych dzia zapakowat

w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Konte-
nery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania
‘musza spenia wymagania norm serii EN 150 11607. Pakowac w wa-
runkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane,
aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita
ponowna kontaminadja.
7 S&eryllzaqa
1

ny poddac|
Gji. Zalecana metoda s!evyl\zaq\ Ia prézniowa sterylizacja parowa {parq
wodng w nadcisnieni):
a) temperatura: 134°C,
b) minimalny czas ekspozydji: 7 min,
) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi byf zwalidnwany i ru(ynnwo kontrolowany
zgoﬂnle zwymagamaml normy EN IS0 17
b) Metodaster ¢ skutecznosc ibyézgodnazwy-
mogami normy EN 556-1w celu spelnienia wymaganego poziomu
qwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-
rance Level
) Wyrdbnie moze by( s!evy\lznwany ‘w opakowaniu, w' klorym zastaﬁ do-
starczony,
slery\lza(y]ny(h

nie powmny byc s\usowane chybaze ms\mkqa stosowania dla danego
wyrobu zawiera metod.
e) sterylizacjidla wyrobw ZtworZyw sztucz-
nych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze byc wyzsza niz 140°C.
6 PRZECHOWYWANIE

1. Narzedzia powmny by¢ ndpnwwdmo przechowywane Ialeca sie, by nie

przechowyy ze50b3. Mmempmwa—
dzié do uszkodzen ? i by
Py isk korazyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac

wazystymi suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warun-
kach iaj srednil jem. Je-

o ; przechowywacw hdlanich
paletach umieszc Wspecialni W anich
rylizacyjnych.

9 KOMPATYBILNOSC

1. Spedjalistyczne instrumentaria firmy ChM s3 przeznaczone do wszczepia-
y

M. Wraz z instrumentarium przeznaczonym dla
lanego systemu p\amow dostarczana jest m.in. adeW|edn|a, ilustro-
wana ‘technika op yjna nplxu]qta fasci ) wchodza-

ﬁrmy ChMz wymbaml pochodzacymi od innych wytwarcow. Odpowie-
dzialnosc za uzycle instrumentarium ChM w pofaczeniu z implantami
dzacych od innych 6w ponosi lekarz.




keja ok iz pro-

ducentem, ktdry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych in-
rmacji.

INSTRUKCIE najdujq sie na stronie interne-
towej: www.chm.eu
IFU-lla-001/06.18; Data weryfike erwiec 2018



WHCTPYKLLUA MO NPUMEHEHUIO

Baxras urgopmayus o usdenuu
BPALLATENbHBIE XUPYPTUYECKUE
WHCTPYMEHTbI MHOTOPA30BOI0
UCNONb30BAHUA CBEPTIA,
UHTPAMERYNNAPHDIE CBEPNIA,
CNULBI KUPLIHEPA, OPE3bI,
METYUKH, TPENAHbI, 3EHKEPA
1 HA3HAYEHME

1. Capna sépna
Ope3bl, MeTuuKH, vpenanm 1 3eHKepbl ABTIAKTCA aKCecyapamy, 3anpo-
€KTUOBAHHbIMIU B Ka4eCTBE XUPYPI|ecKoii MomoLLy fip dpe3epoBa-
HUW, CBEPIEHUM W HAPE3KE Pe3b0bl KOCTHBIX CTYKTYD. OHM TipHHaye-
Xark TPYMEHTOB, KOTOpbIE P BMecTe
CAAPENLIO WMV APYTUM AKTUBHBIM NPUBOIOM.

2. MHCTpyMeHTbI np AnA U

cneywanicTami,
HeOBXOZMMbIMM HABLIKAMI 1 3HAHUAMM 1A UX MICONb30BaHNA,

2 OMUCAHUE
1. MHaMBIAyanbHan yNakoBKa U3MIENMA CONEPKUT OHY LUTYKY M3nenua
B HECTEPUNbHOM BiAe. TUNMYHOI! YNaKoBKOi ABAAIOTCA NPO3payHble
NAEHOUHbIE MAKETHI. W}AE"MR MD[YT 6biTh TaKiKe J0CTaBNEHbI B B
Habopa (yoxenHble

K

liHepbi). Kak K

HbIM YNaKOBKaM, Tak ¥ K Hab0pam npunaraeTc HacToAlLjas MHCTpYKLMA
10 NpUMEHeHHIo.

cofepxiT:

1) Nlorotun ChM vt aipec 3aBoa-npou3soauTens.

2) Homep u3penua no karanory (REF), kanp.: 40.XXXX XXX, a Takoke Hau-
MEHOBaHUE U Pa3Mep WAL,

3) Homep npow3BogcTBenHoit naptuit (LOT), Hanp.:XXXXXXX.

4) Cumgon NON-STERILE - 06o3HauatoLwyuii HectepunbHoe n3penvie.

5)

amoAwet UHMpyKYUL).
6) CumBon cootseTcTByA CE M HoMep CepTUOUUUPYIOLLIi eAMHULIbI
(0197).

3. B 3aBUCAMOCTI O pa3Mepa WM B U3/1eNA, Ha ero NOBEPXHOCTH Mo~
XeT bl nefylowan noroTin -Npov3-
BOJUTENA, HOMEP NPOU3BOACTBEHHOI mapTuu (LOT), Homep u3genus no

WA MaTepyiana u pasmiep.

|
1. MHe ToiiKux cTaneid. B cea-
31 C BBICOKUM COZiePHIEM XPOMa, HEPXABEIOLe CTanit CO34aloT Ha
10BEPXHOCTA 3aLLUTHbIA COIA, T.H. NACCUBHbIV, KOTOPbI NPe/joXpaHAeT
UHCTPYMEHT OT KOppO3Wi.
2. ECM HEBO3MOXHO OMIPEIeNUTL MaTepan, U3 KOTOPOTO U3TOTOBIEH Uk-
CTPYMEHT, CnlefiyeT 06paTUTbCA K npeacTaBuTenio Komnani ChM.




4 NMPEQYNPEMAEHWA U MEPbI

NPEAOCTOPOXHOCTH
1. HenpasinbHoe, HEOCTOPOXHOE H HECOOTBETCTBYIOLLEE NPHBEACHHbIMI
p UHC npuBecTi
K XUMIYECKAM,

UHCTPYMEHTOB, 4TO MOXET HeraTiBHO HOBNATS Ha KOPPO3HOHHOCTOM-
KOCTb, @ TaKXe COKPaTUTL BPEMA MPUTOAHOCTH HHCTPYMEHTOB 1A HC-
NOMb30BaHUA.

2. VIHCTpYMeHTbI NpejHa3HayeHbl TONIbKO /11 oNpefienéHHbIX polenyp
U AONKHBI GbiTb UCNONb30BaHBI TONbKO N0 CBOEMY HasHaueHMIo. Mc-
nanbzosanme, He COOTBETCTBYloLLIee WX Ha3HaueHuio, MOXeT NpUBecty

U3HOCY, @ B pe-

3YI|I>TETE KI0BPEXCHUO WHCTPYMEHT.
3. Bpau ¢
UCNONIb30BaHHEM YCTPOVICTBA, @ TaKie 0MKEH IMUHO MPOBEPHTH, Kom-
TUIEKTHOCTb BCEX HYJKHbIX YaCTeit M UHCTYMEHTOB /10 Havana onepaum
4.1 BCE MHCTPYMeHTbI
HDOBEperI Ha npenMet X COCTORHAA W wnnuucwposauuﬂ ﬂon»{ub\
Ne3-

[ TPbIMM
TpYMeHTb!
He nonyckaerc , TIOBPEX-
ACHHBIX N 3PXKABEBLUMX MHCTPYMEHTOB.

5. Xupypr AonKeH y6eAuTbes, UTo BpaLLITENbHbIA MHCTPYMEHT 6bin npa-
BUIbHO BBE/IEH 1 3aKPeNieH B MPUBO/E 0 €r0 aKTUBAUM, 4T0GbI npe-
JOTBPATUTS MATALINO W TIOTEHLMATIbHYI0 TPBMY.

6. TKakut, HaxOALYECA BONII3H ONIEPALIVIOKHOTO N0, JOMKHI GbiTb 3a-
LUMLLEHDI.

>

7. Bo Bpema xupypruveckoit Tpebytowueit
Han i OMKeH UC ) 3auyuTy mas.
8. Cnepyet np! JOCTYMHble
B HaDOPE MHCTPYMEHTOB.

9. Bo u36exakHue BO3HUKHOBEHIA TPABM Y NaLMEHTa Wi NepcoHana one-
PaUOHHOii CienyeT YETKO KOHTPONUPOBAT NPUBOA € 3aKPENNEHHbIM
UHTCTDYMEHTOM.

10. CnieiyeT NPUMEHATb PyuHoe OXNaXeHIe CTePUbHBIM PaCTBOPOM
hu3MONOrMyECKoil Conu.

. MHCTpYMEHTOM
- pE3MEpHaA Harpy3Ka MOXET NpHBECTH K HeoBpaTuNIoNy NOBpeXfe-
HUK0 MHCTPYMEHTa, a B Pe3ymbTaTe K HerpaBIbHOMY QYHKUMOHHPOBa-
HIK.

12. M it i AnA BEpN
~10Hw. Mpnwa b
06paTHbIX BPaLLICHUA.
13. (ne,qyet 6 i npuBecTt
TKaHM

BbilLIE DU3HONIOTUYECKOTO YPOBHS 1 BO3HHKHOBEHIA HeKpo3a.
*AGHH (Hanp. eepa) waue BEero MpONCXOT B0 BpeNA

PaboTb BOAM3H MeTanMueckix

OHHbY, CmepXHell UHMPaMedynnApHbi). [INA NPEROTBpaLLeHUA Takoro

POAa UHLMICHTOB CNeJIyeT YORNUTLCA B TOM, YTO HAKOHEUHUK MHCTY-

MeHTa He CTaKVIBAETCA C UIMNNIAHTaTOM.

15. KOHTaKT MHCTPYMeHTa € MeTanfinueckitm onepaunoHHbIMM ocHaLeHH-
M, CPETPAKTOPOM WA C ZIpYTUM U3AENHEM MOXKET CTaTb MPUuHHOf no-
BPEX/IeHHIA UHCTPYMEHTa W HeoBXOZMMOCTH 7o MHTPaONepaLOHHOI
3aMeHbl.

16. 0Ny TkaHedt 1t BO3MOXKHbIE 4aCTULIbI METana AOMKHbI GbiTb Tlla-
TefIbHO YAaneHbi NYTEM 0TCACbIBAHNA.
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17. Wke Benu-
HUUHBIX C1Y4aX HHCTDYMEHT MOXET TDECHYTb Wi CTIOMATbCA BO BpeMA
onepauuy. VIHCTpYMeHTbI, MOABEPXeHHbIE ANUTENbHOMY UCTONb30Ba-

8 3aBUCH-
ot TOPOXHOCTH
onepauk i 4iCna npoBeAGHHBIX onlepaunii. B cnyuae nepenoma eyt
Op IHCT] BCO-
OTBETCTBIN C ReiCTBYlOLMMI B Meay-
LMHCKOM y4peXieHun.
18. Ina ynaneHus Bex METannnyeckux
yp nona I MHTpa-
onepaumuuuoe peurreuunumqeckoe ucceioBaHme.
. Bay wan Ji aneprm
umBoCTy Bpay pearvipyer 1 naumenT
p TPyMeHTa, TByloLME
TeCTbl.

20. UHCTpYMeHT, KOTOpbiii HAXOAWICA B KOHTAKTe C TKaHAMM Wik Guonoru-

YeCKIMI KUTKOCTAMY [IDYTOTO NALINEHTa, HE MOXET GbiTb NOBTOPHO

lepef ero ¢ ii, BBUY pUCKa ii

NepeKpECTHOM MHQEKLIM, KoTopast MOXET BKNiouaTh B ce6A BUpYCbI,
6aKTepum 1 NPUOHbI.

5 YUCTKA, AESUHOEKLINA, CTEPUNU3ALUA
1. Mepen NPUMEHeHIeM HeCTEPHIIbHOTO U3AENHA CleAyeT CoBMIoAaTb Hit-
KeyKa3aHHble npasuna:

1) M3penue cnepiyet noaBeprHyTH MPOLECCAM YUCTKY, AE3MHOEKLMU
W cTepuan3aunn.

2) TuiaTeNlbHan YICTKa ABNACTCH CIOKHBIM MPOLIECCOM, YCTIEUIHOCTD.
KOTOPOT0 3aBUCHT OT: Ka4eCTBa BOAbI, KONWYECTBA 1 THNA YUCTALLErD
CPerCTBa, METOAa UNCTKI (py4Hol, asmomamuyeckot), Tuiatenlboro
MONOCKaH!A U CyLIKN, npasmnbuoﬁ MOArOTOBKM U3AeNNA, BPEMEHH,

THAMUa, LLero 3a npouecc
HUCTKN, U TA.

YUpeXKA OTBETCTBEHHOC T

TR, Y Henofb-

0BaHNEM W AOMKHBIM 06-

Pa3om 0ByuEHHoro Nepcoana.
2. TloaroToBKa B MecTe NPUMEHeHNS.

1) Henocpeactsentio nenyer J3UHCTpyMeH-
TOB KpOBb U ApyTUe 0
WM GYMaXHbIX NIONOTeHLEB. JONONHUTENbHO PeKOMEHAYETCA Nofo-
CKaTb N0/l NPOTO4HO BO0/ WM MOMECTTb UHCTPYMEHTbI B BOZHOM
pacTBope Ae3uHOUUMPYIowero cpeacTsa. Henb3s onycTuy, utofbi
Ha NI0BEPXHOCTH UHCTPYMEHTOB HaXOAMNaCh 3aCOXLLIAR KPOBb, TKaHM,

KATKOCTA U

2) it
CTUUHCTPYMEHTOB, CIE/IYeT UX "
B 3aKPbITbIX KOHTE/HEPAX WH N0} PUKPbITHEM oo canwemk

3) [in Toro, uToBbl U3GEXKaTb 3apaxeHis B0 BPeMA TPaHCNOPTUPOBKM

b WHCTPYMEHTbI TPA3HbIE O YCTBIX.
Ke i fle3uHdeKLMI (ﬁ/m 8cex Memodos).

1) U TOYMEHTHI, MOK-
Ho CKopee.

2) EC/M MHCTDYMEHT MOXHO [ieMOHTHPOBATb, 3T0 He06X04UMO cienath
€LE nepef YHCTKO/.

3) MonockaTb NPOTOYHOIA BOZ0I! W Y[iANATh 3arPA3HEHNA NOBEPXHOCTI
e e o

y u

N10Ho8ble wémku). 0coBoe BHUMaHue CneayeT 06paTuTb Ha 0TBepCTUA
WTPYAHOAOCTYNHbIE MeCTA. lenenm (CUNbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOYUTL
B BOAHOM pacTBOpE MOIOLLEro CpeAcTBa unu MOK)I.HE'IJEZMH¢MLMP}/’
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fowjero cpepcTBa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa
40+/-2 “Cu yposerb pH 10,4-10,8). Cnepyer cobniofiaTh pexomeHpa-
LM, KOTOPbIE COABPXATCA B MHCTPYKUMU MPOM3BOAMTENA AAHHOMO
Cpe/iCTBa N0 TeMnepaType, KOHLEHTPaLIW, BPEMeHU SKO3uLMi
1 Kayecty Bobi).

4) BHUMAHME: 3anpetuiaeTca ucnonb30Bath LIETKM, UTOTOBNEHHbIE U3
MeTanna, WeTMHbI W MaTepianos, KoTopble MOrU Gbl NPpUBECTH

K NOBPEXK/EHIIO H3NUA.
4. MpoLiecc YMCTKM 1 Ae3MH KLU,
1) HacroAusan uHcrpy DT ONHCaHIE f1By

komnanmeit ChM MeTo0B YUCTKM 1 Zie3MHEKLIM: PyuHOil MeTog
CyNbTPa3BYKOBOIT YUCTKOI, a Takke aBTOMATHYeCKMit MeTop. Peko-
MEH/YeTCA UCTIONb30BaHYE aBTOMATU3UPOBAHHbIX NPOLEAYD YHCTK
W fie3iHOeKuUNM (8 Motike-esurexmope).

2) Motowuue 1 ie3uHOUUMPYHoLLIe CPEACTBa, BbIOPaHHbIE U3 JOCTYNHbIX
B NIpoAaXe AOMKHbI BbiTb COOTBETCTBYIOLIMMI 1 NIPeAHa3HaYeHHbI-

MU ANA Ml Cv3penuAMM
(Cneayer cobnionaTb UHCTPYKLMM U PeKOMEHZaUM npeny(mmpeu-
Hble 3TUX CpeACTS. P

BOAHBIX PACTBOPOB MOIOLLIE-E3UHONUMpYIOIAX CDAICT C YPOBHeM
Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnakua ChM ucnonb3osana cnegiyiouime
IKCNyaTaLMOHHBIE MaTepanbi B NPOLICCe BaNMAALMI OTIUCAHHBIX
PeKOMEH7ALMIA 10 YCTKe U Ae3uHdekuum. Kpome nepedncnentbix
IYCKAETCA TakKe e
/ApyTUe JOCTYHbIE MaTepHanb, KOTOPbIX UCTIONb30BaHHE MOXET AaTb
CONOCTaBUMbIH SheKT:
a) molowiee cpepcTBo - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (Hassarue morowe2o cpedcmea);
b) nesunpuumpytowee cpeacrso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher® Septo Active (Hasearue ﬂesuﬁdauuupymwzzu pedcmea).
nu

A
MUH2A, PXAag4UHb, WB-
Hble yucTALme cpepcTea (NaOH, NﬂO(/), coneab\e PacTBopbl, a Takxke
HEeCo0TBETCTBYHOLLME MOIOLLIME CPEACTBA.

4' TﬂM, A€ 3T0 BO3MOXHO, ANA NONOCKAHUA M3ﬂEVMI7I PeKomeHAyeTca
nucnonb3osaxue ﬂEMV\NEpﬂ"VBDBﬂNHOﬁ BOAbI, 4T06bI M36eXaTb 06-
Pa3oBaHNA CNEA0B W NATEH, BbI3BAHHBIX XNOPUAAMI W APYrUMK CO-
AVHEHUAMM, HAXOAALIMUCA B 06bI4HOI Boge.

5) PyuHoii MeToA € yNbTPa3ByK0BO#i YHCTKOIA.

a) 06opyaosatue (pencn;a yupommc V1A YNIbTPa3BYKOBOW IMcTKu,

W, e

BO/IHbI PacTBOP Mummera nezmuqzmuupymu(ero w Mo»oue ne-
3UHUUMPYloLEro CeAcTBa.

b) PyuHas uncrka: PyuHast uncTka 6 -
noAHeHa nepes yNbTpa3ByKoBOi MOVIKO.

) MpombIBaTb U3/1ENHME NOJ NPOTOUHOI BOAOI! A0 TeX Mop, NoKa H3fje-
e Bygier Bu3y: ThiM. Vcnonb3ya wiETki,
CIHTETHYECKIX 6

d) Uspenue cnepyer MoumTb No KpaiiHeil Mepe B Teuerye 10 MUHyT
B BOJHOM PacTBOPE MOILLIEro CpeacTBa (memnepamypa 40+/-2

H 10,4-10,8). Cnepye cobniofatb peKomeHAaLIMK, Ko-

Topble COfiEPATCA B MHCTPYKLM NPOM3BORUTENA aHHOTO CPECTBA
10 TemnepaType, KOHUEHTPALUK, BPeMeHIt 3KCTO3MLIN U KauecTy
BOfb.

¢

ine2
MUHYT, 06palLias 0CoB0e BHUMAHIE Ha OTBEPCTHA U ApyTve: rpynuonn—
CTYNHble MecTa.
f) MpuroToBuTb CBEX Wit PACTBOP MOKOLLIEND CPEACTBA. Tmarenwo oum-
(ow OBEPXHOCTY! W LNVt W3ENA. f1A YHCTKN OTBepCTUil Crefy-
TBYlOLYE . Yuery

nnrpymenkoe B pacTBope.
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q MznenmetnenyeT
10 Kpa¥iKeii Mepe B TedeHite 2 MAHYT, obpauyan ocoboe BNMMaNue
Ha TILATeNbHYI0 NPOMBIBKY LI.lEﬂEM Tyxux OYBQP(TVIM LUapHUPOB.
Bo Bpems NPOMBIBKY CNeflyeT UCNOIb30BaTb YNCTALLIME WETKM AnA
BbINONHEHNA HECKONbKNX BO3BPATHO-NOCTYNATENbHbIX ﬂBM)KEHMﬁ
Ha NI0BEPXHOCTH H3enA.

h) BVBydﬂbHO ‘0CMOTPETD BCHO NOBEPXHOCTb U3/IENKUA HA HaNWume 3a-

TpA3HeHMi. [1OBTOPATL Taflbl, OMMCaHHble B flopa3fienax c-h, noka

Ha u3aenun He ﬁyﬂET BUUMbIX 3arPA3HEHUTL.

Ynhrpazsykosan MoifKa: NpUroToBUTL BOHNHM pacTBop MoioLLero

cpencma (memnepamypa 40+/-2 “Cu yposexs pH 10,4 - 10,8). Cne-

TPyKUAN

Pe/CTBa N0 Temneparyp
BPEMEHM IKCNO3ULMK 1 KauecTBy BO‘lb\ M!ﬂEﬂME I'IO[IND(TI:K] 3amo-
PECTBa N OABEPTHYTH YTP:
'3BYKOBOIA YUCTKE B TeYeHME 15 MUHYT.
j) V3nenue cnepyer
70/, 06pauian 0o6oe BHUMAHWE Ha OTBEPCTHA W TPYAHOAOCTYMHbIE

MmecTa.

k) Bu3yanibHo 0CMOTPETH BCio NOBEPXHOCTL M3AENNS Ha HanH4Me 3a-
rpA3HeHuiA. [T0BTOPATH STarlbl, OMUCaHHbIE B NOAPa3Aenax c-k, noka
Ha U3fienum He ﬁyI.lET BUAUMBIX ZBfPQZHEHMM

1) [inA oKoHuaTeNbHOTO MPOMbIBAHWA YCTPO/ICTB CNEAyeT UCNob3o-
BaTb IeMUHEPANN30BaHHYH0 BOAY.

m)/3aenve TWaTeNbHO BbICYWWTb OIHOPa30Bii MATKO 6380pCoBOii
TKaHbH0 WK CKaTbiM BO3AYXOM.

n) i pactBop. PepCTBa (mem-
nepamypa 20+/-2 °C), ucnonb3ys 20 rpamm CPeACTBa Ha 1 AUTP BObI.
M}J.]EIME NONHOCTBIO BaMD'le B pacTBope, BpEMﬂ nemnsvm 15mu-
HyT (cnedyem mopeie

0) Tloce OKOHYaHUA SKCTo3MIM, wznenme (nenyﬁ TugarenbHo cnono-
Karb, BOJ0¥, 06paLLian 0cob Ha
OTBEPCTUA Y TPYAHOAOCTYNHbIE MecTa.

p) Wspenus ckanionamu i Tone-
T win

NnoAaBaemoro u3 wnpuua.

q) MZI]EJ\ME TUATENbHO BbICYLINTD. PEKBMEHA)/EYG! CyLLKa B Neyu B Tem-
nepatype ot 90°C o 110°C.

l) Bmyanbuo (0CMOTPETD BCIO NOBEPXHOCTL U3AeNnA.

s) BHUMAHUE: e ABMACTCA YaneHH
T0 B KaHIoN1 marepuana, cnocobom YKa3aHHbIM B MHCTPYKLUM - 3T0
(BIAETENbCTBYET 0 TOM, YTO CPOK IKCNAYaTALIMM U3ALNNA 3aKOHUMNCA,
naepyer TBUM C pexo-
MeHZALUAMM JJaHHOTO MeayupexaeHua.

6)
a) W1 CPEACTBA: MO BOZHIIi pacTBOp
MOIOLLIET0 CPeACTBa.
b) Moiika B MoiiKe-Ae3HeKTOpe JOMKHA NPEALLIECTBOBATD PYUHOI
Pa3ByKoBOIt MOVIKOIA, B COOTBETCTBI C NpoLieAYpOit
noapasenax c-h abzaua 5.
A

) BHUMAHME:
BETCTBOBATb TPEOOBAHIAM, ONPEAENEHHbIM CTaHAapToM IS0 15883,
MOMK)’ B Moiike-; IJIEKMN¢EKTO[]€ nepyet D()’I.I.lE(TBﬂ)]Tb B C00TBET-
CTBUM C

JIaHHOTO MOIOLL obopyaosa-
HiA, 2 TBUM CUHCTPYKUMelh HaHHo-
percTBa, it
d) V3nenve cnenyeT noBEprHyTb MaLLMHHOI MOViKe B MOIKe-[1e3uH-
(beKTOpe, NPUMEHAR CTeyloLLMe napaMeTPbI Lukna: (1) — npeagap-
TeNbHas MOViKa B BPEMA 2 MUHYThI;
20




(2)—MoiiKa B BOAHOM PacTBOpe MOKLLIEr CPe/ICTBa B Temneparype
55+/-2°CnpH 10,4- 10,8, Bpema 10 MuHyT; (3) — nonockanue B e-
MUHEpanu30BaHHOi BOAe, BpeMA ZMVIN‘{TbI, (4) TepMieckan ae-
3UHGEKLMA B 90°C,
BPEMSA MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cy\uka npu TeMnepavype 0190°CA0
110°C, Bpema 40 MuyT.
5. Ocmotp
1) Mepen kaxabim ne i, BCe 13-
JIeTWA MEAULIHCKOTO Ha3HAYeHIA MK HBI ObiTb NPoBepeHbl.
2) 06bI4HO AOCTATOYHBIM ABNAETCA BU3yalbHblil 0CMOTP HEBOOPYXKEH-
HbIM [71a30M NPY XOPOLLIEM OCBELLICHMM.
3) Bee vactu msqenm OMKHbI GbiTb NIPOBEPEHbI Ha HANUME 3AMETHBIX
(nepyer obp:

a) Mecra, TZ1E MOKET HaXOIUTCA TPA3b, B .. CORAMKMTENbHbIR AETanK,
LaPHUPbI, 3aLENKM, U T. A.

b) OTBepCTUA, KaHABKY 1 WeAW, B KOTOPbIX FPA3b MOMNa MoNaCTb BO
BpemA Mcnonbzoaanm Hanp. BUHTOBbIE KaHaBK B (BEPAX BOAM3N
PexyLeii KpomK

4) Kaxpwiii pas nepen NIOBTOPHbIM UCNONb30BAHHEM U NIOBTOPHO CTe-
BBINONH

b NPOBEPKY
U301, COCTOALLYIO U3:
a) TlpoBepKyt CoeAMHeHMii B UHCTPYMeEHTaX paboTaloL|x B Nape, Hanp.
CObicT

b) TpoBepky coenmHeHMii B MHCTPyMeHTaX paboTaloluiux B Nape, Hanp.
CBepAa C fjepiaTenem MeALIHCKOrO NPHBOA.
<) TMpoBEpKM BCeX BaLLATENbHBIX HHCTPYMEHTOR Ha NIDEIMET uX nps-
JiHocTH

d)
Hble) Ha Ipe/iMeT 3NeMeHTOB.

€) MpoBepKm pexyLLuX KPOMOK Ha HanuMe NOBPEXACHUiA 1 CTeneHb
3aTOYHHOCTH.

f) TpoBepkit Ha Hanuuwe NOBpEXEHMIt CTPYKTYpbI MaTepuana (mpe-
wun 303y6puK, u32UGaHUL, OmueywIUaHUG).

BbiTb gonyLLeHo
mm nanbuemwem UCTONb30BAHNA,
6) Mepez; nepexocom M3AEAMil Ha CKNaa CNeAyeT y6eaAuTbCA, 4TO OHI
TIOHOCTbHO BICYILIEHbI.
7) BHUMAHME:
a) Komnanua ChM ke onpeensieT MakCMabHOrO KOMYECTBa -
KNOB NPUMEHEHUA AN UHCTPYMEHTOB MHOTOP30BOT0 UCMOMb30-
BaHWA. CPOK FOAHOCTH /Y1 UCTIONb30BAHIA 3aBICHT OT MHOXECTBA

haKTopos, uactory
UCNOIb30BaHMA, YCTOBUA NlepepaboTKH, a Takke Cocob XpaHeHus
Mexay ouept T "

), CHIKaeT
HitA U3ENNA 1 MPOSAIEBAET CPOK €ro CNyKGbl.

)] He
CPECTB /1A W3ACNUI MEAMLMHCKOTO Ha3HaueHwA.
1) QuutLLIEHHbIE 1 CYXWE UHCTPYMEHTBI A0MXHbI GbiTb XpaHeHbl (ecu

M0 B03MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOLYYX MOACTABKAX, NOMELLEHHBIX
B c it

WHCTPYMEHTbI CNeAiyeT YNakoBaTh B yNakoBKY, NpeAHa3HaueHHy10 Ana

C KOH-
TeﬁHENpI:I, WHAVBUAYaNbHAA yNakoBKa v NPOLECC yNakoBKM A0MKHbI
CO0TBETCTBOBATH TpeboBaHMAM cTaHAapTOB cepun EN 150 11607. Yna-
KOBbIBATb B YCNOBUAX KOKTPONUPYEMOIt YCTOTbI. 37enua AOMKHbI
6GbiTb. YNaKoBaHb! TaK, 4T0bbI BO BpemA U3BNeYEHUA U3 yNakoBKy,
8 MOMEHT UC0Mb30BaHIA He NPOM30LLITA NIOBTOPHAA KOHTAMMUHAM,
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7. Grepunuzauma

1) BbimbiToe, 1 BbIC) u3ente cneayet
npoeccy.
HaA napoaanr (8008H®IM NApom nod 0
em):

a) Temneparypa: 134°C,
b) MUHManbHOE BpeMA SKCNOSMUM: 7 MUH.,
) MUHUMANbHOE BpemA Cywwkit: 20 MUH.

2) BHumanme:
a) ﬂpuue(( CTepUNM3aLMM A0MKeH ObiTb 3BANMAUPOBAH U perynap-
B COOTBTCTBUM C cTaHpapra EN
ISO 17665-1.

ii METOR lomKeH

m cocmemseaam TpeGoBaHMAM crangapra EN556-1, ana oﬁe(newe—
TepubHoCTH SAL=10¢
(zﬂe SAL 06o3Hayaem Sterility Assurance Level).

«) Wi3nenvte Henb3A CTepUNU30BaTL B yNaKoBKe, B KOTOOI 0HO Bbio
OCTaBAIEHO, 33 MCKMIOUEHHEM CTIEHaNbHO NPEAHa3HAYeHHbIX 1A
3T070 CTEPUIN3ALMOHHIX KOHTEIiHEPOB.

d) MeTozibl CTepUNM3aLIUNI OKWCbIO STHNEHA, Fa30BOit NNA3MOil I Cy-
XUIM TENIOM He AOMKHbI MPUMEHATHCA, 32 UCKTIOUEHHEM CTYaUNn
KOTA B UHCTPYKLIWM 110 PUMEHEHUI0 [1HHOTO U31enuA COepKITCA
UHGOPMALMA O CTEPATIUALIAN OBHIM U3 STHX METO0B.

5
YETM\IEP’(KMJXFMEYGPMMOB (PPSU, PEEK, PTFE) He fomkHa npeBbiLuaTb
140°C.

6 XPAHEHUE

1. UHCTpyMeHTbI cnepyeT xp:
TCA XPaHUTb UHCTPYMEHTDI B CTOMKE, CONPUKACAoLLUeCa Apyr CAPYrom.
370 MOXET NPUBECT K MTOBPEXACHHAM PEXYLIUX KPOMOK (303y0pUHb!
unu. Kﬂlﬂ}/IIIIEHIIE) w/unu cratb "leMHOﬁ BO3HWUKHOBEHWA KOPPO3UOH-
HbIX 04aroB. MNCYpyMeHYbI (CNE/YeT XPaHUTD B YACTOM W CYXOM NOMeLLe-
HUN NP KOMHATHO D: BYCOBUAX,

WX 33Ty OT HEnoCpeACTBEHHOO NONaAaHNA CONHEYHDIX. nyqeﬁ. Ecm
VHCTPYMEHTbI CneflyeT Xp: A

crepi-
M3ALVMOHHbIX KOHTeliHepaX.

9 COBMECTUMOCTb
1. Cnewymanu3upoBaHHble Habopb! MHCTPyMeHTOB Komnaruu ChM npea-
Ha3aHayeHbl ANA BXUBNeHNS uMnnaHTaTos Komnanuy ChM. Hapany
C HaBOPOM MHCTPYMEHTOB, NpeAHa3HAUeHHbIM ANA AAHHOT CHCTEMbI
UMNNAHTATOB MOCTABAIALTCA COOTBETCTBYIOWIAA WAMIOCTPUPOBAHHAA
TeXHHKa, -
CTPYMEHTOB, BYOZALLWX B COCTaB HaGopa. He onyckaeTca coepuHATL
MHCTpyMeHTbI Komnaniu ChM ¢ u3aenuamiu ipyrix npousgoauTeneit.
OTBETCTBEHHOCTb 32 m(nunbzosame wnupyMeNmB ChM Butecte cum-

it HecéT Bpad.
Fou darHas unam; i
ﬂpbﬂi 0073aH npedocmasume 6cio Heo6xoduMYIo UH-
0pmayu
HHCTPYRLIN 110 1P Haxodamca Ha
ge-catme: www.chm.eu
IFU-11a-001/06.18; A 2018
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INSTRUCCIONES DE USO

Informacidn importante sobre el producto

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS GIRATORIOS
PARA MULTIPLES USOS BROCAS, FRESAS,
AGUJAS KIRSCHNER, ESCARIADORES,
MACHOS, TREPANOS, AVELLANADORES

1 OBJETIVO
1. Las brocas quirdrgicas, fresas, agujas de Klrs(hnev, es(anadmes, machos,
trépanos laral cirujano
afresar, alad oroscar oseas. Losil pertene-
| i i 6n con

taladrados quirirgicos u otro accionamiento activo.

2. Los instrumentos estén destinados para ser utilizados solamente por
profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados con sus usos
y aplicaciones.

2 DESCRIPCION

1. El envase unitario contiene una pieza del producto en condicién no-esté-
ril. El material tipico de envasado es una bolsa de plastico transparente.
Los productos pueden ser entregados también como un set completo
(puestos en bandejas y metidos dentro de contenedores de esterilizacidn
especialmente diseriados). Estas INSTRUCCIONES DE USO se adjuntan en
ambos envases unitarios y los sets completos.

2. Elenvase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica)
contiene entre otros:

1) Logotipo del fabricante ChM y su direccidn.

2) Nimero de catélogo del producto (REF), p. ej.: 40.XXXX.XXX, y el nom-
bre y tamafio del producto.

3) Niimero de lote de produccion (LOT), p. ej. XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

5) Simbolos de informacidn (que se describen en el pie de pdgina de estas
mxtruaianes)

6)N

d ificado (0797).
3. Dependiendo del tamano 0 de\ tipo de pmdu(lo se podra marcar la si-
quiente informacion en su superficie: logotipo del fabricante, num. de lote
de produccion (LOT), num. de catélogo del producto (REF), material y ta-
mafo.

3 MATERIALES
1. Los instrumentos estdn hechos de acero resistente a la corrosion. Debido
al alto (omemdo en aomo del acero, se forma una capa protectora sobre
que protege el tra la corrosion.
2. iales deos dispositi erident porfavor,
presentante de la empresa (hM.

4 ADVERTEN(IASY PRE(AU(IONES
1. Elmanejoi descuidad
descritas abajo de los i ducira dafos quit
electroquimicos 0 mecanicos que pueden afectar adversamente la resis-
tenciaala corrosion y acortar la vida ttil de los dispositivos.

2. Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos
ydeben utilizarse estrictamente a su finalidad prevista. Utilizar los instru-
mentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcion,

lerad ia- daiio del i

-el
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3.H dirujano deberd estar familiari todos | del dis-
de su utilizacion y a i todos
Io stan d la dirugia.

4. Antes de la cirugia todos los instrumentos deben ser inspeccionados cui-

dadosameme pves\ando espe(\a\ atencion a su estado y funcionamiento.

i0s 0 corrosion. Los puntos de perfo-
vaqon y filos de corte deben estar afilados y sin daios. Los instrumentos
danados o corroidos deben ser reemplazados inmediatamente. El uso
deinstrumentos doblados o danados es inaceptable.

S.E drujano dehera comprobar si el accesano volatlva ha Sldl) adecuada-

nectadoal t paraevitar
alguna migracion y una posible \esmn
jid n(er(adel lugar de op

7 | uso d d | motor quirdr-
gico, el operador y el personal de quirdfano deberia usar una proteccion
ocular adecuada.

8.Se debera utilizar una quia de la broca apropiada (disponible en el set
deinstrumental).

9. Con el fin de evitar cualquier dafio al paciente o al personal de quirdfano,
el taladro con el instrumento conectado deben ser firmemente controla-
dos.

10. Se debe aplicar un enfriado manual con una solucién salina fisioldgica
estéril.

11. Noaplig
asu
delinstrumento.

12. El par mdximo para fresas - 10 Nm. Al usar fresas, no aplique la rotacion
inversa.

instrun 'J:y"'l\evar

13. Evite una veloci iva d ionya q pueds unincre-

delh
p huesoy
por encima del nivel ﬁsia\dgim. Lo que a su vez puede causar ne(mxis.

se trabaj lantes metalicos ip
endomedulares). Para evitar estos incidentes, aseg(irese de que la punta
de la broca no tenga contacto con ningtin implante.

15.Una colsion del msﬁmmen(u con el equipo operauvo de melal reuanor

perativo delinstrumento.
16. Las virutas y posibles particulas de metal deberan cuidadosamente suc-
cionadas.

17. Losi i inuo proceso de d Aunque

esraro, pueds
Los instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o fuerzas
i i iblesa las fractura iendo de | ion

prestada durante la cirugia y el nimero de procedimientos realizados. En

o T iy 3 o

centro médico.
irmar la eliminacion de todos los fragmentos de metal
mpo quirdirgico, se recomienda realizar un examen in-
traoperatorio por rayos X .

19. En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los mate-
riales metalicos, el cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una
reaccion alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apro-
piadas.

20.El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro

i i d iento debido al

riesgo potencial de infeccion cruzada causada por virus, bacterias y priones.
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5 DESINFECCION, LIMPIEZAY ESTERILIZACION

1 Antes de utilizar el producto no-estéril se aplltan Iasslgu\en!es reglas:
desinfeccion

y estevi\izacién.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito de-
pende, entre otras cosas, de la calidad del agua, el tipo y la cantidad
del detergente utilizado, el melodo de Ilmp\ela (manunl ﬂllfﬂmﬂﬁfﬂ)y

unaclaradoy dura-
y del del liza dich

etc.

3) Elhospital i doresponsabl del del del

pieza, envasadoy llevad b |

materiales y el persanal debidamente cualificado.
2. Preparacion en el Iugavde usu

delinstrumento con un pafio dese(hah\e omallasde papel. Ademas, se
recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en
la solucion desinfectante acuosa. No permita que la sangre, los tejidos,
los fluidos corporales u otras impurezas bioldgicas se sequen en la su-
perficie del dispositivo.

2) Para evitar que la sangre y los reslduos se sequen en la superficie
delosi transpdrtelos al &
tenedor cerrado o cubiertos con un pafio himedo.

3) Para evitar una contaminacion de los instrumentos limpios durante su
transporte, se deberd separar los instrumentos sucios de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).
1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea

2)Sieli puede ser el iento debe
realizarse antes de los procesos de limpieza.
3) Enjuague con agua corriente y elimine los restos de la superficie con un
7o desechable, una toalla de papel o cepillos de plasti i

p pi P
dan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencion a las aberturas
y lugares dificiles de limpiar. Los dispositivos muy sucios deben empa-
parse en una solucion acuosa de un detergente o un agente desinfec-
tante de lavado, p. ¢j. neodisher® MediClean forte, a una temperatura
de40+/-2°Cy pH de 10,4-10,8 (siga la informacidn contenida en las ins-
trucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto a la tem-
peratura, concentracidn, tiempo de exposicion y calidad del agua) .
4) NOTA: Esta prohibido usar cepillos hechos de metal, cerdas o materiales
que puedan dafiar el producto.
4. Proceso de limpieza y desinfeccion.
1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desin-
feccion aprobados por ChM: método manual con limpieza ultrasénica
y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos auto-
‘miticos de limpieza y desinfeccion (en una lavadora desinfectadora).
2) Los detergentes de limpieza y desmfeccmn elegldcs debenan ser ade-
cuadosy ap Esi
sequir las mstrucclanesy restricciones especlﬁmdas par los fabn(antes

dexmiemon conunvalorpHentre 10,4y 10,8. Laem-
presa ChM ntil\zo’ los siquientes materiales durante el proceso de vali-
freod p - rane o Le e

y
Esté permitid iales del parecen
que también pueden dar un efecto comparable:
a) detergente - Dr.Weigert (productor) neodisher® MediClean forte (nom-
bredel detergente);
b) desinfectante - Dr.Weigert (productor) neodisher® Septo Active (nom-
bre del desinfectante).
3) Para evitar daiios en el producto (corrosidn por picaduras, dido, decolo-
racidn), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH, Na0l), solucio-
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nes. sallnas y agemes de \lmpleza inadecuados.
4) D

la formacion de manchas y man(hascausadas por cloruros y otros com-
puestos presentes en el agua corriente.
5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.
a) Equipoy materiales: dlsposmvo paral la Ilmpleza por ultrasonidos, pa-
Jeringas, solucién

acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes
de lalimpieza por ultrasonidos.

«) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente
limpio. Use cepillos de plastico para eliminar suciedades fuertes.

d) Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucion
acuosa de delergenle auna Iemperaluva de40+/-2°CypHde 10,4-
108 (sigala preparadas por
el fﬂbmame del agente, con lespe(m a temperatura, concentracion,
tiempo de exposicion y calidad del agua).

€) Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, pres-
tando especlal atenclan alos agujeras y lugares dificiles de limpiar.

f) Prepare , yn ios

con cuidado. U ll 5agu-
jeros. El producto debe sumergirse en la solucion durante la ||mp\eza

) Enjuague bien el producto con agua comriente y caliente durante al
menos 2 minutos, prestando especial atencién a los huecos, agujeros
ciegos, bisagras y articulaciones. Al limpiar, use cepillos y realice varios
movimientos alternativos en la superficie del producto.

h) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
«-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

i) Limpieza ultrasonica: preparar una solucion acuosa de agente de lim-
pieza de 40-+/-2 °C de temperatura y un pH entre 10,04 - 10,08 (siga

el fabricante
de agente, respecto a la temperatura, concentracion, tiempo de exposi-
cidny la calidad de agua).

j) Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando es-
pecial atencion a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

k) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
«h hasta que el producto esté visualmente limpio.

1) Utilice agua desmmerallzada parael enjuague ﬁna\ del dispositivo.

p ndo con un p: ysinpelu-

sasoconaire comprimido.

n) Preparar una solucion acuosa de agente desinfectante de 20+/-2
°Cde  temperatura, uﬂllzando ZOg de agente por 1 itro de agua Su-

nmgu pli Ia mlu(mn el tiemp

sicion es 15 minutos lair i

preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, con-
ntracidn, tiempo de ionvla calidad de aaua).

p P y
0) Después del tiempo de exposicidn, enjuague bien el producto bajo
agua desmlnerallzada pmslando especial atencidn a los orificios y lu-
delimpi
Itos. (anuladox deben tratarse usando aire comprimido
oaire suministrado por la jeringa.
q) Secar el producto a fondo. Se recomienda secar en un secador de ma-
terial quiriirgico a una temperatura entre 90°Cy 110°C.
[l Inspe((mnar wsualmeme la superﬁme emem del dlsposmvo
s) N lacanu-
Ia como seindica en las \ns(m((mnes de uso, se debe considerar que
el producto ha alcanzado el fin de su vida il y el producto debe des-
cartarse de acuerdo con los procedimientos y las pautas del hospital.
El métod i inalavadora - desi
a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa
2




deaqeme delimpieza.

unalim-
1 con lavad i
descritoen Ias subse((lanex cl h del panafo 5.
 NOTA:E
los reqmsm)s de1015883. procedimiento delavado en la Iavadora
desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos in-
(emos del husp\tal Ias recomendauones del fabricante de a lavadora
elfabricante

deagente desmfe(tante ylavado.
d) El producto debe someterse al proceso de lavado a maquina en la lava-
dora desinfectadora utilizando los siguientes pardmetros de ciclo: (7)
- lavado previo en agua fria del grifo, duracion: 2 min .; (2) - lavado en
una solucién acuosa de agente de limpieza a 5+/-2° Cy pH de 10,4
-10,8, duracion - 10min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada,
duracidn - 2min; (4) ) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada
290°C, duracion minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que

varia entre 90°Cy 110°C, duracion - 40 min.

5. Inspeccion

1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacion de los dispositivos
médicos todos deben ser controlados.
2 e ST Eon !

icione:

lainsp
de luzessuficiente.
3) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial
suciedad y corrosidn. Se debe prestar especial atencion a:
a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas,
articulaciones, trinquetes, etc.

b) Agujeros, ranuras y huecos en los cuales podrian haber sido presiona-
dos suciedades durante el uso, p. e]., ranuras de virutas en las brocas
adyacentes al borde de corte.

4) Cada vez antes de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verifica-
cion funcional del producto, que consiste en:
a) Verificacién de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento,
como puntas de acoplamiento rapido.

b) Verificacién de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento,
brocas con mongo para motor quirdirgico.

«) Verificacion de la rectitud de todos los dispositivos giratorios (esto se
puedelograr i iv0 s0bi

ﬁ(le pla

danos alos elementos espirales.
¢) Verificacion de bordes de corte para su afilado.
f) Verificacién de instrumentos por dafios a la estructura del material
(grietas, abolladuras, cdscaras, etc.).
5) El producto dafiado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso
posterior.
6)A

ejempl, por

paraversiestd
seco.

7) NOTA:
a) Laempresa ChM sp. z0.0.no define el nimero maximo de usos conve-
* 3P.Z0. i ! m o Conve
vos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracién
I

de cada uso, la forma de uso y eI almacenamiento entre usos. El uso

ios al productoy prolonga
suvida utll.
b) El fabrig lusod para los productos
médicos.

6. Envasado

L y secos deben iesposible) en so-
portes adecuados (olamdos en recipientes de esteriizacion especiales.
Los articulos separados deben empacarse en un empaque destinado
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ala esterilizacion de vapor L de esterili-

zacion, el embalaje del articuloy deben cumplir
con \os reqmswtas delas normas| \SO 11607 El procedimiento de empa-
q p lada. £l d |spox|—
ivo debe embalarse d d 6n del embal

q e,
cuando se use, no haya riesgo de que vuelva a contaminarse.
7. Esterilizacion
1) EI dlSpDSI[IVD dexlnfemdo \avadn ¥ 5ec0 debera someterse al proceso
El la esteri-
\lzac\on al vacio por vapor (por vapor de agua bajo sobrepresion):
a) temperatura: 134°C,
b) tiempo minimo de exposicién: 7 min,
«) tiempo minimo de secado: 20 min.
2) NOTA:
a) Elpr d
de acuerdo con los requisitos dea norma EN 15017665-1.
b) Elmétodo de esterilizacion debe garantizar la eficaciay estar de acuer-
do conlos requisitos de a norma EN 556-1 con el fin de cumplir el nivel
reqmendo dela estenlldad qaralmzada SAL 10 * (donde SAL significa

J E\ producto debe il | I e
lizacion especi diseniados.
d EI me(odc de es(enllzaclcn con el dxido de etileno, gas de plasma
yelcalor: deuso
| producto contienen fones d lizacion que uti-
lizan estos métodos.

e) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU,
PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

6 ALMACENAMIENTO
1. Los dlsposltlvos deben ser a\macenados adecuadamente. Al almacenar
uirdrgicos se apilen juntos. Esto
puede pmvo(av danos en Ios bnrdes de carte (mella o embammlenm)
yloserel -
narse en un lugar limpio y seco, a temperalura ambiente y fuera de Ia luz
solar directa. Si es posible, los instrumentos deben almacenarse en pale-
tas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente

disefiados.

9 COMPATIBILIDAD
1. Los set de instrumental especializados fabricados por la empresa ChM
estan disenados para la insercién de implantes de la misma empresa.
La técnica quirdirgica especificada e ilustrada describe el uso adecuado
de los |nslrumemus incluidos en el sel deinstrumental disefiado paraun

il pam(u\ar i

najunto conelset
delaempresa (hM conlos produ(tcs de otros fabncantes El médico lle-
de ChM junto con

implantes e instrumentos de otros fabricantes.
Si las instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante,
[oaa: EXp/Kﬂ(Iﬂﬂ necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente
pdgina web: www.chm.eu
IFU-lla-001/06.18; Fecha de verificacion: Junio 2018

2



GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Produktinformationen
WIEDERVERWENDBARE ROTIERENDE
CHIRURGISCHE INSTRUMENTE, BOHRER,
SPIRALBOHRER, KIRSCHNER-DRAHT,
FRASEN, GEWINDESCHNEIDBOHRER,
SCHADELBOHRER, SENKER

1 BESTIMMUNG

1. Chirurgische Bohrer, Markraumbohrer, Kirschnerdrahte, Frasen, ewinde-

tmhrer Trepane und Senker sind Zuhehortel\e die fiir die (hlrurg\s(he
i Frasungen, Bohr

chenstrukturen bestimmt sind. Slegehoren zuder Gruppe der rotierenden
Instrumente an, und funktionieren in Verbindung mit einem Elektroan-
trieb oder einem anderen aktiven Antrieb.

2.Die Instrumente diirfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifizier-
tes medizinisches Fachpersonal verwendet werden, die iiber Fertigkeiten
in ihrem Einsatz und iber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2 BESCHREIBUNG

1. Die Einzelverpackung enthilt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zu-
stand. Die normale Verpackung stellt ein verschweiBter Plastikschlauch
dar. Die Produkte kiinnen ebenfalls als ein Set geliefert werden (angeord-
net auf Paletten und in speziell projektierten Sterilisationscontainern unter-
bracht). Sowohl den Einzelverpackungen als auch den Sets ist die vorlie-
gende Gebrauchsanweisung beigefugt.

2.Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als
Hauptetikett) beinhaltet:

1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.

2)Name, GroBe des Produkts und Katalognummer (REF),
2.B.:40.XXXX.XXX.

3) Chargennummer (LOT), z. B.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.

5) Informationssymbolen (die in Fulizeile dieser Gebrauchsanweisung be-
schrieben werden).

6) CE-Konformitatskennzeichnung und Nr. der benannten Stelle (0797)

3. Abhéngig von der GroBe oder Art des Produkts kinnen auf der Produkto-
berfliche die folgenden Informationen angebracht sein: Logo des Herstel-
lers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Material,
GroBe.

3 MATERIALIEN
1.Die i andi tahl gefertigt. Auf-
m(hmmanwlls bilden korrosionsbestandige Stahle auf
ine Schutzschicht, die s. g. passive Schicht, die die In-
strumente vor Korrosion schiitzt.
2. Falls es unmaglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte
Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen
4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. UnsachgemaBer, iger und der G isung nicht
gemaBener Umgang mit den Instrumenten kann zu chemischen, elekt-
fuhuen, was einen negati-

ven Einfluss auf di
fiir die Nutzung verkiirzen kann.
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2 Wledevvevwendbave chirurgische und onhupadls(he \nsnumeme smd
nur fiir
bestimmungsgemaB verwendet werden. Der unsa(hgemaﬁe Gebrauch
kann zu einer fehlerhaften Funktion, schnellerem VerschleiB und als Folge
dessen zu Beschédigungen des Instruments fiihren.

3. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzel-
nen Elementen vertraut machen; auBerdem muss er personlich die Voll-

standigkeit aller igenTeile und Beginn der Ope-
ration priifen.
4.Vorjedem Eingriffsind alle ifden Zustand und die Funktion
genau w uberprufen Sie sollen unbeschadigt und ohne Korosionspuren
ein und keine Beschd-
r|mH \gen aufwei Beschidi
i jon verformten, beschadi der kor-
rodierten Instrumenten ist mcht zulasslg
5.Derdl de Instrument korrekt eingesetzt

undan das Elektroantrieb mcntlen wurde, bevor es aktiviert wird, um vor
Migmion und mdgli(hen Verlelzungen w x(hmzen.

g werden.

7.8ei Vevwendung eines mtlerenden Instruments zusammen mit einem

Operateur und da
einen geelgneten Augenschutz verwenden
. Dieim ind
2u verwenden.

9. Der Elektroantrieb mit dem angebrachten Instrument soll mit einer si-
cheren Hand bedient werden, um den Patienten oder das OP-Personal
vor Verletzungen zu schiitzen.

10. Der Bohrer muss manuell mit einer sterilen Ldsung aus physiologi-
schem Salz gekuhltwer\ien

11. Keinen
ments verwenden — iib Belastung kann zu einer
des Instruments und im Resultal aurfehlerhaften Arbeit des Instruments
fiihren.

12. Dasmaximale DrehmomentfurMarkvaumhohrevf10 Nm. Das maxima-
le -10 nie im
Linkslauf beuelhen

13. Man soll die iiberméBigen Rotationsgeschwindikeiten vermeiden - dies
kann zu einem voriibergehenden Anstieg der Tempevatur des Knochens

Gewebes iiber das jische Niveau hinaus
und zur Nekrosen fiihren.
14. Ein Instrument (z. 8. ein Bohrer) bricht am haufigsten wahrend der Arbeit
in der Nahe von (2.8.

Nigel). Um solche Vorfalle zu vevmelden, muss sichergestellt werden, dass
die Spitze des Instruments kemen Komak\zum \mplamal hat.

15. Der Kontakt 0r, einem
Retraktor oder einem anderen Gerat kann Ursache einer Beschadigung
seinundzu der fiihren.

16. d eventuelle Metallteile mi T

mumerliegen standig Verschleif;pmzessen. Gelegentlich
rei
auftreten. die einerlang d: Anwendungad einer

iibermaBigen Belastung ausgesetzt sind, slnd fiir Briiche anfalliger, ab-
hangig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durch-
gefiihrten Behandlungen. Im Falle eines Bruchs soliten die Bruchstiicke
des Instruments sofort entfernt und gemaR den im gegebenen Kranken-
haus geltenden Verfahren entsorgt werden.

18.Um die Entfernung aller unerwiinschten Metallspane aus dem Opera-
tionsfeld zu bestétigen, wird eine intraoperative Rontgenuntersuchung
empfohlen.
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19. Besteht bei den Pati i I erte All
oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt feststellen, ob der Patient
aufdas Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entspre-
chenden Tests verschreibt.

20. Ein Instrument das in Beriihrung mit Geweben oder Korperfliissigkeiten
eines anderen Patienten gekommen ist darf vor der Wiederaufarbeitung
wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen ent-
halten kann, nicht verwendet werden.

5 REINIGUNG; DESINFIZIERUNG; STERILISATION
1. Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist
1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden

2) Eine effektive Reinigung ist ein
genﬂen Fakloren ahhanglg ist: Wasserqualllal Menge und Art des ver-

entsprechendes Abspiilen und Trocknen, entsprechende Vorbereitung

des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fiir die Reinigung

verantwortlichen Person.
3)

fiirdie it der Reinigungs-,
und Sterilisati mit Gebrauch von Geréten
und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte
Personal.

2. Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen
mit Einwegtiichern oder Papiertiichern entsorgen. Dariiber hinaus ist
Abspillen unter flieBendem Wasser oder Waschen von Instmmenten
ineiner wassrige L fohlen. Blut, Ge-
webe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen
auf der Oberflche der Instrumente nicht trocknen lassen.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behalter oder unter
den feuchten Tiichern zur Afbereitungsstelle tvanspomert werden, um

, dass Blutund
hevﬂa(hen rodknen.
3) Um eine Verseuchung zu vermeiden, sollten die verschmutzten und un-
d port: wer-

den.
3 Vovbevel(ung fiir die Reinigung und Desmﬁzwemng (ﬂIIeMemuden)

ie moglich

1) Di
reitet werden.
2) Wennei demontiert der Reini-
qung durchgefiihrt werden.

3) Unter laufendem Wasser abspiilen und Verschmutzungen der Oberflé-
che mit Einwegtiichern, Papiertiichern oder Bilrsten aus Kunststoff (zu
empfehlen sind Nylonbursren) entfernen. Dabei auf Locher und schwer-
zugangl\(he S Acht geben. Stark Pro-

ination von Wasch- und Des-
mfekucnslosung einwirken lassen, z.B. neodisher® MediClean forte, bei
40+/-2° Cund pH 'IO 4- 10 8 {Angﬂben in der Gebmuchmnwerxung
h Temperatur,
Mﬂd Wasserqualitdt einhalten).
rsagt |std|eVerwendung von Metallbiirsten und Birsten
i rodukt

konnten.

4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren

1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthilt die Beschreibung zweier
von der Firma ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsme-
thoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die auto-
matische Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung automatisierter
Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Des-
infizieranlage).

9) Dievond

Markt erhaltlich ahlten Reinigungs- und Des-

fiir den Gebrauch mit i roduk-
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ten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte
der Hersteller dieser Mittel sind einzuhalten. Zu empfehlen ist die Ver-
wendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlgsungen mit ei-
nem pH Wert zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wante folgende
ittel bei dem Validi der i Reini-
qgungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwen-
dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen knnen:
a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte
(Name des Reinigungsmittels).
b) Desinfizierungsmittel - DrWeigert (Produzent) neodisher® Septo Active
(Name des Desinfizierungsmittels).
3)Um Produktschaden (LochfraBe, Rost, Verfdrbungen) zu ver-
melden keine aggressiven Reinigungsmittel (NaOH, NaOCl),
und verwenden.
4) Esistempfohlen mit demineralisiertem Wasser abzuspiilen, um die Fle-
ckenbildung und Spuren zu vermeiden, die durch Chloride und andere
verursacht werden, di vorhan-

densind.
5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung

a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe,
die keine Fasern hinterlassen, Biirsten aus Kunststoff, Spritzen, Desin-
fizierungsreiniger-Wasserldsung

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreini-
qung durchgefiihrt werden.

«) DasProdukt unter laufendem Wasser so lange abspiilen, dass es visuell
sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit Bilrsten aus Kunst-
stoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlosung des Reini-
qungsmittels bei der Temperatur 40 +/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert
von 10,4 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentra-
tion, Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).

€) Das Produkt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen
und dabei besonders auf die Offnungen und andere schwerzugangli-
chen Stellen Acht geben.

f) Eine neue Ldsung des Reinigungsmittels vorbereiten. Die Oberflchen
und Liicken des Produkts sorgfaltig scheuer / reinigen. Zur Reinigung
der Licher entsprechedne Bilrsten verwenden. Das Produkt in der L6-
sung eingetaucht reinigen.

q) Das onduk( sorgfamg umerlaufendem Wavmwassermmdestensz MI-

Liicken, Sackldchern, Schamleren und Gelenken A(htgehen Zqupu—
verwenden, mit denen meh

h) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
sind. Die in den Unterabschnitten c-h beschriebenen Schritte solange
wiederholen, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufweist.

igung: eine Wasserlosung des Reinigungsmittels bei

40 +/-2° Cund mit einem pH-Wert 10,4 - 10,8

vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers

des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-

onszeit und Wasserqualitdt einhalten). Das Produkt in der Wasserld-

sung des Reinigungsmittels eintauchen und die Ultraschallreinigung
15 Minuten durchfiihren.

) Das Produkt sorgfatig mit demineralisiertem Wasser abspilen und da-
Stellen Acht

geben.
k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
32



sind. Die in den Unterabschnitten c-k beschriebenen Schritte solange
wiederholen, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufiweist.

durch-

'm)Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassen-
den Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserldsung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°Caus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorbe-
reiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Expositi-
on 15 Minuten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitit einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgfaltig mit
dem deminarlisierten Wasser abspiilen und dabei besonders auf
die Offnungen und schwer zuganglichen Stellen Acht geben.

p) Die kaniilierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft
aus der S mze durchblasen.

q) DasP Eswird eine Trock i rock-

nerin emem Temperaturbereich von 90°C bis ] 110’( empfoh\en

si VORSICHT: Wenn das Material aus der Kanille nicht gema8 den Anwei-
sungen entfernt werden kann, muss es angenommen werden, dass
die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemaR
der Pvazeduven und Angaben des Krankenhauses entsorgt werden.
hodein d

h-u
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserldsung
des Relmgungsmmels
b) Vor der dasPr
dukt manuell und in der Ulusathllhad gemaﬁ deri in den Umevab—
hnitten c-h Absatz 5 gereinigt werden.
) VORSICHT: i muss die

der Norm 150 15883 erfiillen. Remlgung in Wasch- und Desinfi-
zieranlagen nach mtemen Krankenhausprozeduren der Verfahren
undd 1 jeweiligen Wasch- und Des—
wie der des
des Hemellevs vmnehmen.
d) Das Produkt in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametern mas(hmel\ relmgen (1) -Vorreinigung in kaltem Leitungs-

wasser, n; (2)- Reinigung i einer Reinigungs-Was-
serlosung m\temeﬂempevaturvon 55+/-2°Cund einem pH- Wertvon
0,4-108, 10min; (3)- Spiil

Wasser, Zeit 2 min; (4) - thermische Deslnﬁzlevung in demineralisier-
tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit
min.
5. Kontrolle
1) Vor deremeuten’
dizinischen Instrumente elner Knnlmlle unterzogen werden.
2) In der Regel ist eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei quten Licht-
Musmi(hend.

e Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen

und Korosion iiberpriifen. Besondere Acht geben auf:

a) Stellen wi elenke, i )
gen bleiben konnen,

b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wahrend
des Gebrauchs gedriickt werden konnten, z.B. Spankammern nahe
am Schneideteil der Bohrer.

4) Vor der emeuten Verwendung und Sterilisation jeweils die Funktionali-
tat des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht aus:

a) Uberpriifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten,
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2.B.5 mit

b) Uberpriifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten,
2. B. Bohrer mit Griff im Bohrantrieb.

q Uberprufen aller muerenden Instrumenten hinsichtlich dev Gevadhe\t
(was leicht durch Drehen des Produktes auf einer

ist).

d) Uhevpvufen der flexiblen Instrumentetn (z.8. Markraumbohrer) hin-

sichtlich der Beschadlqung von Spiralkomponenten.
e) Uberpriifen der Sc hinsichtlich der

und Scharfe.

f) Uberpriifen hinsichtlich der Beschadigung der Materialstruktur (Risse,
Scharten, Biegungen, Abblitren)

5 Ein defektes oder beschédigtes Produkt darf weiter nicht gebraucht wer-

6) Vor Lagemng der Produkten muss es iiberpriift werden, ob sie vollstan-
dig trocken sind.
7) VORSICHT:
a) Die Firma ChM Sp 200. bestimmt keine maximale Anzahl der Nut-
Das Verfallsda-
tum fiir die Nurzunq st von welen Faktoren abhanglg, emschheB—
lich der
und der Aufbewahrung ZW|schen folgenden Nutzungen Sorgfaltiger
und bestimmungsgeméBer Gebrauch verringert das Risiko einer Be-
schadigung des Produkts und verlangert seine Lebensdauer.
b) Der Hevs\ellev empﬁehll die Verwendunq von Konsevvlerungsmmeln
fir die und
6. Verpackung
1) Saubere und trocken
Behiltr gelagert und in speziellen Sterilisationscontainern aufbewahrt
wevden Emze\ne Instrumente sollten in Vevpa(kungen fiir dle empfoh-
o verpackt werden Einzel-
verpackungen und miissen den
der Norm EN IS0 11607 entsprechen. Der Verpackungsprozess unter
- o e ihren. Die

‘miissen so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung
zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination auftritt.
7. Sterilisation
1) Das gereinigte, desinfizierte und getrocknete Produkt muss dem Steri-
lisationsverfahren unterzogen werden. Das empfohlene Sterilisations-
verfahren ist ein (mit im
Uberdruck):

a) Temperatur: 134°C,

b) Minimale Verfahrensdauer: 7 min,

) Minimale Trocknungsdauer: 20 min.

2) VORSICHT:
a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und gemé® der Anforde-
mngen der Norm EN 150 17665-1 mutmemaﬁlg uberpmﬁ werden

b) Die Steril

" den derNorm En’5 die
forderte Sterilisationsniveau SAL 10“ (SAL bedeuterjrelllltyﬂsxumme
uleisten.

«) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden
ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon spezielle Sterilisa-
tionscontainer. N

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen zur Sterilisation nach d\esen Methoden enthlt.

¢) Die (PPSU, PEEK, PTFE,
Silikon) kann nicht hoher als '\40 Csein.
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6 LAGERUNG

1. Di i ‘werden. Es wird emp-
fohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht in Stapeln und ohne
Kontakt zwischen Instrumenten erfo\gl Dies kann zu Beschadigungen
er Schnei mmelm Il und/oder Ursa-
cheder i i
ckenen Raum gelagert werden und, falls moghch inentsprechenden Be-

haltern, die sich in speziell projektierten Sterilisationbehaltern befinden.

9 KOMPATIBILITAT

1. Spezi ia der Firma ChM sind fiir Implanation der ChM-Im-
plantate besti usammen mit dem fiir by
besti wird u. a. die illustrierte

OP-Anleitung geliefert, die sachgemaBe Verwendung von Instrumenten
deslInstrumentariums beschreibt. Esist nicht erlaubt, ChM-Instrumentaria
mit Produkten anderer Hersteller zu verbinden. Der Arzt trégt die Verant-
wortung fiir die Verwendung der ChM-Instrumente in Verbindung mit
Implantaten und Instrumenten anderer Hersteller.
Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen In-
formationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internet-
seite: www.chm.eu
IFU-lla-001/0¢ d Juni 2018




NAVOD K POUZITI

Dileité informace ohledné produktu
ROTACNI CHIRURGICKE NASTROJE
VICENASOBNEHO POUZITI VRTAKY,
VVSTRUZNIKY, KIRSCHNEROVY DRATY, FREZY,
ZAVITOREZY, TREPANY, ZAHLUBNIKY

1 URCENI

1. Chirurgické vrtaky, vystruzniky, Kwschnemvy dvaty, frezy, Zdvitof
pany, zahlubniky patfi mezi chirurgi
chirurgické pomiicky béhem frézovani, vrtani nebo vyrezavani
v kostnich strukturach. Zminéné ndstroje patii do skupiny rotacnich nd-
stroj, které jsou pouzivany spolecné s vrtackou nebo dalsimi aktivnimi

pohony.
2. Tyto ndstroje jsou urcené k pouziti vyhradné odborné zpiisobilymi odbor-
{0 i Himait % dovednosti a znalosti ohlednd ieiich

Jej

pouiti.
2 POPIS

1. Jednotlivé balenivjrobku obsahuje jeden kus vyrobku v nesterilnim stavu.
Typickym obalovym materidlem je svareny féliovy rukév. Vyrobky mohou
byt také dodany jako sady (nalozené na palety a umisténé ve zvidst k tomu
navrZenych sterilizacnich kontejnerech). Nejen k jednotnym obalim ale
také k sadam chirurgického instrumentaria se pridava tento navod k pou-
ziti.

2.0bal je oznaceny 3titkem vyrobku. Tento Stitek (jeho zdkladni verze) obsa-

1) Logo vyrobce ChM a adresu vyrobce.
2) Katalogové cislo vyrobku (REF), napt.: 40.XXXX.XXX, jeho nazev a roz-
meéry vyrobku.
3) Cislo vyrobni 3arze (LOT), napt.: XXXXXXX.
4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamend, 7e vyrobek je nesterilni.
5) Informaéni oznaeni (kterych popis je uveden v zdpati tohoto ndvodu).
6) Oznaceni shody CE a cislo notifikované osoby (0797).
3. Vzawslasn narozméru a \ypu vymbku najehu povr(hu ‘mohou byt umis-
kvjrobce, ¢. vy (L0T), katalogové
clsla vyrobku (REF), typ matena\u arozmér.
3 MATERIALY
1. Nastroje se vyrébiz korozivzdornych typi oceli. Z i
chi povrchs ého oceli i avrstva, tav. pasiv-
nivrstva, ktera chrani ndstroj pred korozi.
2 Pokud nemuzele zjlsm z Jakehu ma\enalu je vykonany urdity ndstroj, nut-

- OPATRENI

1. Nespravne, neshodnes mze uvedenyml pokyny, nebo nedbale za(hazem

ni, mohou negativné ovliviiovat korozniodolnosta nm zkram stanovenou
dobu spotieby nstroje.

2 Naslmje jsou uréené pouze k vyhrazenym posﬁupum amusise hezpodml—

p jenv P urcenim

7 zplisobit vadné i, zrychlit opotfebeni av disledku poskodit

néstroj.
3. Pred pouzitim nstroje je Iékaf povinny se seznamit s jednotlivymi prvky
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a0sobné se ujistit, zda viechny soucdstky a ndstroje jsou dostupné na ope-
racnim salu pred zaha]emm zakroku.

4, Pied zahd iho zakroku je tfeba peclivé dajsou
viechny néstroje v dobrém stavu a zda jsou funkéni. Nastroje by mély byt
neposkozena a bez stop koroze. Ostiia fezné hrany by mely by! ostréane-
poskozené. Poskozené nastroje maji byt okamiité vyménéné. Pouzivan
ohnutych nebo poskozenych ndstroji neni 3

5. Cilem zabram( pred presunem apotencidlnimi u razy, by mel thwuvg pved

jistit, vsechny
acelek pevne drziv pohonu
6. Jemnd tk I ho pole by méla byt Cend pred posko-
zenim.
7.Béh : L
persanal na opera(mm salu povmny pouzwa! poslacu d o(hranu zraku
provrtaky,
Hﬂ.
9. Pohon s pfipevnénym ndstrojem by mél byt j pevnou rukou,

cilem zabezpecit pacienta a medicky persondl na operacnim sélu pred pri-
padnymi drazy.

10. Pouzivejte ruéni ochlazovéni pomoci sterilniho fyziologického roztoku.

11. Nepouzivejte piilis velkou silu béhem prace s néstrojem — pfilis velka za-
&2 milze zplisobit trvalé poskozeni nastroje, cehoz ndsledkem miize byt
nespravnd funkee.

12. Maximalni kroutici moment pro vystruzniky je 10 Nm. Pfi praci s vystruz-
nikem nepouzlve]le Ieve ota(ky

13.) hié
sobit docasné stoupanl teploty kosu a akalm tkane atonad fyzmlagl(kou
Giroven. Tento jev miize zpusobn umm tkane avznik mnvm

14. Prasknuti néstroje (i d
kovovych |mplamalu (napr xpa/u/rurh dlah mrmdrenavy(h hiebi). Cilem
predejit toho druhu udalostem, je tfeba se ujistit, Ze hrot nastroje nepfijde
do slyku s mplamaﬁem

afizenim,
pvmmjl miize zpiisobit poskozeni a nutnost vymény béhem operace.

16. Piliny z kostni tkané a pfipadné kousky kovu by se mély Fadné a pelivé
vysat.

17. Ndstroj lé opotiebovavaji, Vojedinély'{h fi

béhem 24

dech fese

pu béhem zakroku a poctu pmvedeny(h zakroki, mnohem vice na(hylne

ke zlomeni. V' pripadé zlomeni, je nutné fragmenty nastroje bezodkladné
odstranit, v souladu s internimi nemocnicnimi postupy.

18. Pro potvrzen odstranéni v opevaéniho pole viech neia'dou(ich lilamkﬁ

kovy,

19. Bude-li zjisténa alergie nebo kvilli absenci podkladii vznlknejen pude—

zieni alergie nebo netoleranci oviim, by mél Iekar urdit, zda pacient

jevuje precitlivéni idl ndstroje nezbytné

projevu
alergické vy3etieni.
lostal do stykuslidskuulkam nebosle\esny'mimkulma—
Wta nemiize byt opét pouzn pred jeho opétovnou pravou
potencialni kiizové infekdi, kterd miiZe byt zpiisobend virami, bakteri-
emia priony.
5 CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE
1. Pred pouzitim nesterilniho vyrobku se drZet nize uvedenych pokyn:
1) Vyrobek musi byt podrobeny procesiim myti, dezinfekce a sterilizace.
2) Dikladné cisténi je komplikovanjm postupem, kterého tspéch zavisi
na riiznyjch se sebou navzajem propojenych faktorech: kvalité vody,
mnoZstvi a typu pouzitého isticiho prostredku, technologii myti (ruc-
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i, ultrazvukové, s pouzitim myciho a sterilizacniho automatu), tadného
oplachnutia suseni, vhodné pfipravy produktu, periody, teploty a pedli-
vosti odpovédné za priibéh myti osoby.

3) Nemocnice je zodpovédné za efektivitu vykonavanych procesi Gisténi,
balen a sterilizace s pouzitim vlastnéné vybavy, materiali a zajisténi
vysoce odborné skoleného persondlu.

2. Piiprava v misté pouziti

1) Piimo po pouiti odstraiite z nastrojii zbytky krve a ostatni zneisténi
pomodi Jedncrazovych utérek, neho papirovych rucnikii. Navic se dopo-
T pod tekouc i vodou, b nastroj ve vodnim

ku dezinfekénit ituschnoutkrev, tkéné,
télni tekutiny a ostatni biologické znecisténi na povrchu nstroje.

2) Aby piedejit vysychni krve a ostatnich necistot na povrchu néstroje, je
nume je prepravovat v uzavienych kontejnerech nebo piikryté vihkymi

térky.

3) Pro zamezeni kontaminaci béhem piepravy je nutné oddélit pinavé

néstroje od nezaspinénych.
3. Pfiprava na desinfekci a cisténi (pro vsechny metody)

1) Pouzité naslm]e vepm(esujle nejry(hle]l Jak jeto muzn

2) Pokud je to mozné, istroj 0] pred 2 isté

3)P i
pomod
Kartacd je L k vénujte
otvoriim a obti pnym mistdim Velmi zasj yrobky ponof-
te ve vodnim roztoku myciho, nebo myciho a dezinfekéniho prostredku
napr. neodisher® MediClean fnne 0 Ieplole 40+/ 2°CapH vl hndno\e
10 4-10,8 (Fic

§ koncentra i ity vody).
4) UPOZORNENf ZTazadnych i fi
téni kovové kartace a kartace vyrobené z znia matenalu, které mohou
poskodit vyrobek.
4. Proces myti a dezinfekce.
1) Tento névod obsahuje popis dvou validovanych firmou ChM metod cis-
ténia dezinfekee: rucni é é cuj

pouZit automatizované procedury Cisténi a dezinfekce (v dezinfekcnim
automatu).
2)

i by mély
byt vhodné a schvdlené pro styk se zdravo\mtkym zafizenim. Postupu;j-
te dle ndvodu a nafizenjch vyrobcem zminénych Cisticich prostredki
omezeni. Doporucujeme pouzivat vodni roztok mycich a dezinfekénich
prostiedkii s pH v hodnotéch 10,4 az 10,8. V priibéhu procesu validace
uvedenych doporugeni tykajicich se Cisténi a dezinfekce spolecnost ChM.
poutila nsledujici spotebni material. PouZiti jinjch nez zminéné, do-
stupnych spotiebnich materidli, které mohou také pfinaset srovnatelné
vysledky, je pripustné:
a) Myci prostredek - Dr. Weigert (iy/robce) neodisher® MediClean forte
(ndzev myciho prostiedku);
b) Dezinfekcni prostiedek - Dr. Weigert (vjrobce) noedisher® Septo Active
(nﬂzevdeszekmlhapmsmd w).
poskozenim vyrobku (zrezavéni, rozruseni povrchu
nepouzivejte agresivni distict prostiedky (Hydroxid sod-
ny— NaOH, Chlornan sodny - Nacl0), roztoky soli a nevhodné myci pro-
tiedky.

4' redejit vzniku vodnid hovaniv demi-
neralizované vodé a také predejit vzniku skvrn na pcw(hu zplisobenych
chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézna voda.

5) Ruéni metoda ultrazvukového myti

a) Vybava a prostredky: zafizeni na ultrazvukové myti, mékké, nezane-
chévajici viakna textilie, umélohmotné kartace, stiikacky, vodny roztok
myciho prostedku.

b) Ruéni myti: vstupni rucni Cisténi se musi provést pred uskutecnénim
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ultrazvukového myti.
q Pmpla(hnele vyrohek pod !eknucl vodou a vlzua\ne zknnlrolu]!e cely
odstranite

pomodi umeluhmomy(h kavla(u

d) Vyrobek & 10 minut i k
uha prostiedku o leplale 40+/-2°Ca pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (fidte
se pokyny vyjrobce uvedenymi v ndvodu na pouZiti urcitého prostredku,
ohledné teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody).

€) Vyrobek dukladne oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2
minut, obzvIastni pozornost vénujte diikladnému vyplachnuti otvorii
aostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte cerstvy roztok lnyciho prostfedku. Dikladné vykartacuj-
te / oistéte povrch, drazky a Stérbiny na povrchu vyrobku. K cisténi
pouiivej(e vhodné k tomu tcelu kartéce. Vyrobek cistéte ponofeny

ztoku.
)] Vymhek dukladne npla(huﬂe pad Ieplou \ekau(l vndau po dnhu Z
minut,
Sténbin,hlubokych otvor, pantia loubi Béhe takovehosplach
vdni pouZijte Gisticf kartace, které se musi mnohokrét presauvat tam
azpétpo povrchu vymbku

odstrané-
né veskera znedisténi. Pcknd Json na povrchu stale pritomné necistoty,
jenutné zopakova& potupy popsane v bode(h cazh.

-108 (ndtesepokyny vymbre uvedeny—
Koncentrac

ty vody). Virobek ponofte cely do vodniho roztok

40+/-2°CapHy thr,ol

afizeni

po dobu 15 minut.
) Vyrobek ditkladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvis
pozornost ému vypléchnuti otvori ich obti
dnsmpnych mist.
k)

po y odstrané-
né veskera znedisténi. Pcknd Json na povrchu stale pritomné necistoty,
jenutné zopakova& potupy | popsane v bode(h cazk.
1) Nakonec vodou.
m)

chav viakna na povichu nebo stlacenjm vzdu(hem
n) Pfipravte vodny ploté 20+/-2°C,
rozpustte 20 g pmslredku v1litru vody Cely vyrobek ponoite v rozto-
ku po dobu 15 minut (Fidte se, pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na
dku, ohledr  koncentrace, doby exp

lizované vodé, nbzvl $tni pozornost vénujte dikladnému vyplachnuti
ctvovu a cstatmch obtizné dostupnych mist.

akvallty vady)
0)

p) Vyrobky istoli na stlaceny nebo
pvoudem vzduchu ze stiikacky.

q) Vjrobek peclivé osus Cujeme suseniv susicce, p
0d 90°Cdo 110°C.

trolujte cely povrch vyrobku.
kud z kanyly nelze odstranit nahmmadene negistoty,
dvodem, povazujte 7 zaukon-

takv.
¢enou a musi byt zlikvidovan dle postupu a pokyn dane jednotky.
6) Strojova metoda s pouZitim mycky — dezinfekéniho automatu

a) Viybavenia prostiedky: dezinfekéni automat, vodni roztok myciho pro-
stiedku.

b) Mytiv: utomatu musf predchazet ruéni mytis ul-
trazvukovym myum dle postupu popsaného v bodech caz h odst. 5.

J UPOZORN%N[ zafizeni na myti / dezinfekci musi splfiovat pozadavky
normy IS0 15883. Mytiv dezinfekénim automatu je zapotfebi provadét

Fniho Fa iceadl cenivyrobce daného mycih
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énho automaty. a také - -

na pouziti daného myciho a dezinfekéniho prostredku.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automa-
tu's pouzitim nésledujicich parametri cyklu: (7) — pocatecni myti ve
studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) — myti ve vodnim roztoku
myciho prostiedku v teploté 55 +/- 2 °Ca pH v hodnoté 10,4 a2 10,8,
doha 10min; {3} opla(hovanl demmerallzovanou vodou, dnba 2min;

loté 90°C, mini-
malmdahaS min; (5) - suseniv rozsahu teplot od 90“( do1 10"( doba
40mi

5. Konm)la
1) Pokazdé pred lizace, veskeré
medické vyrohky by mely byt poﬂmhene kontrole.

2) povichu

pii
vhodném osvétleni je postacujici.

3) Veskeré soucastky vyrobku by ‘mély byt podrobené prohlidce za ticelem
Zjisténi viditelného zaspinéni a stop koroze. Zejména je tieba vénovat
obzvlastni pozornost:

a) Mistlim, ve kterych se miiz it $pir
by, télesa ohebnych nastroji atd.

b) Otvory, kanyle a drazky, do kterych se $pina miize dostat vtlacenim
béhem uzivani, napr. pobliz obrabéné hrany ve drzacich vrtaku na od-
chzenitfisek.

Po kaidé pied oné

jako napf. konektory, klou-

veskeré

vyrobky by mély byt podrobené ujici kontrole funkénosti:

a) Pro zjisténi pevnosti spojil spolupracujicich nastroji (napi. dreriového
vystruzniku s rychlospojkou).

b) Pro zjisténi pevnosti spojii spolupracujicich nastroji (napF. vrtdki
s uchycenim medického pohont

«) Veskeré rotacni ndstroje se otaceji kolem vlastni osy, a proto je nutné
kontrolovat rovnost této piimky (ne/jednoduﬁr'zpﬂmb Zjisténi rovnosti
osyje, prskulalem vyrobku po rovné plose),

d) Pro zust i pnpadny(h poskozeni spirdlnich dilii ohybacich nstrojii

adnych paskozem ak urceni ostrosti ostii by mély byt
podrobené prohlidce fezné hrany.
f) Pro ovéfeni piipadnych poskozeni struktury materidlu (prasklin, odlo-
‘meni, ohnuti, loupani).
5) Nexpra'vny nebo poskozeny vyrobek nemiize byt schvalen k dalSimu po-
ut

6) Pied odnesenim do skladovych prostor, obzvIast| pozomé padmbte VY-

robky prohlidce ke zjisténi, zda byly fadné a dpIné vysusené.

7) UPOZORNENI:

a) Spolecnost ChM neurcuje maximalni pocty Zivotnich cyklii ndstroji vi-
cenasobneho poutiti. Lhiita béhem, které jsou nstroje vhodné k pou-
i, Zavisi na mnoha faklore(h véetné metody a doby trvani kazdého
zitia skladovanl mEZI, ivymi provozy. Opa-
D poskuzem vymbku

aprodluzuje jeho Z zlvo!nosl

b) Virob(e nedof i jacnich {inamedické

. Baleni
1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nastroje umistéte a skladujte na ur-
cenych k tomu stojanech, umisténych ve zvIast k tomu navrzenyich ste-

rilizaénich kontejnerech. Jednotlivé nastroje zabalte do obal urcenych
pro doporu(ovanou paisterilizaci. Stenl\zacm kontejnery, individudini

pozadavky normy IS0 11607 Balte za
ého dodrzovani distot rchek musi byt zabalen
lje, Ze béhem vyndavani produktu z obalu, cilem

zpiisobem, ktery
jeho nésledného pouiti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.
7. Sterilizace
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)y j terilizace.
Doporucuje se metodu sterilizace symu vudm parou (vodni pdra vznikld
vparnim kotl).

a) teplota: 134°C,

b) Minimalni doba expozice: 7 min,
) Minimdlni doba suseni: 20 min.
2) UPOZORNENI:

a) Proces sterilizace musi byt validovan a pravidelné kontrolovan dle po-
Zadavki normy EN 150 17665-1.

b) Metoda sterilizace musi zarucovat efektivnost a shodovat se s pozadav-
ky normy EN 556-1, cilem doséhnout pozadovanou hladinu zarucené
sterility SAL 10 (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).

) Vyrobek nemiize byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vy-
loucenim urcenych k tomu sterilizacnich kontejnerd.

d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou su-
(hym leplem by nemela byt pmvadena Iedaze navud na pouz da-

téchto

metod. i
€) Vyrobky vyrobené z umélych hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), lze ste-
rilizovat za teploty nepfesahujici 140°C.
6 SKLADOVANI
1. Nastroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovani nd-
strojii jeden na druhém, aby dohézelo ke styku mezi jednotlivymi ndstroji.
Toby tisobit podkozenifezné hrany (e neb oD
zpiisobit vznik koroze. Nastroje je nutné skla val’v temné a suché mi
nosti, v pcko]ove ‘teplotéaza vadmmekzaj icich ochranu pied pimym
slune¢nim zdfenim. Jeli-to mozné nistroje skladujle na ur(eny(h kiomu

paletach, umisténych astktomu
rech.

9 I(OMPATIBII.ITA

1. Spediali lecnosti ChM ¢ené proimplant:
ciimplantétd spolecnosti ChM. Vetné i dria urcenéhy

d

systém implantétd se mezi ||ne lake dadava fislusnd, |Iunmvana upe—
racm(echnlka které popis nastmju ktem i

Nenipovolené i lecnosti ChM

5. 0. 0. s instrumentdriem ostatnich vymhcu Lékat je piné odpovédny
za pouziti instrumentéria ChM ve spojeni s implantty a ndstroji jinych
vyrobci.

Pokud tento nd (né obratte sena vjrobce, ktery

sezavazuje uvést veskeré nezbytné vyxvét/em

Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce:

www.chm.eu

IFU-11a-001/06.18; Datum aktualizace: Cerven 2018




ISTRUZIONI PER L'USO

Importanti informazioni per il prodotto

STRUMENTI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI
ROTATORI, PUNTE DI TRAPANO, ALEATORI,
KIRSCHNER, FRESE, FILI, TRAPANI, NASTRI

1 FINI

1. Trapani chirurgici, alesatoi, fili di Kirschner, frese, maschi per filettare,
pinzette e frese per svasatura sono accessori progettati appositamente
per aiutare il chirurgo a tagliare, forare e filettare le strutture ossee. Ap-
partengono al gruppo di strumenti chirurgici rotanti, utilizzati con una
perforatrice o altri strumenti i propulsione.

2.Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso
da parte di un personale medico esperto e qualificato, che ha la capacita
e le conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE

1. Unimballaggio preconfezionato contiene un‘unita del prodotto in condi-
zioni non sterili. I sa((hem diplastica nasparenn 50no un tipico materiale

completo
(contenutisu, yﬂ/erre e collocati in contenitori appositamente progettati per
la sterilizzazione). Le presenti istruzioni per I'uso sono allegate sia ai im-
ballaggi preconfezionati che ai set.

2. La confezione ¢ dotata di un'etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto
etichetta dibase) contiene, tra le altre cose:

1) IHogotipo di ChM e indirizzo del produttore.

2) N. di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX XXX, nonché il
nome e le dimensioni del prodotto.

3) Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.

4) Il simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) Simboli informativi (desmmap/e de//eyresem/ istruzion).

6) Il marchio CE di
notificato (0797).

3. A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie
possono essere riportate le sequenti informazioni: logotipo del produt-
tore, numero di lotto di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), tipo
dimateriale e dimensioni.

3 MATERIALI
1. Gli utensili sono realizzati in acciaio resistente alla corrosione. Lo strato
protettivo (strato passivo) di ossido, che protegge contro la corrosione, si
forma sulla superficie dell'acciaio inossidabile a causa dellelevato conte-
nuto di cromo.
2. Seil materiale del dispositivo non pud essere specificato, si prega di con-
i i ChM.

EPRECAUZIONI

1. Luso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni forni-

te di sequito pud causare danni chimici, elettrochimici o meccanidi, il che

potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata
divita dei dispositivi.

ilizzatiin mod forme alla
Vusodi . o5 Tet e
zionamenti, usura accelerata e, di conseguenza, danni allo strumento.
3. limedico deve avere familiarita con tutti i componenti del dispositivo pri
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ma dell'uso e accertarsi personalmente della completezza di tutti i com-
ponenti e strumenti necessari, prima dell‘inizio dellintervento.

4. Prima di iniziare lntervento occorre controllare accuratamente tutti gli
strumenti: il loro stato e funzionamento. Essi dovrebbero essere intatti
e senza tracce di corrosione. Lame e spigoli di taglio devono essere affi-
lati e non danneggiati. Gli strumenti danneggiati o corrosi devono essere
immediatamente sostituiti. Non & consentito 'uso di strumenti piegati,
danneggiati o corrosi.

5.l chirurgo deve verificare se lo strumento rotante & stato inserito corret-
tamente e fissato nel dispositivo prima dellattivazione, al fine di evitare
la migrazione e possibili lesioni.

6. | tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.

7.1l personale della sala operatoria, nonché 'operatore, deve indossare
un‘adeguata protezione degli occhi durante la procedura richiedente I'uso
di strumenti rotanti ad uso medico.

8. Devono essere utilizzate le apposite guide di trapani disponibili nei set
distrumenti.

9. Lunita di azionamento con lo strumento fissato deve essere controllata
con una mano ferma per proteggere il paziente e il personale chirurgico
dalesioni.

10. Deve essere applicato il raffreddamento manuale con I'uso di soluzione
fisiologica salina.

1. Non applicare una forza eccessiva durante 'uso dello strumento, pm(he
potrebbe in modo pe , di causare
il suo malfunzionamento.

12. Coppia massima per alesatori - 10 Nm. Quando si utilizza Ialesatore, non
applicare a rotazione inversa.

13. Occorre evitare una velocita di rotazione eccessiva in quanto essa puo
causare un aumento temporaneo della temperatura dellosso adiacente
e dei tessuti circostanti al di sopra del livello fisiologico normale e quindi
provocare una nerosi tissutale.

14. La rottura dello strumento (ad es. punta di trapano) si verifica principal-
mente quandu si Iavora mlomo aimpianti melallm (ﬂd es. piastre di ﬂx—

saggio, Per questiin
chella punta del trapano non abbia contatto con alzun impianto.

15. La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri
prodotti pud causare danni che richiedono la sostituzione intraoperatoria
dello strumento.

16. 1 truciolie ] rticell liche d
filtrate mediante aspuazmne

17. Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente
possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie dello strumento. Gli

strumenti sottoposti ad un usc pmlungato 04 forze eccessive sono mag-
urante ln-
tervento chirurgicoe de\ numem diinterventi eseguiti. In caso di rottura,

| dell d " o

p
te, in conformita con le procedure mediche vigenti.
18. Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati

19. In caso di un‘allergia o intolleranza ai materiali metallici, sospettata o do-
cumentata, il medico deve verificare se il paziente sviluppa una reazione
allerglca al matenale dello strumento, ordlnando \est appropriati.

0. Ui idi

idiunaltro
del i di
jal ischio di infezione incroc , causata da virus, batteri o pri
5 PULIZIA, DISINFEZIONEESTERII.IZZAZIONE

1. Primadi
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1) ll prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e ste-
rilizzazione.

2) Unapulizia effi il ed
Iermmam dai sequenti fam)n la qualna dell a(qua il leD ela quan

pre-

lasciugatura, la corretta i d,gpﬂ,
smvo il tempo, la temperatura e I'attenzione della persona che conduce
questo processo, ecc.

3) La struttura ospedahera nmane vexponxah\le delleﬁi(aaa dei processi
dipulizia, i Fuso di attrezzatu-
re e materiali pusseduu nonché con la partecipazione di un personale
adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo I'uso, rimuovere dagli strumenti il sangue e gli
altri contaminanti con un panno monouso o asciugamani di carta. Si
raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente
o diriporlo in una soluzione acquosa disinfettante. Non lasciare asciu-
gare sangue, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla
superficie degli strumenti.

) Per evitare ch i

mento, i II'area di i teni
chiuso o ricoperto da un panno umido.

3) Perevitarela d iltrasporto, gli i sporchi
devono essere separati da quelh pulm

3.p alla pulizia e ala disinfezione (tuttii metodi).

el T irattatil i presto posiie.

2) Sel pud &necessario farlo prima della pu-
lizia.

3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali,
utilizzando un panno monouso, un asciugamano di carta 0 spazzole

re pammlave anenzmne alle aperture e ai Iuoghl d\fﬁ(\h dapulire. | di-

SpOSI[IVI

diun detergente o di un detersivo dlsmfenante, ad es. neadisher® Me-

diClean forte, a una temperatura di 40+/- 2°Ce a pH 10,4-10,8 (sequire

le indicazioni amlenute ‘nelle istruzioni del produttore del prodotto per
. . thoven) . !

elaqualita dellacqua).
4) ATTENZIONE: E vietato I'uso di spazzole metalh(he, spazzole a setole
in materiali che p
4l pmcexsn di pulizia e disinfezione.
1) Le presenti istruzioni per 'uso descrivono due metodi di pulizia e disinfe-
zione appmvatl da ChM: uni pulmadmanuals aultrasuonie unt memdo
uso dip

o
21 delemw e dlsmfenantl scelti fra quelll dlspumblll sul mercato devono
essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici. E importan-
te sequire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali
de\evgeml Si raccomanda di utilizzare soluzioni acquose di detersivi
pH compreso tra 10,4 ¢ 10,8. La societa ChM ha utiliz-
materiali di consumo durante il processo di validazione
delle raccomandazioni descritte di sequito. E consentito I'uso di mate-
riali diversi da quelli sotto elencati, che possono anche dare un effetto
comparabile:
a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte
(nome del dzterg erte);

Dr. Weigert I Septo Active (nome
del drsmiermnre)
Per jolatura, ruggine, non uti-
d aggressivi (NaOH, Na0Cl), soluzioni saline e d i
inadeguati.
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4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evita-
re la formazione di macchie e tracce causate da cloruri e altri composti
presenti nellacqua corrente.

5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, pan-
ni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica, siringhe, soluzioni
acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effet-
lua(a prima della pullzla ad ullvasuom

q p risultera
pul\mda\laspeno i i i rimuovere
le impurita di piti grandi dimensioni.

d) Idispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti
in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfet-
tante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-
Z“( ea pH 10,4108 (segwre le mdrmzmm contenute nelle istruzioni

la con-

(emmzmne, ll tempo di. expanzmne ela quahm dellacqua).
¢) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando
particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente

Ie superﬁcl eleaperture del pmdcm Pulue i ch on spazzo\e adatte.
pulizia.

9 S(\acquave il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per
almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al risciacquo accu-
rato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante
la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire con esse ripetuti movimenti
alternativi sulla superficie del pmdom).

[ i tuttala superficie del prodotto, per assicurarsi
che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere le fasi descritte nei
punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili

| dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione
acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante, ad es. neo-
disher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°Ce a pH 10,4~
10,8 (seguire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore
del, pmdorro per quanto riguarda h,: remp«lzmrum, la concentrazione, il

teil p lla soluzione d lavarlo a ultrasuoni
per15 minuti.
j) Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata,

prestando particolare anenzwne ai fan eal pnntl dall'accesso difficile.
per assicurarsi
che tutte e impurita sono s(ate Timosse. Ripetere le fasi descritte nei
punti c-h, fino a rimuovere (une Ie mpuma visibili.
1) Effettuare unrisciacquo

morbido, privo di lanugine, o conaria compressa.

n) Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura
di 20+/-2 °C con 20 g di agente disinfettante per litro d‘acqua.
mergere il pmdnm) mmplelamenle nella soluzione, tempo di ESpDSI-

istruzionifornite

del dlsmfsrmnre, per quanto riguarda temperatura, con-

centrazione, tempo diesposizione e qualita dellacqua).
0) Dup il

do particolare att

aiforieai punti dallaccesso difficile.
p) Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa
oaria fornita dalla siringa.
) Asc i il prodot-
toin essiccatore ad una temperatura compresa tra 90° Ce 110“(
1) Controllare wsnalmeme nma \a superﬁ(\e del pmd(mo
s) ATTENZIONE: Sel p
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'uso, il disp

gmda dell’i impianto.
6) M

Y'uso di un apparecchio dilavaggio e disinfezi

a) Attrezzatura e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, solu-
zione acquosa di detergente
b) Lapuhzlaln ggi
P

dura descritta nei punti

- del paragrafo 5.

«) ATTENZIONE: L'attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve
soddisfare i requisiti della norma 150 15883. La procedura di lavaggio
ne\l’appave«hio di \avaggio e disinfezione deve essere esequita con-

del fabbricante dell’ hio di |

g

zioni per I'uso fornite dal produttore del delergeme
d) Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un ap-

parecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando i sequenti parametri
diciclo: (7) - prelavaggio in acqua di rubinetto fredda, durata - 2 mi-
nuti; (2) - lavaggio in soluzione acquosa di detergente a 55-+/-2°Ce pH
10,4-10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizza-
ta, durata - 2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizza-
taa 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da90°Ca 110°C, durata - 40 min.

5. Controllo

1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi
‘medici devono essere \spezmnal\

2) Di solito & sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni
diluce sono buone.

3) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare
la presenza diimpurita e corrosione visibili. Occorre prestare particolare
attenzione a:

a) Luoghiin cui & possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, mec-
canismi di rilascio, ecc.

b) Fori, scanalature e fessure in cui i detriti potrebbero essere stati iniet-
tati durante |'uso, per esempio scanalature dei trapani vicino al bordo

tagliente.
4) Ogni volta, prima del riutilizzo e dell d
gu\to il (omml\oiunzmnale del pmdom) (lae le azmm seguenn
uali pun-
te, alberi e dispositivi di aggancio rapido.
Verificarei inegli idi qualipunte

diforatura con azionamenti.
«) Verificare la rettilineita di tutti i dispositivi rotanti (questo é possibile
i lare il disposit piatta).

dispositivi, flssibil” (ad es

e 0 didanniagliel

)
lari) per iaspirale.
¢) Verificare i bordi taglienti, se sono affilati e se non presentano danni.
f) Verificare I'eventuale presenza di danni alla struttura del materiale
(fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).
1eggiato o difettoso non pud essere ammesso a un ulte-
riore utilizzo.
6) Prima di immagazzinare lo strumento & necessario verificare che sia
asciutto.
7) ATTENZIONE:

a) Lasocieta ChM sp.z 0. 0. non definisce il numero massimo di impieghi
per glistrumenti mediciriutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi
dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utiliz-
20, la frequenza dell'uso, le condizioni di trattamento nonché il modo
di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio
didannial prodotto e ne prolunga la vita utile.
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b) 1l pmdunme sconsiglia |'uso di conservanti sui dispositivi medici.
6. Imballaggio

1) dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibi-
le) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per la steriliz-
zazione... | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi
destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata. | contenitori per
la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo di imballaggio
devono soddisfare i requisiti delle norme EN 1S0 11607. Il processo
o P P oy
dotto d imballato in modo che d lasuarimozione
dall imballaggio per" utlhzzn, non visia alcun rischio di nmntammazla-

7. Slenl\zzazmne
1) Il dispositivo lavato, disinfettato e asciugato deve essere sottoposto
al processo di sterilizzazione. Il metodo di sterilizzazione consigliato
&lasterili e (con vapore acq P
pressione):

a) temperatura: 134°C,

b) tempo minimo di esposizione: 7 min,

¢) tempo minimo di essiccazione: 20 min,

2) ATTENZIONE:

all
Jarmente in conformita ai requisiti della norma EN 150 17665-1.

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della
norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto, SAL 10
(dove SAL sta per Sterility Assurance Level).

0 lldisposit o il 1l

p ballaggio in cui & stato

consegnato, i i iperlaste-
rilizzazione.

d) llmetodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calo-
Te secco non deve essere utilizzato, a meno che le istruzioni per 'uso
del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione
con questi me\ndl

e)la lastica (PPSU, PEEK,
PTFE silicone) non deve superare  140°C.
6 CONSERVAZIONE
1.6li i d i Si consiglia dinon
iinsie i i. Una tal ione puo

Finan o . m p

eascutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta. Se
possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette col-
locate in appositi contenitori per la sterilizzazione.
9 COMPATIBILITA
L6l o

hM.

Insiemeal set di D icolare i \mp\ama—

reviene fornita ifica tecnica operativa illustrata che d uso

corretto degli strumenti inclusi nel set di strumenti. Non si autorizza Iab-

trumenti ChM sp. 0. 0. con prodotti di altri fabbricanti.

‘medico assume la responsabilita per I'uso di strumenti ChM in abbina-
mento con impianti e strumenti di altri produttori.

non chiara, si prega di il Fabbricante

ISTRL/ZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al sequente sito:
www.chm.eu
IFU-11a-001/06.18; Data di verifica: Giugno 2018
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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for

REUSABLE ORTHOPAEDICAND SURGICAL
INSTRUMENTS
TRIALS

1 INDICATIONS
1. Trials function differently depending on the operated segment of the hu-
man skeleton. ChM sp. z 0.0. produces the following types of trials:
1) Trials for spine intervertebral cages
a) Cages trials are used for the initial assessment of the size of the inter-
venebra\ Ispacein orderto fa(lllme the selection of the proper| implant
ation proce-

dures.
2) Trials for sterno-costal plate
a) Plate trials are used for initial rough assessment of the size and shape
of the patient’s chest in order to facilitate the selection of the prop-
er implant size (sterno-costal plate), and for the initial determina-
tion of the shape of the implant to match the shape of the chest,
in the treatment procedures for the chest deformity.
3) Trials for plates
a) Plate trials are used for determination of length and/or shape
of the implant (plate) to match the implantation site and the type
of fracture/correction.
4) Trials for rod
a) Rod trials are used for initial rough assessment of the size and shape
ofthe md and lofa(l\l\ate\he selection uithe pmpemze of the spinal
rod, in the spinal p Screws.
5) Trials for nails
a) Nails trials are used for the proper implant selection. They are used
to reflect the initial curvature of the bone or initial assessment
of the nail length.
6) Trials for head of radial head prosthesis
a) Head trials are used as “duplicates” of head prosthesis in the initial
phase of the surgery. Test fitting of the diameter and height of the head
allows for intraoperative selection of proper implant size.
2 Suvgltal and onhopaedlc instruments are intended for use only by skilled
and iliar with their use and ap-
plication.

2 DESCRIPTION
1. The unit package contains one piece of the product in non-sterile con-
dition. Clear plastic bags are a typical packaging material. The products
may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed
into specially designed sterilization containers). This Instructions For Use is
the unit packages and the sets.
e package is equipped with the product label. The label (as a primary
label) contains, among others:
1) Logo ChM and the address of the manufacturer.
2) Catalogue number (REF), e.9.:40.XXXX.XXX, and device name and size.
3) Production batch number (L0T), e.g. XXXXXXX.
4) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
Si (E (onformlty mavk and the Notified Body number (0197).
of this or Use).
3. Dependmg on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
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(L07), catalogue no. (REF), trial material, trial size and word “Trial”, addi-
tionally, the information “Do not implant”, which is permanently placed
onthe surface of the product.

3 MATERIALS

1. Trial de of:titanium, tit Il i aluminum al-
loys and plasti inly PPSU (i PEEK(
etone) and silicone. These materials are approved for production of surgical
instruments in accordance with applicable procedures.

2. Instruments manufactured from titanium and its alloys are characterized
by: high strength, small weight and high resistance to corrosion. Their
surfaces are anodized.

3. Devices made of aluminum form protective oxide layer on their surface as
aresult of electrochemical treatment. The surface may be dyed or stays
in natural colour (dark grey).

4. Devices made of aluminium with processed layer have good corrosion re-
sistance. Howevev (he(onlac\ wnh strong alkaline dleaning and disinfect-
ing agents, sol dueto chemi-
cal interference with the pi d aluminit irface, shall be avoided.

5.If the material of the device cannot be specified, please contact
ChMsp.z0.0. representative.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Instruments are intended for use only by skilled and trained medical pro-
fessionals who are familiar with their use and application.

2. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided
below handling of the instruments can lead to their chemical, electro-
chemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion
resistance and shorten the service life of the devices.

3. The surgeon should be familiar with all components of the device before
use and should personally verify if all components and instruments are
present before the surgery begins.

4. Tissue structures close to the operative site must be protected.

5. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor
or other device may cause damage that necessitates intraoperative re-
placement of that msmnnent

6. Donotapply i —itmayleadtoits
permanent damage and, in cﬂnsequen(es, tomal-function of the device.

7. Deformable trials (e.g. plate, rod trials) have limited lifetime which de-
pends on, e.qg. the degree of deformation applied, the number of bend-

etc. The breakage of the should b idered
the end of the product lifetime.

8. Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraopera-
[IVE fracture or breakage of the instrument can occur. Instruments which

bjected t pmlonged useor i
tible to fractures, d duri the number
of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts
must be removed and disposed of immediately in accordance with valid
medical facility procedures.
the removal of all undesired metal fragments from
the surgical field, i ive X-Ray examination i

10. Instruments are intended only for specific procedures and must be used
strictly according to their intended purpose. Use of instruments not in ac-
cordance with their intended purpose may lead to malfunction, acceler-
ated wear and, in consequences, damage to the instrument.

1. Use of trials manufactured by ChM together with implants and instru-
ments manufactured by other companies may lead to incorrect readings,
damage or destruction of trials or implants/instruments and improper
course of surgery and healing process.

12. Instrument which had contact with tissues or body fluids of another pa-
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tient cannot be re-used prior to its reprocessing due to a potential risk
of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

13. Inthe case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic
materials, surgeon shall find out if the patient develops allergic reaction
to the instrument material by ordering appropriate tests.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization proce-
dures.

2) Effective deaning ding on the follow-
ing factors: the quality of water, the type and the quantity of used deter-
gent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing
and drying, the proper preparation of the device, the time, the tempera-
ture and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the con-
ducted cleaning, packaging and sterilization processes with the use
of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation at the place of use.

1) Immediately after use, remove from instrument blood and other con-
taminants with disposable cloth or paper towels. Additionally, it is
recommended to rinse the instrument under running water or to place
itin the aqueous disinfectant solution. Do not let blood, tissues, body
fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) In order to prevent blood and debris from drying out on the instrument
surface, transport the product to the processing area in a closed con-
tainer or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instru-
‘ments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and disinfection (for all methods).
1) The used instruments should be reprocessed as soon as possible.
2) Iftheir can be di itmust be done before cl

leaning
processes.

3) Rinse under running water irface debri: di bl
dloth, paper towel or plastic brushes (nylon brushes are recommended).
Particular attention should be paid to openings and places difficult
to be cleaned. Very dirty devices should be soaked in an aqueous so-
lution of a detergent or a washing-disinfecting agent, .g. neodisher®
MediClean forte, at temperature of 40+/- 2°Cand pH of 10.4-10.8 (fol-
low the information contained in the instructions prepared by the manu-
facturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure
time and water quality).

4) CAUTION: Itis forbidden to use brushes made of metal, bristles or materi-
als which could damage the product.

4. (leaning and disinfection process.

1) This Instructions for i hM-approved cleani di
infection methods: manual with ultrasound cleaning and automated
‘method. It is recommended to use automated cleaning and disinfec-
tion procedures (in a washer-disinfector).

hing and disinfecting agents must be suitable and ap-
“with medical devices. Itisimportant to follow the nstruc-
ti ofthose dl It
Itis recommended to use aqueous. solutions of washing-disinfecting
agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following
materials during the validation process of the described recommenda-
tions for cleaning and disinfection. It s allowed to use other materials
than those listed below which may also give a comparable effect:
a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
of disinfectant).
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3) To prevent product damage (pitting, rust, discoloration), do not use ag-
ive cleaning agents (NaOH, NaOC), sali i i

deaning agents.

4) Where possible, iti water to avoid
the formation of spots and stains caused hy chlorides and other com-
pounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

2) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions of cleaning
agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior
to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the productis visually clean. Use plas-
tic brushes to remove heavy orlarge debris.

d) Soak the product for atleast 10 minutes in an aqueous solution of a de-
tergent at temperature of 40+/- 2°Cand pH of 10.4-10.8 (follow thein-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

€) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying par-
ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps
of the product, carefully. Use suitable brushes to clean the holes.
Clean the product immersed in the solution.

) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least
2 minutes, paying special attention to the gaps, blind holes, hinges
and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple recipro-
cating movements on the surface of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-h until the productis
visually dlean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an aqueous cleaning solution at a tem-
perature of 40 +/- 2°Cand pH of 10.4 - 10.8 (follow the information

ofthe lean-
ing agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
andwaterquality). Immerse fully the product n the aqueous deaning
solution and have it washed in ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying par-
ticular attention to the holes and places difficult to be cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impu-
rity. Repeat the steps described in subsections c-k until the productis
visually lean.

1) Use demmerahzed wa(erforﬁnal nns\ng af(he dewce

m)Dryth gl t-free loth or com-
pressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature
of 20+/-2 °Cusing 20g of the agent per 1 liter of water. Inmerse
the product in the solution, exposure time — 15min (follow the in-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time

lity).

sure time, rinse the product thoroughly under demin-
eralized water, paying particular attention to the holes and places dif-
ficult to be cleaned.

using d air
9

orair supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product
ina dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C.

1) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as in-
dicated in the Instructions for Use, the device should be considered
attheend of its useful life and should be discarded in accordance with
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facility procedures and quidelines.
6) The automated method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual
and ultrasound cleaning, following the procedure described in sub-
sections c-h of paragraph 5.

) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet
the requirements of 1S0 15883. Procedure of washing in the washer-
disinfector shall be performed according to internal hospital proce-
dures, recommendations of the washer-disinfector manufacturer,
and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent
manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing
in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing
inan aqueous solution of cleaning agentat 55+/-2°C and pHof10.4-
10.8, duration — 10min; (3) - rinsing under demineralized water, dura-
tion — 2min; (4) - therma\ disinfection in demineralised water at 90°C,

ldi min; (5) - drying at p
90“([0110°(,duralmn 40min.
9. Inspection

1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should
be inspected.

2) All parts of the product should be che(ked forvisible dirt and corrosion.
Particular attention should be paid t
a) Places where dirt can hefound su(h ax |mmx latches, etc.

b) Heles, gr nd gaps

3) Genera\ly unmagnifed visual inspection under good light conditions is
sufficient.

4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check
of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips,
shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the correct functioning of mechanisms, e.g. screw, ratchet,
snap mechanism, etc.

) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents,
peels, etc.).

5) CAUTION:

a) The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses ap-
propriate for re-usable medical instruments. The useful life of these
devices depends on many factors including the method and duration
of each use, and the handling between uses. Careful and proper use
v;du(es the risk of damage to the product and extends its serviceable
li

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives
on medical devices.

6) Damaged or defective product cannot be approved for further use.

7) When verifying the condition of the rod trials, care must be taken to en-
nllnu\tyuilhexlhmnemaung|sma|nla|ned Inlhemse
of damage (e.q. cuts or defe ed hould

g.

be considere anheend Dflts useful life and should he dls(avded inac-
cordance with facility procedures and quidelines.

8) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.

10. Packaging

1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands
placed in special sterilization containers. Separate items should be
packed in a packaging intended for the recommended steam steriliza-
tion. Sterilization containers, item packaging and packaging process
itself have to meet the requirements of IS0 11607 standards. The pack-

7




aging procedure must be performed in controlled purity conditions.
The device must be packed so that during its removal from the packag-
ing, when used, there is no risk for its re-contamination
1. Sterilization
1) Washed, disinfected, and dried devi li
cess. The recommended method of stenllzatlan is vacuum-type steam
sterilization (with water vapor under overpressure):

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 7 min,

) minimum drying time: 20 min.

2) CAUTION:

a) The sterilization process must be validated and routinely monitored
inaccordance with the requirements of EN IS0 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements
of the EN 556-1 standard to ensure the required level of guaranteed
sterility SAL 10 (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

) Device must not be sterilized in the packaging in which it was deliv-
ered, except specially designed sterilization containers.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry
heat should not be used, unless the Instructions for Use for the product
contains sterilization recommendations using these methods.

€) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE,
silicone) cannot be higher than 140°C.

6 STORAGE

1. The devices should be properly stored. When storing surgical instru-
ments, it is recommended that they never be stacked together. It may
lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion
centers. Instruments should be stored in a clean and dry room, at room
temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should
be stored in suitable palettes placed into specially designed sterilization
containers.

7 COMPATIBILITY
1.Trials are compatible with adequate implant systems
of ChM sp. z 0.0. production. It is not allowed to use products manu-
factured by ChM sp. z 0.0. with products from other manufacturers. This

is the physician who takes responsibility for the use of instruments from
other manufacturers.

whoshall

provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website:
www.chm.eu

IFU-lla-002/06.18; Date of verification: June 2018



INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informagje dotyczqce produktu

NARZEDZIA ORTOPEDYCZNE WIELOKROTNEGO
UIYTKU
PRZYMIARY

1 PRZEZNACZENIE
1. Przymiary petnia rozne funkcje w zaleznosci od operowanego segmentu
szkieletu cztowieka. Firma ChM sp. z 0.0. posiada nastepujace rodzaje
przymiarow:
1) Przymiary klatek miedzykregowych kregostupa
a) Przymiary uzywane sq do wstepnej oceny rozmiaréw przestrzeni
migdzykregowej w celu ufatwienia doboru prawidtowego rozmiaru
implantu (klatki miedzykregowej) w procedurach stabilizacji migdzy-
kregowej kregostupa.
2) Przymiary ptytek mostkowo-zebrowych
a) Przymiary plytki uzywane s do wstepnej, zgrubnej oceny rozmiaréw
i ksztattu klatki piersiowej pacjenta w celu utatwienia doboru prawi-
dluwegu rozmiaru |mp|anlu (plyrkl moxrkliwo -zebrowej) oraz wstep-
i piersiowej

w pm(edurach leczenia deformadji k\alk\ piersiowej.
3) Przymiary pMe
a)vuymluly 3do k

o . . .

4) Przymiary preta

a) Przymiary preta uzywane s do wstepnej, zrubnej oceny rozmiaru
i ksztaftu wygiecia preta oraz utatwienia doboru prawidtowego roz-
miaru preta kregostupowego w procedurach stabilizaji kregostupa
$rubami przeznasadowymi.

5) Przymiary gwozdzi

a) Przymiary gwoidzi stosowane s do prawidtowego doboru implan-
tu. Uzywane s do wstepnego odzwierciedlania krzywizny kosci lub
wstepnej oceny dfugosci gwozdzia.

6) Przymiary gtowy endoprotezy , gkp”

a) Przymiar glowy endoprotezy ,gkp” stosowany jest jako , duplikat”
gtowy endoprotezy we wstepnej fazie zabiegu operacyjnego. Probne
dopasowanie gtowy pod wzgledem srednicy, wysokosci umozliwia
$rodoperacyjny dobovodpowmdmego rozmiaru implantu.

2 Narzgdzwa s3] lqcznie przez wysoko wy| i

$cii wiedze do ich stosowania.
2 OPIS
1. e j nyrobu zawiera jed ke wyrobu w stanie

niesterylnym. Typowym opakowaniem s3 przezroczyste torebki foliowe.
rowniez dostarczone jako zestaw (ufozone na paletach

Zarowno do opakowari jednostkowych jak i zestawow dofaczana jest ni-
nigjsza instrukgja stosowania.
2. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawo-
wa) zawiera m.in.;
1) Logo ChM i adres producenta.
2) Nrkatalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar
wyrobu.
3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XKXXXXX.
4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.
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5) Inak zgudm)s(l CEinrjednostki no\yﬁkowanej (0197)
7

3.W zaleinosci od rozmiaru lub YDdIa]II wyrobu, najego powmz(hm moga
by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo producenta, nr partii pro-
dukeyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), materiat przymiaru, rozmiar
przymiaru, napis, Trial”, oraz dodatkowa informacja,, Do not implant”, kto-
ra jest trwale umieszczana na powierzchni wyrobu.

3 MATERIALY
1. Przymiary wykunane sql tytanu, stopw tytanu, stali nierdzewnej, sto-
worzyw sztucznych - gtownie PP
m/), PEEK (poli silikonu. S
do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodme z obowmzujqzyml pro-
cedurami.
2. Narzedzia pmdukuwane ztytanu i jego smpnw (harakleryzujq sie duzq
lekkosci, wysoka od
nie s3 anodowane.

3.Na navzgdzlad\ pvodukowany(h zaluminium, poprzez elekno(hemltznq

twarzanajes ko
moze by¢ barwiona na rdzne kolory lub mie¢ barwe ciemnoszara.

4. Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnia wykazuja dobra
odpomnosc na korozjg, jednak nalezy umka( kontaktuz 5|In|e alkallanym\
$rodkami G
jodlub I li, gdyzw tych dochodzidoii

obrobionej powierzchni

5. Jezeli nie mozna stwierdzi¢, 2 jakiego materiatu wykonany Jes& dany in-

trumen o my ChM.

4 OSTRZEZENIA| SRODKI 0STROZNOSCI
1Narzgd1\asq 2yciawylacznie przezy ysoke ykwalifik
istow medycznych, kt6 liej
$cii wiedze do ich stosowania.
2. Nieprawid{owe,m'eas\mzne iniezgodne zpon'\zszym‘\ zaleceniami obcho-
o ? ! ” Fara it

trochemic d; ynacna

ich odpornos¢ korozyjng oraz skrocic czas przydatnos(l do nzy(la

3. Lekarz. powinien byc zazna}cm\onyz poszczegalnyml elementaml jeszaze
prze ¢komplet-
nos¢ wszystkich polrzebnych zesci i instrumentow przed rozpoczeciem
operagji.

4. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

5. Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub
innym przyrzadem moze by¢ przyczyng uszkodzenia i koniecznosci Srodo-
peracyjnej wymiany.

6. Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmiemne
obciazenie moze prowadzic do trwatego uszkodzenia narzedzia i w kon-
sekwenji do wadliwego dziafania.

7. Przymlary odksztatcalne (np. przymiar plytki, przymiar preta) majq 0gra-
niczon: zaleza m.in. od stopnia odksztatcenia, liczby przegiec,

zlamania narzedzia uznac nalezy, ze czas zycia wyrobu

zakonazyt s

8. Narzedzia ulegajg diaglym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze
zdany( sie pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakdie zablegu Narzedzla
poddane dtug iu lub dziataniu baia-
zeri s bardziej podatne na ztamania, w zaleznosci od stopnia ostroznosci
w trakcie zabiegu i liczby wykonanych zabiegéw. W przypadku zlamania,
fragmenty narzedzia nalezy niezwlocznie usunai utylizowa, postepujac
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej.

9. W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepo-
z3danych odtamkow metalu, zaleca sie uzycie Srodoperacyjnego badania
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rentgenowskiego.
10. Navzgdzla 5 przeznaczone wylacznie do okreslonych procedur i musza
byc ich przeznaczeniem
niezgodne i dziatani
przyspieszonego zuzycia, a w konsekwenql uszkodzenia navzgdzla

1. Stosowanie przymiardw firmy ChM w kombinaji z implantami lub in-
strumentami innych wytworcow moze prowadzic do btednych wskazar,
uszkodzeni lub zniszczeri tych przymiarow lub narzedzi/ implantow oraz
niewtasciwego przebiegu zabiegu operacyjnegoi procesu leczenia.

12. Narzedzie, ktore miato kontakt z tkankami lub pfynami ustrojowymiinne-
9o pacjenta, nie moze by ponownie uzyte przed Jego reprocesowaniem
zuwagi
wirusy, bakterie i priony.

13. W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietole-
rangji na metale, lekarz powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie
na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

5 (ZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA

1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-
sad:

1) Wyrob musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgjii sterylizagji.
2) Dokladne czyszczenie jest procesem zlozonym, kmrego powodzenie

zalezymlgdzymnymluu jakosci wody, iloscii
metody zyszc j), doktadnosci ptukaniai su-
szenia, wyrobu, czasu, temperatury oraz

starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placdwka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznosc przepro-
wadzenia przez g procesow zyszczenia, pakowaniai sterylizadiz uzy-
ciem
gopersonelu.

2. Przygotowanie w miejscu uzycia.

1

usunaé ikrew i inne zanieczysz-

enia kij

Dodatkowo zalecane jest pfukanle pud biezaca wodq Iub umleszaenle
narzedzi w wodnym rozt
puscic do zas(hmg(la krwi, tkanek, ptynéw ustrojowych i innych zanie-
ayszczen bmlnglany(h na an|erzthn| narzgdzl

2 Abyzpabic izaniec
i nalezy k
nerach lub pod przykryciem wﬂgo(ny(h Sciereczek.
3) Aby uniknac skazenia énarzedzia

zabrudzone od niezabrudzonych.
3. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod).
1) Uzyte narzedzia nalezy podda reprocesowaniu tak szybko jak to jest

DZIWE
2) ¢, nalezy to zrobic
memdo(zyszczenla
3) Plukac ¢ zabrudzenia powierzchni uzywajac Sciere-
azek ych, recznikow papierowych lub szczotek

\ych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczegélng uwa-
na otwory i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno
zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze Srodka myjacego lub my-
jaco- dezynfekujq(ego np. neodisher® MediClean forte, 0 temperaturze
40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z infor-
maqﬂml zawartymi w instrukgji opracowanej przez producenta danega
1y, Stezenia, czasu .
4) UWAGA zabrania sig stosowania szczotek metalowych i wyknnany(h
zwiosia oraz materiatow, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie wy-
b

robu.
4. Proces czyszczenia i dezynfekgji.
1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme
1n



ChM metod zyszczenia i dezynfekgji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wiekowym oraz metode automatyczng. Zaleca sie uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekeji (w myjni dezynfektorze).
2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powin-
ny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia 2 wyrobami medycznymi.
Nalezy postepowat zgodme z mstmkqaml i zastrzezeniami podanymi
prze akich foz-
twordw Srodkow myjqcy(h i dezynfekujacych o wartosci pH pom\gdzy
10,4210,8. Firma

acych zyszczenia

iz ostep-

idezynfekdji. Dopt oste
nych materiatéw eksploata(yjny(h ktore mcgq rowmez dawac porow-
nywalny efekt:

a) srodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte

(nazwa srodka myjqcego);
b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher” Septo Active
(nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Aby zapnhie( uszkodzeniom wyrobu (wZerom, rdzy, odbarwieniom), nie
uzywac agresywnych Srodkow czyszczacych (NaOH, NaOCl), roztworéw
SD|I oraz nieodpowiednich $rodkow myjqcych

) T2 i ,dopmkanla nyrobow zaleca

y ly

Sladow i plam wy-

wotanych przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sig W zwyktej wodzie.

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwigkowym.

a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowe-
o, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw
sztu(my(h srrzykawkl, wodny roztwm $rodka myjacego.

b) C wstepne musi byc
przed przeprowadzeniem mycia ultradzwiekowego.

«) Pluka wyréb pod biezaca woda do momentu kiedy bedzie wizualnie
azysty, najwieksze zabrudzenia usunac za pomoc szczotek wykona-
nych z tworzyw sz(uuny(h.

d) Wyrdb poddac moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roz-
tworze $rodka myjacego 0 temperaturze 40+/-2 °Ci wartosci pH 10,4

-10,

)ngem'a, aast ekxpozy(ji ijakosci wody).

&) Wyrob ptukac zimna woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szcze-
golna uwage na otwory i inne trudno dostepne miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwdr srodka myjacego. Dokfadnie wyszoro-
wac/oczyscic powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do czyszczenia
otworow nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czyscic
anurzony w roztworze.

q) Dokladnie wyptukac wy woda przez conajmniej
2minuty, ZWraGajac xzczego\nq uwage na dnkladnewyplukame s2ze-
lin, $lepych otworow, zawiaséw i przegubow. Podczas ptukania uzy¢
szzotek czyszazacych, ktorymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy
posuwum Zwrotne na powwerzchnl wyrobu.

h) Wzrokowo caly wyrobu dla
ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarzac etapy opisane

h ¢-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

)N ,' ¢ wodny roztwdr $rodka myjacego
u\emperalurze 40+/-2"CiwartoscipH 10,4-10, B(rmleg/postgpliwa(

centa duneqn ;mdkﬂ, odnnxme temyemtwy, stezenid, czasu ekxpnzyr//

ka my]qcego i poddacqysz(zemn ultradzwu;kcwemn przez 15 minut.
j) acajacszcze-

gclnq uwagg na otworyl mle}sca trudnodostepne.
k) Wzrol caly wyrobu dla
e HSHI’\IQ(D WSI‘{SIkIE zameczyszczema. Powtarzac elapy apisane
12




w pqdpunkla(h -k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabru-

1) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.
'm)Wyrdb starannie wysuszyc jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca
widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.
n Pvzygotowa( wodny roztwol vodka dezynfeku@(ega 0 temperaturze
0-+/-2°C, stosujac 209 srodk itr wod
rzy( w roztworze, zas ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgod-

d Srodk tezenia,

wody).
o) Po upfyww czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac woda zdemi-
neralizowang, zwracajac szczegolng uwage na otwory i miejsca trud-
nodostepne.

p) Wyroby zkanit cu vwajqc pu toletuna sprezone

lub powietrza strzyk:

q Wyvob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszavce wtem-
peralurzez zakresu od 90"( do 10°c.

1) Wzrokowo i wyrobt

s) UWAGA: jesli z kaniuli me da sie usunac nagmmadzonego materiafu
zgodnie zinstrukja, uznac nalezy, ze czas eksploatacji wyrobu zakori-
ayt sig i powinien by¢ on zutylizowany zgodnie z procedurami i wy-
tycznymi danej jednostki.

6) Metoda Zuzyciem myjni
a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr Srodka my-

jacego.

b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem
recznym z myciem ultradzwiekowym, wg procedury opisanej w pod-
punktach c-h ustepu 5.

) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi
okreslone w normie IS0 15883. Mycie w myjni-dezynfektorze nalezy

{ zqodmez \atrz-szpitalnys pos te-
aleceniami prod d dzeni
myjacego opracowang przez jego producenta.

d) Wyrob poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac
nastepujace parametry cyklu: (7) - mycie wstepne w zimnej wodzie
wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze $rodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °C i wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - plukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekeja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.

9. Kontrola

1) femi sterylizacja, wszystkie wyroby
‘medyczne powinny by¢ poddane kontroli.

2) Wszystkie czgsci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem wi-
docznych zabrudzen i $ladow korozji. SzczegdIng uwage nalezy zwréci
n

a) ca, w ktdrych moze zalegac brud, jak ztaczki, przeguby, zapadki,

! U!wory, gnaL i szezeliny, w ktdre brud mogt zostac wttoczony pod-

zas uzytkowania.

¥
oswietleniowych jeSl wysm(zajq(a
on

ylizacja powinna by¢ prze-

prowadzona kontrola funkqona\nos( wyrobn, polegajaca na:

a) Sprawdzeniu pofaczent w narzedziach wspétpracujacych, np. grotow
zszybkozfaczami.

i np. srubo-

wych, zapadkowych, zatrzaskowych, etc.
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«) Sprawdzeniu pod wzglgdem uszkodzer struktury materiatu (peknie¢,
wyszczerbieri, wygiec, zluszczeri).
5) UWAGA:
a) Firma ChM nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi
wielokrotnego uzyfku Okres pvzydamoscl do uzycla Jest zalezny od

wielu (zynnlknw
dia,c $ia uzycia, posobem
przechowywania pomiedzy kule;nyml uzyuaml Ostrozne i zgodne
zprzeznaczeniem wyrobu
iwydiuza jego zywotnosé.
b) Producent nie zaleca stosowania srodkéw konserwujacych dla wyro-

béw medycznych.

6) Niesprawny 6 osta dodal-

szeqo uzytku.
7 .

P 6w preta nalezy zwrocic
jest zachowana ciagtos onowej powtoki przymiaru. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen (np. rozciec lub ubytdw odstaniajgcych meta-
lowy rdzeri) nalezy uznac, ze czas zycia wyrobu zakoriczyt sie | powinien
on zostac zutylizowany wg procedur obowiazujacych w danej placowce

medy(zneJ
Przec ob i€, czy z0-
s(alycafkcwmewysnszone
10. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic i przechowywac
tatywach, jal-
nychk h sterylizacyjnych. i dzia zapakowaé

w opakowania przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Konte-
nery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania
‘muszg spefnia wymagania norm serii EN 150 11607. Pakowac w wa-
runkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza byc tak zapakowane,
aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita
ponowna kontaminagja.
. Steryllzaqa
1

Wysuszony podd:

Gji. Zalecana metoda steryhzaq\ to prozniowa sleryllzaqa parowa (pwq

wodng w nadcisnieniu):

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozyji: 7 min,

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
2godnie zwymaganiami normy EN 150 17665-1.

b) Metoda ster ¢ skutecznoscibyc zgodna zwy-
mogami normy EN 556-1w celu spetnienia wymaganego poziomu
qwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-
rance Level).

) Wyrdb nie moze byc: steryhzuwanywopakowamu wkmrym zosta#do—
starczony, z
sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacji

stnsowane chybaze mstmkqa stosowaniadla danego

‘wyrobu zawiera A

¢) Temperatura sterylizagji dla wymhow wykanany(h ztworzyw sztucz—
nych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze byc wyzsza niz 140°C.

6 PRZECHOWYWANIE
1. Narzedzia powinny by¢ ndpowmdmo prze(howywane Zaleca sie, by nie
y esobg, Moze to prowa-
d1|( kodzert i tnacyc ialubstepienia) i vuuuy
isk korozyjnych.
Wazystymi suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe] i wwarun-
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o . N . —

sli i i przechowywacw dlanich

paletach w i j
rylizacyjnych.

7 KOMPATYBILNOSC

1. Przymiary s3 kompatybilne z odpowiednimi implantami produkgji

ChM sp. z 0.0. Nie dopuszcza sie taczenia wyrobow firmy ChM sp. z 0. 0.
z wyrobami pochodzacymi od innych wytwdrcow. Odpowiedzialnosc za
uzyci i ych od innych 0} i

zeli niniejsza r j iej nalezy (siez pro-
ducentem, ktdry zobowigzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych in-
formagji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie interne-
towej: www.chm.eu

IFU-lla-002/06.18; Data weryfikagji: Czerwiec 2018



WHCTPYKLLUA MO NPUMEHEHUIO

Baxras urgopmayus o usdenuu

OPTONEAWYECKUE UHCTPYMEHTDI
MHOIOPA30BOI0 UCMONb30BAHUA
MEPbI

1 HA3HAYEHME
1. Mepbi BHINOTHAIOT a3nuHble dyHKLAN B 3aBUCHMOCTI OT ONEPHPO-

BaHHOr0 CermeHTa ckenera uenoeka. Komnatua 000 «ChM» obnagaer

CTeAyloLLMMM BIAMI Mep:

1) Mepbi MeXr03B0HOYHBIX KelijKeii M03B0HOYHMKa

a) Mepbi i MexX-
NI03BOHOYHOTO NPOCTPAHCTBA C Lienblo o6nerdenus noabopa npa-
BIWIIbHOT Pa3Mepa UMNNaHTaTa (Mexno360H04H020 Kelidxa) B npo-
uenypa c 5

2) Mepbl CTepHO-KOCTaflbHBIX MAACTHH
a) Mepbi nnacTitHb! NPUMEHAIOTCA ANA NPEAIBAPHTENbHOI NPUGNU-
3UTeNbHOIi OLeHKH pa3MEpcB W MBI TPYAHOIi KNTKi nauyeHTa
4 uenbw nop p pasmepa
ii nnacmurel) v onpepe-
e NPOGUAA 3aru6aHuA MRGHTaTa K GOPM FpYAHOT KAeTkn
B POLE/IyPaX NieveHus fieOpMALMM TYIHOI KIETKi.
3) Mepbi nnactuH
a) Mepbl nNpeHa3HadeHbl ANA onpeienekia pasmepa u/wiu Gopmbi
UMNIZHTATa (1AdCMUKBi), KOTOPbII AOTKEH COOTBETCTBOBATH MeCTy
UMNTAHTaLMM 1 BITY Nepenoma/koppeKUui.
4) Mepbi cTepxHa
a) Mepbl CTepXHA NPUMEHAIOTCA ANA NPERBAPHTENbHOI NPUAU3H-
TerbHO/ OLleHKY Pa3mepa it GopMbi H3rUGa CTepXKHs, a Takike i
o6erdeHuta NoG0pa MPaBINIbHOTO a3vepa No3BOHOUHOTO CTepXKHSA
B c

BUHTaMu.
5) Mepbi crepxHeit
a) MprI CTepKHeil npmeumml AN NPaBUNbHOro noabopa MMnnaH-

KD(TM win npensapwenbuom OLEHKHN ANNHbI CTEPXHA.
6) Mepbl ronoBKu 3HAoNpoTe3a 1K
a) Mepa ronosku 3Haonpotesa ,,zm( " NPUMEHAETCA B KaecTge , 0y0u-
Kama" ToNOBKM SHA0NPOTE3a B NPeABAPUTENbHOIT (ase onepavyi.
0 nenaet

BO3MOXKHbIM UHTDONPaLMOHKbIii NOAGOP COOTBETCTBYIOLIETO Pas-
Mepa UMMNaHTaTa.
2. MHCTpyMeHTbI np

CneywancTami,
He06X0AMMbIMI HABBIKAMM M 3HAHUAMY /U1A X UCTIONb30BAHMA.

1. MHaBIayanbHan yNaKkoBKa U3LIENMA CONEPKUT OHY UTYKY M3nenua
B HECTEPUNbHOM BUZe. THNWYHOIt YNAKOBKO/! ABNAITCA NPO3padHble
NAEHOUKblE MakeTbL. V3nenua MD[YT 6biTh TaKiKe [J0CTaBNEHbI B B
Habopa (yroxexHele

HbIM YNIaK0BKaM, TaK it K HaBopam NpUnaraeTca HacToALan UHCTPYKLIA
110 PUMeHeHMo.

2 Bl
CopepXKHT:



1) Nlororun ChM ut aapec 3aBoaa-npou3BoauTens.

2) Homep w3pienus no katanory (REF), vanp.: 40.XXXX.XXX, a Takoke Hau-
MEHOBaHWE U pasMep U3ALTHA.

3) Homep npow3BogcTBexHoii naptin (LOT), Hanp.:XXXXXXX.

4) Cumon NON-STERILE - 0603Haualowuytit HectepuibHoe n3fienue.

5) Cumson coorsercTauA CE 1 HoMep CepTUOUUUPYIOLLEi eAMHULIbI
(0797).

cmoAujeli UHEmpyKyuL).
3. BzaBM(uMotm or pazMepa W BIYAA U3/1NUA, Ha €70 NIOBEPXHOCTH Mo~
aenylouan noron -1poU3-
aanmenﬂ, HOMep NPOU3BOACTBEHHOM napTiw (LOT), Homep u3nenms no
Karanory (REF), MaTepuan Mepbi, pasmep Mepbl, Haamicb,, Trial”, a Takxe
LlononHuTenbHan uHhopmauus , Do not implant”, KoTopas HaxoAUTCA Ha
TI0BEPXHOCTI M3eNUA.
MATEPUAJIbI
. Mepbi U3rTOBIeHb! 13: THTaHa, CTNaBOB TUTaHa, HeXKABEIOLLeli CTank,

CITZB0B anOMUHA 1 U3 CAHTETHECKIX MATEpUANOR — B CHOBHOM 3
PPSU pora), PEEK aTakxeus

_w

CUUKOHA. fonyLeHb!
UHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBIY C A1EiICTBYIOUIMM NIPOLICAYPAMA.

2. VIHCTpYMeHTbI, U3FOTOBNIEHHbIe W3 THTaHa W ero CNaBOB, XapaKTepi3y-
10TCA BbICOKOiA MPOUHOCTBIO, METKOCTBIO W BHICOKOH KOPPO3UOKHOCTOIKO-
CTbi0. VX MOBEPXHOCTH AHOAMPOBAHbI.

3. Ha uscrpymentax,

ii 06p: noBEPXHOCT A 3aLINTHAA KHCIOPOA-
6 WK UMEET HaTyp: i

uBer (cepedpucmo-cepei).

4. W3penus, ii NOBEPXHOCTbIO,
ofmanam xopemem Koppozwawotmumam OpHako: cneﬂye‘rmzﬁeram
KOHT:
cpencmaw, aTakKe CpacTBopami, xcmpble COAPXaT /l0A Wit HeKoTo-
Pble CONK METAnNNoB, Tak KaK B 3TUX YCNOBUAX NPOUCXOANT XUMUYECKoe
BOKAEI;!(YBME Ha oﬁpaﬁmanuym aNOMUHUEBYI0 NOBEPXHOCTb.

5. Ecn HeBo3MOXKHO OnpejienuTb Marepuan, U3 KOToporo U3roToBneH UH-
CTpyMeHT, cnepyeT 06paTuTbCA K npeacTaBuTento komnanum ChM.

4 NPERYNPEXAEHWA U MEPDI
MPEAOCTOPOXHOCTH

1. UHCTpyMeHTbI pe ana

CneyuanicTami,

Heo6X0AMMbIMIA HABBIKAMM M 3HAHWUAMY [U1A X UCTIONb30BAHMA.
2. HenpasunibHoe, HEOCTOPoXHOE U Ne(oomemsymuee pHBezeHHbIMY
npuBecTH

O
UHCTPYMEHTOB, YTO MOXET HeraTHBHo MOBAUATb Ha KOPPO3HOHHOCTOM-
KOCTb, a TaKie COKPATUTb BPeMA MPUTOLHOCTI UHCTDYMEHTOB A UC-
N0N1b30BaHUA.

YCTPOIACTB, @ TaKkKe AOMKEH NMYHO NPOBEPHTH KOM-
TIEKTHOCTb BCEX HYKHbIX YaCTei 1 MIHCTPYMEHTOB /10 Havana onepavyi.

4. Tkanw, HaxofALLYIeCA BOAM3Y! ONePaLIMOKHOTO MoNA, AOMKHbI Gbib 32~
UgpIeHbI.

5. KOHTaKT UHCTPYMeHTa C MeTanInyeckiii onepauuoHHbIMi OCHaLLeHH-
€M, CPETPAKTOPOM WA C ApYTM U3LeAIMEM MOKET CTaTb NpU4MHOTi o~
BPEX/IEHHA UHCTPYMEHTa U HEOBXOAMMOCTH €70 MHTPAONePaLMOHHOM
3aMeHbl.

WMHCTPyMeHTOM
~4pe3HepHaR HaIpy3Ka MOKET MPHBECT K HEOOpATHNONY MOBpEXe-
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nm UHCTPYMEHTa, a B PesynbTaTe K HenpasibHOMY QYHKUUOHHPOBa-

7 [lecj)opmmpyemb\e Mepbl (Hanp. Mepa nacMuHel, Mepa cmepxHs) ume-
10T OTPaHUdeHHbIi CPOK CYXGbi, KOTOPbI 3aBUCHT OT CTeneHyt fieop-
'MaLyui, KOUYECTBA BINOTHAEMBIX U3THG0B 1 .. B cyuae nepesioma
UHCTPYMEHT CTIeeT CYUTaTb, 4TO CPOK er0 CnyKObl OKOHYMNCA.

. MK Begu-
HUUHIX CTy4aX MHCTPYMEHT MOXET TDCHYTb WM CTIOMATbCA BO BpeMA
onepauyi. MHCTpYMeHTbI, NOABEDXeHHbIE ANUTEbHOMY UCTONb30Ba-

B 3aBUCH-

MocTH oT Mep NpeAoCTOPOXKHOCTH
0nepawyn il Yucna NpoBefeHHbIX nnepauvlil. B Qnyyae nepenoma cneayer
HeMe[UTeHHO YAATHTb QparmeHTel WHCTPYMeHTa U YTHA3IDOBATb B CO-

OTBETCTBIN C JeiiCTBYIOL|MMH B MeAU-

LIVHCKOM Y4peX/IeHUH,

lina YAANeHNs Bcex METanAUYeckix
nona THUHTPa-

U3 Xupyp
0MepaUMOHHOE PeHTTEHOOTMYECKoe UCCEfloBaHHe.
10. UHCTPyMeHTbI NpejHasHaueHbl TONbKO 1A ONpeenéHHbIX npoueayp
U1 JOMKHBI GbiTb 1ICNONb30BaHbI TONIbKO 110 CBOEMY HasHaueHuio. Mc-
N0Nb30BaHMe, He COOTBETCTBYHOLLEE UX HA3HAYEHYIO, MOXET pUBeCTH
K U3HOCY, @ B pe-

3ynbTaTe K NoBPEXACHII0 MHCTPYMeHTa.
ChM

. WM UH-
c Py i, MOXET NIpHBeC 6
y MEp W HHCTpYMeH-
aTakKe K onepauun
U MPOLIECca NedeHs.

12. VHCTpYMeHT, KOTOPbIii HaXOAWNCA B KOHTAKTe C TKAHAMM WA G1onori-
YeCKUMU KUAKOCTAMU ApYroro NauMeHTa, He Moxer ObiTb NOBTOPHO
ii, BBIAY PUC i

lepe ero ¢ 1Ay pHcka
NepeKPECTHOIA UHQEKLMM, KOTOPas MOXKET BKIIOUaTb B e6A BUpYCbl,
GaKTepiM U NPHOHI.
13.Bar i unn it

YMBOCTH K METarflam, Bpay non»(eu onpﬂlenmb, pearvipyer nanwem
TByHoL

Tectb,

5 YNCTKA, AESUHOEKLMA, CTEPUNIUALIUA
1. Tlepe npUMEHEHHeM HECTEPUTIBHOTO H3ENUA CTeYeT COBMIOAATD Hit-

KeyKazaHHble NpaBuna:

1) U3penue cnefiyeT nopiBeprHyTb npoLieccam YUCTKM, Ae3uHGeKLmnn
Y CTepunm3aLMA.

2) TujatenbHas YNCTKa ABNAETCA CIOXHBIM NPOLIECCOM, YCIELIHOCT
KOTOPOTO 3aBHCHT OT: KayecTBa BOI, KONMYECTBA 1 TN YUCTALLIETO
CPeriCTBa, METO/a YCTKY (py4HOl, amomanu4eckoti), TuatenbHoro
TI0710CKHHS! U CYLLKW, NIPABIATIbHOI! MIOATOTOBKW U3ENIR, BDEMEHI,

THIMUa, LLero 3a npouecc
YUCTKN, HTA.
6T OTBETCTBEHHOC T
pouetmﬂ YWICTKW, YNaKOBKY W CTEPUAM3ALIMN C UCTIONb-
0BaHHEM W AOMKHBIM 06-

Pa3om 0ByuEHHOro Nepconana.
2. TloaroToBKa B MecTe NpUMEHeHNS.
1) HenocpeacTaeHHo nocne NpUMEHeHIA CeAyeT yAanuTh 13 UHCTpyMeH-
TOB KOBb U ApyTHe
wn BymaxHbIx nonoTeHue. flononHUTeNbHO peKoMeHAyeTca nono-
CKaTb N0/ NPOTO4HO BO0/E WA MIOMECTHTH UHCTPYMEHTbI B BOZHOM
pacTBOpe Ae3MHQUUMPYIoLLero (peacTBa. Henb3a AonycTuTb, YTobbl
Ha NI0BEPXHOCTI WHCTPYMEHTOB HaXOAMNaCh 3aCOXLLIAA KPOBb, TKaHM,
KAGKOCTA U
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CTUUHCTPYMEHTOB, CIEAYeT UX
B 32KPbITbIX KOHTE/HEPaX WiV MO NPUKPLITHEM BRXHLIX (an¢temk
3) [ina Toro, uto6bi U36exatb 3apaxeHia BO BpeMA TPAHCMOPTUPOBKI
CTIeflyeT OTACAMTH HHCTPYMEHTbI TPA3HbIE T YUCTBIX.
3. MoaroToBKa K uMCTKe it Ae3uHdexuun (19 8cex memodos).
N TPYMEHTb MOX-
Ho CKopee.
2) EC/M MHCTPYMEHT MOXHO /1eMOHTUPOBATb, 3T0 HeobXoauMmo cenatb
eué nepey YCTKOiL.
3) Monockarb NPOTOYHOIA BOZOI 1 yna‘nmh 3arPA3HEHIA NOBEPXHOCTH
" "

Y i

ToHo8ble wémku). 0coboe BHUMaHMe cneayeT 06paTTb Ha 0TBepCTUA
W TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. U31enis CTIbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOUNTD
8 BOAHOM PaCTBOPE MOIOLLErO CPE/ACTBA W MOIoLE-AeSUHOULMPY-
fouero cpepcTBa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa
40+/-2 “Cu yposetb pH 10,4-10,8). Cnepyer cobniofiaTb peKomeHpa-
Wi, KOTOPbIe COAePATCA B UHCTPYKLUM MPOM3BOANTENA flaHHOTO
CpejiCTBa N0 TeMmnepaType, KOHLEHTPaLIM, BPEMeHU SKO3uLMi
1 Kayectey Bobi).

4) BHUMAHME: 3anpetwiaeTca ucnonb3oBath LETKM, UTOTOBNEHHbIE U3
MeTanna, WeTMHbI 1N MaTepanos, KoTopble MOFU Gbl NPUBECTH
K NOBPEXKEHIIO H3eNUA.

4. MpoLiecc YACTKM 1 e3MH KLU,

1) Hacrosua ukcTp oniicatite Agy)

Komnauieii ChM METOA08. aneTKn AE3MHOEKUII: PyYUHOi MeTo]
CybTPa3BYKOBO UICTKO, a Takike aBTOMaTUIECKMit MeTof. Pexo-
MEH/IYeTCA UCToNb30BaHHe aammamzmposannux TIPOLEAYD YHCTKI
W fie3iHOeKunM (8 Motike-Oe3urdexmope)

2) Motowuue 1 ie3uHGUUMpYloLLe (pe,qnaa BblﬁpaHHbIE W3 JOCTYMHbIX
8 npona»(e AOMKHbI GbITb COOTBETCTBYIOLMMM U NPEAHASHAUEHHbI-
M AN
(neAyet mﬁmouan, VHCTPYKIMU  PeKOMEHTMN TPENyCOTpeH-

3TUX CpeacTs. P
BDI.]HhI)( PACTBOPOB MOKOLLIE-/1E3MHULMPYIOLIUX CDE/CTB C ypOBHEM
Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnakua ChM ucnonb3oana cnefiyiouie
IKCNyaTaLMOHHBIE MaTepUanl B NIPOLIECCe BaNUAALMI OTIUCAHHIX
PeKOMEH7ALMIA M0 YCTKe U Ae3uHdeKum. Kpome nepedncentbix
HONYCKAETCA TaKKe e
[ApyTUe JOCTYHbIE MaTepHanb, KOTOPbIX UCTIONb30BaHHE MOXET AaTb
CONOCTaBUMDbIH SheKT:
a) molowiee cpepcTBo - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (Ha3sarue morowe2o cpedcmea);
b) aesunduuympytowee cpeactso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher® Septo Active (+a3sanue Besuﬁd;uuupymweza (peﬂ{msu).
i g

MUH2a, PXag4UHb, ﬂ WB-
Hble yucTALe cpepcTea (NaOH, NﬂO(/), coneab\e PacTBopbl, a Takxke
HECO0TBETCTBYHOLLIME MOIOLLIME CPEACTBA.
3MOXHO, ANA NONOCKAHUA MB‘IEHMﬁ PeKomeHAyeTca
ncnonb3osaxue ﬂEMMNEpﬂ"VBDBﬂNHOﬁ BOAbI, 4T06bI 36€XaTb 06-
Pa3oBaHNA CNEAOB W NATEH, BbI3BAHHBIX XNOPUAAMI W APYrUMK CO-
©AVHEHUAMM, HAXOAALIMUCA B 06bIuHOI Boge.
5) PWNUH METOA C YIbTPa3ByKOBO/ YHCTKOIA.
a) 01 PeACTBa: yCTPOVICTBO. THY,
TKaHu, NéTKW L IECKUX MaTepK:
BOAHbIif PACTBOP MOIOLLEIO, AE3UHOMUMPYIOLLETO WA MOTOLLLe-fie-
3UHOUUMPYHOLLIEFD CPEACTBa.
b) PyuHas uncrka: PyuHas uncTka 6 -
noAHeHa nepes yNbTpa3ByKOBOM MOVIKO.
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<) MpombiBaTb U3enKe NOA NPOTO4HON BOAI A0 Tex Nop, MoKa u3ae-
THiM. Mcnonbsyﬂ LWETKM,

CMHTETUYECKIMX

d) M3nenue cnepyet mounTh no Kpaiiteii mepe B Tedetute 10 MuHyT
B BOJHOM PacTBOpe MoloLL{ero cpeacTsa (memnepamypa 40+/-2
“Cuyposeb pH 10,4- 10 ),8). Cnepyer cobntoaah peKomenpiauuu, Ko-

0 Temnepatype, konuempauum BPEMeH KO3 U Kaueaay
BOfbl.
e

me2
MUHYT, 06palLian 0coBoe BHUMAHNE Ha OTBEPCTHA U ApyTHie: prﬂuoﬂe-
CTYNHbie MecTa.
f) MpuroToBuTb Bexwii pacTBop MoloLLero cpeAcTBa. TLUaTeNbHO 04~
CTUTb NOBEPXHOCTH 1 LENM U3AenUA. [InA YCTKY OTBePCTITE ey
e TBYloLL 1 Yucry

TIOFPyKEHHOE B PacTBOpe.
) V3nenue cnepyer
10 Kpaiieli Mepe B TeueHie 2 MHyT, 06paiyas ocoGoe BHMaHe
Ha TUIATeNbHYK0 NPOMBIBKY LeNIeli, TXIfX OTBEPCTU, LIAPHAPOB.
Bo Bpewms NPOMbIBKM CNIeYeT UCTIONb30BATS YNCTALIE WETKI AN
HECKOTbKUIX BO3BP: MaTeNbHbIX JIBHKEHMiE
Ha 10BEPXHOCTH U3lens.
h) BuyanbHo 0CMOTPTb BCto NOBEPXHOCTb U3AENNA Ha HaNuMe 3a-
TpAsHerui M1OBTOPATb 3Tarsl, OMACIHHbIE B NOZpagenaX ¢-h, noka
Ha U3[1e/uH He By/eT BUAUMBIX 3arpA3HEHNTL.
YbTPa3ByKBan MoiiKa: NPUrOTOBMTb BOJHbIIi PaCTBOP MoKoLLIero
cpencrBa (memnepamypa 40+/-2 °Cu yposers pH 10,4 - 10,8). Cne-
nyer TPYKUWM

Pe/CTBa no patype,
BpeMeHI SKCNO3MLIMY U KauecTBy Boﬂb\ W3nenvte MonHoCTb10 3amo-
PE/CTBa  NOABEPTHYTh YT
3BYKOBOIA UHCTKe B Teyenvte 15 anyt
Mznenwe nenyet b,
10/, 06paliias 0o60e BHAMAHYE Ha OTBEPCTIS W TPYAHOAOCTYMHbIE
MecTa

k) BuyanbHo 0CMOTPETb BCI MIOBEPXHOCTL M3ENAA Ha HanUuMe 3a-
rpA3HeHui. [10BTOpATS 3Tanbi, ONMcaHHble B noApasenax -k, noka
Ha W31enM He Gyl1eT BUUMbIX 3arpA3HeHNii.

1) [InA 0KoHYaTeNbHOrO NPOMbIBAHYA YCTPONCTBA CNeAyeT MCNoNb30-
BaTb /1eMVHePaH30BaHHI0 BOY.

m)Vi37ienvie TLwaTenbHO BbICYLLMTL 0HOPa30B0ii MATKOIi Ge3B0pCoBOii
TKaHbIO WM OKATbIM BO3AYXOM.

n) i pacTBop, T8a (mem-
‘nepamypa 20+/-2 °C), ucnonb3ys 20 rpamm CeACTBA Ha 1 AUTP BObI.
W3penue nonHocTblo 3amoum B pacTBope, BpEMﬂ peiicTuA 15 mu-

HYT (cnedyem mopble
epemen
0) locne oKoHuaHWA SKCNo3MUM, U3Aene (nEnyeT TugarenbHo ciofo-
(KaTb 807107, 06pat1as 0co Ha
Wyﬂuoﬂanymhle MecTa.
fOMAMN Tone-
Ta Wi
110/i2BABMOT0 U3 WNPHLA.
q) U3penme NleynBTe-

nepatype ot 90°C g0 110°C.

). Bu3yaibHo 0CMOTPETb BCI0 NOBEPXHOCTD H3AENMA.

s) BHUMAHME: ecnn ABNACTCA YA
10 B KaHIONM MaTepiana, CocoboM yKasaHHbIM B HCTPYKLMM - 3T0
CBITIETeNIbCTYET 0 TOM, 4TO CPOK KCTYaTaLIM U3 EMHA 3KOHUNNCA,
nanenyer B TBIM C peko-
MeHALMAMM [aHHOTO Mey|DeXIeHMA.
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6) Kiii METOA C i

a) W CPEACTBA: MOJ BOZHbIIi PacTBOp
MOIOLLIETO CPEACTBa.

b) Moiika B MoiiKe-Zie3uHeKTOpe JOMKH NPeALIECTBOBATL PyyHOIt
UHCTKE C yNbTPA3BYKOBOI MOIIKO/, B COOTBETCTBUM C NPOUIEAYPO/E
OnicaKHoii B opasenax c- haﬁzaua 5.

) BHUMAHUE:

BETCTBOBATH rpeﬁosauvmm anpeneneuublm cTanpaprom IS0 15883.
Moiiky B Moiike-ae3uH(exTope cnesyer !)(yl.ne(mm"b B CO0TBET-
CTBIM

aHHOTO MoloLy abopyzosa-
H,a TBUM CUHCTPYKUMeih AaHHO-
efCTBa, it

d) V3nenve cnenyet NoABEPrHYTb MALLMHHOI MOViKe B MOIKe-Aie3uH-
beKTope, NPUMEHAR CTeAyIoLLMe napameTpbi uwma ( 7) npexBapi-
TebHaA MOilka B M# 2 MUHYTI;
(2) — Moiika B BOZIHOM pacTBope MoloLLiero (pEﬂCTBa BTGMHEPBT}'DE
55+/-2°CupH 10,4- 10,8, Bpema 10 MuHyT; (3) — nonockanue B ae-
MUHEpanu30BaHHOIi BOAE, BPEMA 2 MHYTI; (4) — TepMideckas Ae-
3MHEKUNA B BOAe NpHt 90°C,
BpeMA MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cyluka npu Temneparype ot 90°C so

110°C, Bpems 40 MutkyT.

9. Ocmotp
1) Nepea kaxabim e ii, Bee u3-
JIenis MEAWLIHCKOTO HA3HAUEHIA JOMKHBI GbiTb NPOBEPeHS.
2) Bee acTi U31€1MA AOMKHbI GbiTb NPOBEPEHBI Ha HalWdile 3aMETHbIX
U

Ha:

) Mecra, rie MOXET HaXOAUTCA TPfi3b, B T.u. CORAMHMTENbHbIE AETaNH,
LWAPHUPI, 3aLLeNKK, U T. A.

b) OTBepcTUA, KaHaBKI W L1/, B KOTOPbIX FPA3b MOFAIA NONACTb BO

Bpema Cronb30BaHma.
3) 06bI4HO AOCTATOUHBIM ABNACTCA BU3YaNbHbiii 0CMOTP HEBOOPYXEH-
HbIM [N1a30M NPy XOPOLLEM OCBELLIEHNH.
4) Kaxaii pas nepen noampumm UCOIb30BAHHEM W MTOBTOPHOI CTe-
NHUTH npoBepky

W3[eNnA, COCTOALLYIO U3:
a) MpoBepKy CoenuHeHWi B UHCTPyMeHTax paGoTalowux B flape, Hanp.
cObicty

b) MpoBepKM NPABUILHOCTH GYHKUHOHUPOBAHA MEXaHU3MOB, Harlp.
BMHTOBbIX, 3aLLENKOBbIX, HEDGK"KNBGMI:IX nr.a.
«) TlpoBepKy Ha Hanuuve NOBPEXAEHHI CTPYKTYPbI MaTepHana (mpe-
UK, 303Y6PUH, U32UGGHUT, OMUIENYLLIUBAHUE).
5) BHUMAHVE:

a) Komnanua ChM He onpesenseT MaKCUManbHOro KonuyecTsa uu-
KN0B NpUMeHeHUA ANA UHCTPYMEHTOB MHOrOpa3oBoro UCnonb3o-
BaHuA. chK TOAHOCTH ANA UCNONB30BAHUA 3aBUCUT OT MHOXeECTBA
(haKTopoB, vacrory
NCNONb30BaHMA, yCnoBuA nepepaﬁmkm a TaKkxKe cnocob XpaHeHna
MeXly 04epeHbIMM MPUMEHeHHAMM. TaTenbHoe W NpasiibHoe

it ), CHUXKAeT
b HUA U31eMA U TPOANEBAET CPOK ero CIyKBb.
He

CPEACTB 1A M3IeMIA MeANLIHCKOTO Ha3HaueHNA.
6) el

BbiTb AoMyLLEHO

Ana ﬂﬂﬂbHEﬁI.UEm NCNONb30BaHNA.

7) B xozie MpoBepKw Mep CTepHA CneayeT 06paTuTb 0coboe BHMMAHME
Ha HenpepbIBHOCTb CUNNKOHOBOTO NOKPLITUA Mepbl. B nyvae 06Ha-
PyXeHus NoBpexzeHuii (Hanp. paspe3os, dechexmos packpbiaioux
MemanUYeckul Cmepies) CNeAYET CUTaT, 4To Cpok CryxGbl n3gie-
JNA OKOHYUNCA W CNefyeT ero yTUNU3MpoBaTb B COOTBETCTBIM C NPO-
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eflypamit JaHHOTO MezyupexeHUs.
8) Mepez, nepeHocom M3enMii Ha CKnaa Ceayer y6eauTbCa, 4To OHUM
TIOHOCTBHO BBICYLUEHbI.
10. Ynaoska
1) OuutLLeHHbIE 1 CYXWE UHCTPYMEHTBI A0MKHbI GbiTb XpaHeHsl (ecu
MO B03MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOWLIUX MOACTABKaX, MOMELLIEHHBIX
8 C
UHCTPYMEHTbI CTE[lyeT YIaKOBTb B YNaKoBKy, NpeHasHayeHHylo 4
( K

TEﬁHENpI:I, WHAVBUAYaNbHaA yNakoBKa v NPOLECC yNakoBKM A0MKHbI
C00TBETCTBOBATH TpeBoBaHMAM cTaHAapTOB cepun EN 150 11607. Yna-
KOBbIBATb B YCIOBUAX KOHTPU"MPYEMDﬁ YUCTOTBI. W}AEIWI)] AOMKHBI
6GbiTb. ynaKoBaHbl TaK, 4T0bbI BO BpemaA U3BNeyeHuA U3 ynakoeku,
B MOMEHT UCTI0/1b30BaHHA He NPOM30LLIA MOBTOPHAA KOKTAMMHALMA.

11. Grepunmsauyya
1) BbimbiToe, 1 BbIC u3genve Cnenyer

npoeccy.
nan naposan c (8005H®IM Napom nod 0
em)

a) veMnepavypa 134°C,
MUHUMaNbHOE BpemA IKCNO3NLMK: 7 MuH,,
) MUHUMANbHOE BPemA CywwKit: 20 MUH.
2) BHumanme:
a) Mpoviecc cTepunu3aLui AoMmKeH 6biTb 3BANUAUPOBaH U perynap-
B COOTBETCTBUN C cranpapra EN

Ho
150 17665-1.

b) € i METOR A0MKeH T

M (ODTBET(TBDBHTI: TPeGoBaHMAM CTaKgapra EN556-1, ans obecnieve-
TepunbHoCcTH SAL= 10
(zﬂe SAL 06o3Hadaem Sterility Assurance Level).

©) Vi3nenvie Henb3a CTepUNU30BaTb B yNaKoBKe, B KOTOPOii 0HO Gbino
AOCTaBAIeH0, 32 UCKI0UeHIEM CNeanbHO NPeAHasHayeHHbIX ATA
3T070 CTEPUIM3ALMOHHBIX KOHTEIiHEPOB.

d) MeTozbl CTepUNM3aLIMNI OKWCbIO STHNEHA, Ta30BOi NNA3MOIA I Cy-
XUM TEIOM He AOMKHbI MPUMEHATHCA, 32 UCKTIOUEHHEM CUTYaUNM
KOTA B UHCTPYKLIWY 110 IPUMEHEHUIO [1HHOTO U31enuA COepKITCA
UHQGOPMALA O CTEPUU3ALIAN OAHUM U3 STUX METOA0B.

e patypa ¢ -
TeTuyeckux matepuanos (PPSU, PEEK, PTFE) He ponHa npesbiiuab
140°C.

6 XPAHEHUE
1. UHCTpyMeHTbI cnepyeT Xpi 6

€TCA XPaHHTb VHCTPYMEHTbI B CTOMKe, COMPUKACAIOLECH APYT € PYTOM.
370 MOXET NPUBECTH K MOBPEXK/CHHAM PEXYLIMX KPOMOK (3a3y0puHb!
AU 3amynJiee) w/win CTaT NPAYUHOI BO3HUKHOBEHHA KOPPO3UOH-
HbIX 04r0B. VHCTPYMEHTbI CrenyeT XpaHiTh B tMcToM u cyxoM nomeuie-
HUM TIDH KOMHATHOI By
LyUX 33Ty OT HENOCPACTBEHHOTO NONaAaHIA conuewmx nyeit. Ecm
310 BOSMOXHO, UHCTPYMEHTbI CTIEYeT XPAHUTD B MIPe/IHa3HAUEHHbIX ANA
e

NM3ALYOHHBIX KOHTelHepax.

7 COBMECTUMOCTb
1. MEPBI (COBMECTUMbI C COOTBETCTBYIOLYUMI MMNNAHTATaAMK KaMNaHUK
000 «ChM». He 0 «ChiM»
cuspennamu apyrux HpDM3BBﬂVITEl|Eﬁ. (OTBETCTBEHHOCTb 33 MCMOb30-
Bakie M3e/MH fIDYTUX NPOM3BOAMTENIelt HeCET Bpay.
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INSTRUCCIONES DE USO

Informacidn importante sobre el producto

INSTRUMENTOS ORTOPEDICOS REUTILIZABLES
PLANTILLAS

1 OBJETIVO

1. Las pantillas cumplen funciones distintas dependiendo del segmento
operado del esqueleto humano. La empresa ChM sp. z 0.0. cuenta con
los siguientes tipos de plantillas:

1) Plantillas para cajas intervertebrales de columna vertebral
a) Las pIannIIas se utilizan para la evaluacion inicial del Kamano dees-
pacio afin defacilitarla seleccion adecuada del tamafo
de implante (caja intervertebral) en los procedimientos de estabiliza-
cion intervertebral de la columna vertebral.
2) Plantillas para placas esterno-costales
a) Las plantillas se utilizan para la evaluacion inicial aproximada del ta-
mafio y la forma del pecho del paciente con el fin de facilitar la selec-
cion adecuada del tamaiio de implante (placa esterno-costal), y para
determinar inicialmente la forma del implante para que coincida con
laforma del pecho, en los procedimientos de tratamiento de la defor-
midad del pecho.
3) Plantillas para placas
a) Las plantillas se utilizan para determinar el tamafio y/o forma del im-
plante (placa) para que coincida con el lugar de implantacidn y el tipo
de fractura/correccion.
4) Plantillas para barra
a) Las plantillas se utilizan para la evaluacién inicial aproxlmada
delaformay delab: ypara famlllar' I
del b inal d

e
dela columna venebva\ utilizando los tornillos. |ranspediculaves.
5) Plantillas para lavos

a) Las plantillas para clavos se utilizan para la seleccidn ade(uada deim-
plante. urvatura
del hueso o evaluar inicialmente la longitud del lavo.

6) Plantillas para protesis de cabeza de radio,, gkp”

a) La plantilla para prétesis de cabeza de radio ,gkp” se utiliza como un
“duplicado» de protesis de cabeza en la fase inicial de Ia cirugfa. El ajus-
teinicial del diametro y la altura de la cabeza permite la seleccion in-
traoperatoria del tamafio adecuado de implante.

2. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por
profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados con sus usos
yaplicaciones.

2 DESCRIPCION
1.El envase umlann contiene una pieza del producto en condicién no-esté-
ico de envasado es una bolsa de plastico transparente.
ieden ser entregados también como un set completo
(puestos en bandejas y metidos dentro de contenedores de esterilizacidn
especialmente diseriados). Estas INSTRUCCIONES DE USO se adjuntan en
ambos envases unitarios y los sets completos.
2. Elenvase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica)
contiene entre otros:
1) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
2) Niimero de catélogo del producto (REF), p. €j.: 40.XXXX XXX, y el nom-
bre y tamario del producto.
3) Nimero de lote de produccion (LOT), p. ej. XXXXXXX.
4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.
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5) Marca d £y ificado (0197).
7) Simbolos de informacion (que se dexmben enel pie de pagma de estas

instrucciones).

3. Dependiendo del tamaiio o el tipo de producto, la siguiente informacidn
puede colocarse en su superficie: logotipo del fabricante, nim. de lote
de produccion (LOT), nim. de catalogo del producto (REF), material
deplantilla, tamafio de la plantilla y la marca “Trial”, ademas, la informa-
cion,,Donot implant”, que se coloca de forma permanente enla superficie
del producto.

3 MA'I'ERIAI.ES

1. Las plantill hechas de: titanio, aleaciones de titanio, acero inoxid:
ble, a\ea(lanesde alumlmayplax\lms pnn(\pa\meme PPSU (pallsulf(ma
de fenileno), PEE ysilicona. Tod

la produccion dei jird d d
conlos pro(edimien(os vigentes.

. Losi i itanioy: i terizan por
altaresistendia, d yal istenciaals ion. Sus superfi-

cies estan anodizadas.

3. En la superficie de los dispositivos hechos de aluminio se forma una capa
protectora de dxido como resultado de un tratamiento electroquimico.
La superficie puede ser tefiida en varios colores o permanecer en color
qgris oscuro.

4 Los dispositi - pade
muy buen:
tatto con fuenes agentes altallnos de Ilmpleza, agentes de desbnfecclon,

!erferenua qulmlca sobre Ias capas de procesado del alumlnlo

5. por favor,
contacte con el representante de la empresa (hM.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Los instrumentos estén destinados para ser utilizados solamente por
profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados con sus usos
yaplicaciones.
Elmaneioi o

abajo de d

electroquimicos 0 mecanicos que pueden afectar adversamente la resis-
tendia a la corrosion yacortar | la wda (itil de los dispositivos.

3.El dirujano deberé estar todos | del dis-
i de suutilizaciony a i todos
o tan presentes antes de q jence la irugia.
4. Los tejidos que estén cerca del lugar de ope deberd

5.Una (I)|ISIO" del |nsuumen\u con el equipo opemlvo de metal, retractor
un reemplazo intrao-

perativo del instrumento.
6. Noapliqu iva al utilizar el instrumento - esto podria llevar
¥

delinstrumento.

‘ormables (pe/ plulrl!ﬂs pam plums vanllas) tienen una

vida utilimitada que depende de p.¢j. el g aplicado,

el niimero de doblaciones ealizados, etc. La rotura del instrumento debe

consideralse como el final de la vida ttil del pmdnc(o.
8l PR "

Aunque

esfaro,
Losi instrumentos que han sido somendos a un uso pmlongadn 0 fuerzax
fractu

prestada durante la cirugia y el nimero de procedimientos realizados. En

p) rdo con | i 3 o

2



centro médico.

9. Con el fin de confirmar la eliminacion de todos los fragmentos de metal
indeseados del campo quiriirgico, se recomienda realizar un examen in-
traoperatorio por rayos X .

10. Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos
y deben utilizarse estrictamente a su finalidad prevista. Utilizar los instru-
mentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcion,

leradoy-en ia- dafio del i

11. Eluso de las plantias de la empi hM junto con los impl
mentos dellevara lec
daitos o lesiones de plannllas 0 |nslrumemox/|mplamex eincluso al pm—
gresoincorrecto de la cirugiay el tratamiento.

12. El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro
. " d iento debido al

P P
riesgo potencial de infeccion cruzada causada por virus, bacterias y priones.

13. En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los mate-
riales metalicos, el cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una
reaccion alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apro-
piadas.

5 DESINFECCION, LIMPIEZAY ESTERILIZACION

1. Antes de unhzarel producto no-estéril se apll(an Ias slgu\entes reglas:

NE ieza, desinfeccion
y esterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito de-
pende, entre otras cosas, de la calidad del agua, el tipo y la cantidad
del detergente utilizado, el método de Iimp'\eza (manual, automdtica),
unadaradoy secado conetlo la pvepavaﬂon correcta del pmdu(to dura-

aon, p y q
ete.
3) El hospital d fie del

ieza, envasadoy
materiales yel personal debldamente cualificado.
2. Preparacion en el Iugavde uso
1

delinstrumento conun paiio dese(hah\e otuallasde papel. Adems, se
recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en
la solucion desinfectante acuosa. No permita que la sangre, los tejidos,
los fluidos corporales u otras impurezas bioldgicas se sequen en la su-
perficie del dispositivo.

2) Para evitar que la sangre y los reslduns se sequen en la superficie
delos transpor
tenedor cerrado o cubiertos con un paiio himedo.

3) Para evitar una contaminacion de los instrumentos limpios durante su
transporte, se deberd separar los instrumentos sucios de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccidn (para todos los métodos).

1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea

posible.

2)Siel i uede ser el iento debe
p
delos procesos delimpieza.
yehmmelosresms* la superfici 1un
hable. una toalla d

dan cepillos de nylon). Se debe prestar: espe(lal atencion aas aberturas
y lugares dificiles de limpiar. Los dispositivos muy sucios deben empa-
parse en una solucién acuosa de un detergente 0 un agente desinfec-
tante de lavado, p. ¢j. neodisher® MediClean forte, a una temperatura
de40+/-2°Cy pH de 10,4-10,8 (siga la informacidn contenida en las ins-
rlumanes prepamdas porel. fabnmme del ageme «on respecro a latem-

4) NOTA Es(a prohibido usar cepillos he(hos de metal cerdaso matenales
que puedan daiar el producto.
2



4. Proceso de limpieza y desinfeccion.
1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desin-
feccin aprobados por ChM: método manual con limpieza ultras6nica
y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos auto-
‘maticos de limpieza y desinfeccion (en una lavadora desinfectadora).
2) Los detergen!es de limpieza y desmfecclon elegldus debenan ser ade-

xegulr Ias |nslrum0nesy resm((mnex espe(lﬁmdax por Ios fabn(antex

tes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4y 10,8. Laem-
presa ChM utilizd los siguientes materiales durante el proceso de vali-
presa p rane PP

Fsta permitid iales del
que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - Dr.Weigert (productor) neodisher® MediClean forte (nom-
bre del detergente);

b) desinfectante - Dr.Weigert (productor) neodisher® Septo Active (nom-
bre del desinfectante).

3) Para evitar dafios en el producto (corrosidn por picaduras, dido, decolo-
racidn), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH, Na0Cl), solucio-
nes salinas y agentes de limpieza inadecuados.

4

la formacion de manchas y manchas <ausadas por cloruros y otros com-
puestos presentes en el agua corriente.
5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.
a) Equipo y materiales: dispositivo para a Ilmpleza por ultrasonidos, pa-
jeringas, solucion

acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes
delalimpieza por ultrasonidos.

«) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente
limpio. Use cepillos de plastico para eliminar suciedades fuertes.

d) Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucion
acuosa de de&ergeme auna Iempemura de 40+/-2°Cy pHde 10,4~

8 reparadas por

el fabricante del agente, con respecto a temperatura, concentracion,
tiempo de exposicion y calidad del agua).
€) Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, pres-
tando espe(lal at (lon alos agujerox y Iugaves dificiles. de Ilmplav
) Preparel sy espai
on cuidado, i losagu-
jeros. El producto debe sumergirse en la solucién duvante lalimpieza.
) Enjuague bien el producto con agua corriente y caliente durante al
menos 2 minutos, pvex\anda especial atencion a los huecos, agujeros
ciegos, . Allimpiar, use cepillos y
movimientos a\lema\lvox enla superﬁ(ledel producto.
h) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

i) Limpieza ultrasonica: preparar una solucion acuosa de agente de lim-
-2°Cde \empemlum yun pH entre 10,04 - 10,08 {slga
laintormacion el fabricante

de agente, respecto a la temperatura, concentracidn, tiempo de exposi-
cidn y la calidad de agua).

j) Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando es-
pecial atencidn a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

k) Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca
de contaminaciones. Repita los pasos descritos en las subsecciones
c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

1) Utilice agua desm\nevallzada parael enjuagne final del d\sposmva

m)Seqt fondo con un p: hable, suave y sin pelu-
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sas 0 con aire comprimido.

n) Preparar una solucion acuosa de agente desinfectante de 20+/-2
“Cde temperatura, ulwllzandu 20g de agente por 1 itro de agua Su-
mergir Ia mlu(mn el tiemp
sicion es 15 minutos (siga la r i
prepamdas por el fubnmnre de agenre, respma ala tempemmm n-

0) Despues de\ tiempo de exposmon, enjuague bien el producto bajo
| atencidn a los orificios y lu-

g1
qares dificiles de I\mplar
p) Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido
oaire suministrado por la jeringa.
q) Secar el producto a fondo. Se recomienda secar en un secador de ma-
terial quirtrgico a una temperatura entre 90°Cy 110°C.
[l Inspe(uonar wsualmeme la superﬁme entera del dlsposmvo
s) N lacanu-
Ia como seindica en las \ns(m((mnes de uso, se debe considerar que
el producto ha alcanzado el fin de su vida il y el producto debe des-
cartarse de acuerdo con los procedimientos y las pautas del hospital.
El méte i inalavadora - desi
a) Equlpa y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa
deagente de limpieza.

una lim-
lavad imi

descritoen Ias subse((lanes c-hdel panafoS

) NOTA:EI

los requisitos de 150 15883. El procedimiento de lavado en la Iavadora

desinfectadora debe realizarse de a(ueldo con los pvo(ed\mlenms in-

ternosdel hospital, de la lavadora
i d elfabricante

deagente desmfec(ante ylavado.

d) El producto debe someterse al proceso delavado a maquina en la lava-
dora desinfectadora utilizando los siguientes parametros de ciclo: (1)
-lavado previo en agua fria del grifo, duracion: 2 min .; (2) - lavado en

ion acuosa de agente de limpieza a 55+/-2° Cy pH de 10,4

,8, duracién - 10min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada,

duracion - 2min; (4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada
290°C, duracién minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que
varia entre 90°Cy 110°C, duracion - 40 min.

9. Inspeccion

1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacion de los dispositivos

‘médicos todos deben ser controlados.

2) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial
suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencin a:

a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas,

articulaciones, trinquetes, etc.

b) Agujero: y huecos por los cual drian haber presionados

los desechos durante el uso.

lainsp
de luzes suficiente.
de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verifica-
cion funcional del producto, que consiste en:
a) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento,
como puntas de acoplamiento répido.
b) Verificacion del funcionamiento correcto de los mecanismos, p.j.
de tornillo, trinquete, o de bloqueo, etc.
«) Verificacion de instrumentos por dafios a la estructura del material
(gnerus abolladuras, cdscaras, etc,).
5) NOT/
a) La empvesa ChMsp.z0.0.no define el nimero maximo de usos conve-
¢ P o L vida it d PO
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vos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracion
de cada uso, la forma de uso y el almacenamiento entre usos. El uso
cuidadoso y adecuado reduce el riesgo de dafios al productoy prolonga
suvida dtil.

da el usod paralos productos

médicos.

6)El pmduc(o danado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso
posterior.

7) Al verificar el estado de plantillas para barra, se debe prestar aten-
cidn para asequrar que se mantenga la continuidad del revestimiento
desilicona de plantilla. En el caso de dafios (p. ¢, cortes o defectos que
expongan el niicleo de metal), se debe considerar que el dispositivo ha
alcanzado el fin de su vida til y debe desecharse de acuerdo con los pro-
cedimientos y pautas del hospit

8) Ant i | producto deb isad versiestd

p P

10. Envasado
1) L iti ecos deben ible) en so-
portes adecuados colocados en recipientes de esterilizacion espediales.

Los articulos separadas deben empacarse en un empaque destinado

ala esterilizacion de vapor l de esterili-
zacion, el je del articuloy el pr cumplir
on \os requlswtcs de las normas| \SO 11607 EI procedlmlen(o deempa-
q Eldlsposl—
ivo debe embalarse d d i6n del embalaje,

que,
cuande 10 haya riesgo de que vuelva a
1. Esterilizacion
1) EI dISpOSIIIVD deslnfemdo, Iavadu ¥ 560 debem someterse al proceso
la esteri-
lizacion al vacio por vapOl (porvapor de agua bajo sobrepresion):
a) Kemperaluva
b) tiempo minimo de expos|c|on 7min,
«) tiempo minimo de secado: 20 min.
2) NOTA:
a) Elprocesod:
dea(uerdo con los requisitos de la norma EN 150 17665-1.
b) EI método de esterilizacion debe garantizarla eficacia yestar deacuer-

norma EN 556- | fin de cumplir el nivel
requlendo dela estenlldad garantlzada SAL 10 ¢ (dande SA[ significa
Esterilidach).
q E\ produ(m deb: il | Iq
d 0 dlsenados
d) El memdu de eslenllza(mn con eI dxido de el\leno gas de plasma
yelcalor: deuso
| producto contienen fones d ilizacios
lzan estos métodos.

€) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU,
PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

6 ALMACENAMIENTO

meben ser almacenados adecuadamente. Al almacenar
instrumentos quirdirgicos, se recomienda que nunca se apilen juntos. Esto
puede provocar daios en los bordex de corte (mella o embammlerm))
y/oser el inicio d de corrosidn. Los i deben almace-
narse en un lugar limpio y seco, a \emperaluva ambiente y fuera de la luz
solar directa. Si es paslble los \ns(rumenms deben almatenavse en pale-
tas adecuadas ubi
disefiados.

7 COMPATIBILIDAD
1. Las plantillas son compatibles con implantes apropiados de la empresa
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ChM sp. z 0.0. No estd permitido utilizar los productos fabricados por

. con los productos de otros fabncan(es El médico asume
la ilidad por el uso d

Silas i laras, por favor, | fabricante,

quien proporcionard toda explicaciénnecesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente

pdgina web: www.chm.eu
IFU-lla-002/06.18; Fecha de verificacidn: Junio 2018




GEBRAUCHSANWEISUNG

" Wichtige Produktinformationen
WIEDERVERWENDBARE ORTHOPADISCHE
INSTRUMENTE
PROBEIMPLANTATE

1 BESTIMMUNG
1. Probeil haben abhéngig von
dem operierten Teil des Skeletts. Die Firma ChM sp. z 0.0. bietet folgende
Probeimplantaten an:
1) Probeimplantate von Zwischenwirbelcages
a) f werden fir die Besti des
raums bei der Zwischenwirbelstabilisierung verwendet, so dass es
leichter ist die ImplantatgroBe (Zwischenwirbelcage) zu bestimmen.
2) Probeimplantat von Sternum-Rippen Platte
a) Die Probeimplantate dienen der einleitenden Anmessung von Tho-
rax bei den Behandlung von Thoraxdeformation um den Auswahl
der richtigen ImplantatgroBe (Sternum-Rippen Platte) zu erleichtern
und das Profil der Biegung zu bestimmen.
3) Pmbelmplantale von Platten
a) f dienen der einlei i der GroBe
und Form des Implantats (Platte), um das Implantat an die Implan-
tationsstelle und Frakturtyp/Korrektion anzupassen.
4) Probeimplantat von Stab
a) Probeimplantate von Stab dienen der eineleitenden Bestimmung
der GroBe und Form des Stabs bei den Wirbelsaulestabilisierung mit
Pedikelschrauben um den Auswahl des richtigen Stabs zu erleichtern.

5) Messlehren fiir Nagel
a) Messlehren fiir Nagel s\nd fm den nchllgen Auswahl des Implamats
gedacht. Sie di der

mung und Nagellange.
6) Probeimplantat von Endoprothese ‘gkp”
a) Probeimplantat von Endoprothese , gkp” wird als ein , Duplikat“
derF Phase der Op
i i von und Hohe

er
des qebvauchten Implantats.
2.Die Instrumente diirfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifizier-
tes medizinisches Fachpersonal verwendet werden, die iiber Fertigkeiten
inihrem Einsatz und iiber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2 BESCHREIBUNG
1. Die Einzelverpackung enthélt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zu-
stand. Die normale Verpackung stellt ein verschweiBter Plastikschlauch
dar. Die Produkte kiinnen ebenfall als ein Set geliefert werden {ungeord—
net auf Paletten und in
len Einzelverpackungen als auch den Sets ist die vorlie-
anweisung beigefugt.
2. Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als
Hauptetikett) beinhaltet:
1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.
2)Name, GroBe des Produkts und Katalognummer (REF),
2.B.: 40.XXXX.XXX.
3) Chargennummer (LOT), z. B.. XXXXXXX.
4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.
5) CE-Konformitéitskennzeichnung und Nr. der benannten Stelle (0797)
7) Informationssymbolen (die in Fulizeile dieser Gebrauchsanweisung be-
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schrieben werden).

3. Abhéngig von der GroBe und Typ des Produkts, knnen auf der Produk-
toberflache die folgenden Informationen angebracht sein: Logo des Her-
stellers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Ma-
terial des Probeimplantats, GroBe des Probeimplantats, Aufschrift, Trial,
und Aufschrift, do notimplant”, die dauerhaft auf die Flache des Produkts
angebracht sein.

3 MATERIALIEN
werden igte aus Titan, i Edel-
stah\ Aluminiumlegierungen und Kunslsmﬁen meistens PPSU (Poli-
pheny/su/ﬁm), PEEK (Polyetheretherketon) und Silikon. Es sind Werkstoffe,
die gemaB den geltenden Verfahren in chirurgischen Instrumenten ein-
gesetzte werden diirfen.

2.Diel aus Titan und i isen groBe Festigkei
klein Gewichtund h i i it auf. Di
fléche wird anodiert.

3. Uufderaus Alumini i bildet sich durch die elek

die unterschiedlich gefarbt werden kann oder die eine dunkel graue Farbe
‘haben kann.”

4, Aus Alumir i 'utmut:urm
ich durch eil i

derKon-
takt zu stark alkalischen Relmgungs und Desmﬁnemngsmmeln und Lo-
sungen mit Jod oder bestimmten Metallsalzen vermieden werden, da es
unter diesen Bedingungen zu einer chemischen Interferenz auf der bear-
beiteten Aluminiumoberfliche kommt.

5. Falls es unmaglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte
Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen

4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Instrumente diirfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifiziertes

werden, die liber Fe ihrem
Einsatz und iiber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.
2. Unsachgemaer, i und der G nicht

gemaBener Umgang mit den Instrumenten kann zu chemischen, elekt-
uadmunnan fuhm\ was einen negati-

venEinfluss auf di
fiir die Nutzung verkiirzen kann.

3. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzel-
nen Elementen vertraut machen; auBerdem muss er persanlich die Voll-
standigkeit aller notwendigen Teile und nstrumente vor Beginn der Ope-
vaimn prufen

geschiitzt werden.

S DerKontakt d i i { 01, einem
Retraktor oder einem andeven Gevat kann Ursa(he einer Beschadigung
sein und zu der

6. Keinen i B d desl
ments verwenden — iib Belastung kann zu einer

ndim Resulm 2urfehlerhaften Arbit des Instruments

7. Die verformbaren Probeimplantate (z.B. fiir Platten, Stabstange) haben
eine begrenzte Lebensdauer und sind u. a. von dem Verformungsgrad,
der Anzahl der Biegungen usw. abhéngig. Im Falle des Instrumenten-
bruchs soll erkannt werden, dass die Lebensdauer des Produkts abgelau-

nist.

8.Die Insgmmeme nn(erl»iegen‘ st'andig Vevschleiﬁ}pmzessen‘ Gelegentlich

auftreten. dieeil d

d
iibermaBigen Belastung ausgesem smd smd fiir Briiche anfalllger ab—
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héngig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durch-
gefiihrten Behandlungen. Im Falle eines Bruchs sollten die Bruchstiicke
des Instruments sofort entfernt und geméB den im gegebenen Kranken-
haus geltenden Verfahren entsorgt werden.

9. Um die Entfernung aller unerwiinschten Metallspane aus dem Opera-
tionsfeld zu bestatigen, wird eine intraoperative Rontgenuntersuchung
empfohlen.

10. Wledervevwendbave chlrnvglsche und ovthopadlsthe \nstvumente slnd
nurfiir
bestlmmungsgemali verwendet werden. Der unsachgemaﬁe Gehrauch
kann zu einerfehlerhaften Funktion, schnellerem Verschlei und als Folge
dessen zu Beschadigungen des Instruments fiihren.

11. Die Verwendung von ChM sp. z 0.0. Probeimplantaten zusammen mit
Instrumenten anderer Hersteller kann zu fehlerhaften Anmessungen, Be-
schadigung oder Zerstorung des Probeimplantats, Instruments/ Implan-
tats und unrichtiger Verlauf des Eingriffs und der Behandlung filhren.

12. Ein Instrument das in Beriihrung mit Geweben oder Kdrperfliissigkeiten
eines anderen Patienten gekommen ist darf vor der Wiederaufarbeitung
wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen ent-
halten kann, ni(hlverwendelwerden

13. Besteht bei den Pati I erte Allergi
oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt feststellen, ob der Patient
aufdas Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entspre-
chenden Tests verschreibt.

5 REINIGUNG; DESINFIZIERUNG; STERILISATION
1. Vor dem Einsatz ei terilen Produkts st
1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden

2) Eine effektive Reinigungist ein
genden Faktoren ahhanglg ist: Wasserqualitét, Menge und Art des ver-

entsprechendes Abspiilen und Trocknen, entsprechende Vorbereitung
des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fiir die Reinigung
verantwortlichen Person.
fiir di it der Reinigungs-,
und Sterilisati mit Gebrauch von Geréten
und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte
Personal.
2. Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen
mit Einwegtiichern oder Papiertiichern entsorgen. Dariiber hinaus ist
Abspillen unter flieBendem Wasser oder Waschen von Instmmemen
ineiner wassrige L fohlen. Blut, Ge-
webe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen
auf der Oberfléche der Instrumente nicht trocknen lassen.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behélter oder unter
den feuchten Tiichern zur Afbereitungsstelle uanspomert werden, um

, dass Blutund
berﬂa(hen trodknen.
ichung zu vermelden su\l\en dieverschmutzten und un-
t ransports wer-

den.
3 Vovheml(ung fiir die Reinigung und Desmﬁzwemng (aIIeMethuden)

1) Di bald wie mdglich
reitet werden.

2) Wennei demontiert k d derReini-
qung durchgefiihrt werden.

3) Unter laufendem Wasser abspiilen und Verschmutzungen der Oberfla-
che mit Einwegtiichem, Papiertiichern oder Bilrsten aus Kunststoff (zu
empfehlen sind Ny/anbursren) enﬂernen Dabei auf Lécher und schwer-
zugangliche St ht geben. Stark Pro-
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inati -und Des-
\nfeklmnslasung einwirken lassen, z.B. neodisher” MediClean forte, bei
40 +/-2°Cund pH 104-108 (Angaben in der Gebrauchsanweisung
Temperatur,
Expo:/twn:zelr und Wasserqualitit einhalten).
4) VORSICHT: Untersagt mdleVevwendung von Melallbuvs\en und Biirsten
ialien, die das Produl kénnten.
4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren
1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthalt die Beschreibung zweier
von der Firma ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsme-
thoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die auto-
‘matische Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung automatisierter
Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Des-
infizieranlage).
2) Dlevon den am Markt erhaltlichen ausgewah\len Relmgungs und Des—
fiir den Gebrauch mit
ten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorhehal&e
der Hersteller dieser Mittel sind einzuhalten. Zu empfehlen st die Ver-
wendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlgsungen mit ei-
nem pH Wenzwws(hen 10, 4und 10,8.Die Firma ChM wandite folgende
bei dem der i Reini-
qgungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwen-
dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen konnen:
a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte
(Name des Reinigungsmittels).
b) Desinfizierungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® Septo Active
(Name des Desinfizierungsmittels).
3)Um Produktschaden (LochfraBe, Rost, Verfdrbungen) zu ver-
melden keine aggressiven Reinigungsmittel (NaOK, NaOCl),
un verwenden.
4) Esist empfohlen mit demineralisiertem Wasser abzuspiilen, um die Fle-
ckenbildung und Spuren zu vermeiden, die durch Chloride und andere
verursacht werden, diei vorhan-

densind.
5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung

a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe,
die keine Fasern hinterlassen, Biirsten aus Kunststoff, Spritzen, Desin-
fizierungsreiniger-Wasserldsung

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreini-
qung durchgefiihrt werden.

«) Das Produkt unter laufendem Wasser solange abspiilen, dass es visuell
sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit Bilrsten aus Kunst-
stoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlosung des Reini-
qungsmittels bei der Temperatur 40 +/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert
von 10,4 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweistng
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentra-
tion, Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).

e) Das Produkt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen

onders auf die Offnungen und andere schwerzugangli-
chen Stellen Acht geben.

f) Eine neue Ldsung des Reinigungsmittels vorbereiten. Die Oberflchen
und Liicken des Produkts sorgfaltig scheuern / reinigen. Zur Reinigung
der Licher entsprechedne Bilrsten verwenden. Das Produkt in der L6-
sung eingetaucht reinigen.

9) Das Produkt sorgfaltiq unter laufendem Warmwasser mindestens 2 Mi-

Liicken, Sackldchern, Schamleren und Gelenken A(h(gehen Zqupu-
verwenden, mit denen meh
der
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h) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
sind. Die in den Unterabschnitten ¢-h beschriebenen Schritte solange
wiederholen, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufweist.

i) ini eine 6sung des Reini ittels bei

der Temperatur 40 +/- 2 ° Cund mit einem pH-Wert 10,4 - 10,8

vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers

des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitdt einhalten). Das Produkt in der Wasserlo-
sung des Reinigungsmittels eintauchen und die Ultraschallreinigung

15 Minuten durchfiihren.

Das Produkt sovgfa\llqmlldemmemllslenem Wassevahspu\en undda-

Stellen Acht

geben.

k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
sind. Die in den Unterabschnitten c-k beschriebenen Schritte solange
wi::evha\en, dass das Produkt keine sichtbaren Verunreinigungen
aufweist.

durch-

fiihren.

'm)Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassen-
den Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserldsung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°Caus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorbe-
reiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Expositi-
on 15 Minuten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositi-
onszeit und Wasserqualitiit einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgféltig mit
dem deminarlisierten Wasser abspiilen und dabei besonders auf
die Offnungen und schwer zuganglichen Stellen Acht geben.

p) Die kaniilierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft
aus der Spritze dur(hb\asen

q) DasProdukt Eswird eine Trocknung in einem Trock-
nerin einem Temperaturbereich von 90°C bIS ] 110"( empfoh\en

si VORSICHT: Wenn das Material aus der Kanille nicht gemé8 den Anwei-
sungen entfernt werden kann, muss es angenommen werden, dass
die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemaR
der szeduren und Angaben des Krankenhauses entsorgt werden.
hodein d

sch-und
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlsung
des Relmgungsmmels
b) Vor der dasPr

dukt manuell und in der Ultrsachllbad gemp der in den Umerab—
schnitten -h Absatz 5 beschriebenen Prozedrue gereinigt werden.
) VORSICHT: muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch- und Desinfi-
ach internen Krankenhausprozeduren der Verfahren
elxungen des Herstellers der Jewell\genWax(h und Des—

sowie
des Herstellers vomehmen
d) Das Produkt in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametem maschinell relmgen (1) - Vorreinigung in kaltem Leitungs-
Wasser, 2min; (2)-Reinigung in einer Reinigungs-Was-
serlosung mit emeﬂemperaturvon SS+/ 2"( und einem pH- Wertvan
108, N

Wasser Teit2 min; (4) - thevm\sthe Deslnﬁuemng in demineralisier-

tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —

Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit
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min.
9. Kontrolle
1) Vorder g und Sterilisati lissen jeweils alle me-
dizinischen Instrumente elnev Kontrolle unterzogen werden.
2) Alle Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen
und Korosion tiberpriifen. Besondere Acht geben auf:
a) Stellen Gelenke, )
genbleiben konnen,
b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wahrend
des Gebrauchs gedriickt werden konnten.
3) In der Regel st eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei quten Licht-
verhaltnissen ausreichend.
4) Vor der emeuten Verwendung und Sterilisation jeweils die Funktionali-
tat des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht aus:
a) Uberpriifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten,

z mi
b) Uberpriifen der korrekten Arbeit der Mechanismen, z.B. Schrauben-,
Ratsche-, Schnappmechanismen usw.
) Uberpriifen hinsichtlich der Beschédigung der Materialstruktur (Risse,
Scharten, Biegungen, Abbltren)
5) VORSICHT:
a) Die Firma ChM Sp. 200. bestimmt keine maximale Anzahl der Nut-
fiir Das Verfallsda-
tum fiir die Nutzung ist von vielen Faktoren ahhanglg, elns(hheB—
lich der und der
und der Aufbewahrung zwuchen folgenden Nutzungen. Sorgfaltiger
und bestimmungsgeméBer Gebrauch verringert das Risiko einer Be-
schadigung des Produkts und verlangert seine Lebensdauer.
b) Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von Konservierungsmitteln
i die chirurgischen und orthopadischen Instrumente nicht.
6) Ein defektes oder beschadigtes Produkt darf weiter nicht gebraucht wer-
d

fen.
7) Bei der Uberpriifung des Probeimplantats fiir Stébe ist besonders auf
die Kontinuitdt der Silikonbeschichtung zu achten. Wenn Schéiden fest-
gestelltwerden (z. B. Schnitte oder Defekte, die den Metallkern freilegen),
sollte erkannt werden, dass die Lebensdauer des Produkts abgelaufen st

d gemaB den im jeweili

werden muss.
8) Vor Lagerung der Produkten muss es iiberpriift werden, ob sie vollstan-
dig trocken sind.
10. Verpackung
1) Saubere und trockent
Behaltr gelagerl und in spezlellen Stenllxalmnxmnlame auﬂ)ewahn
werden. Ei fiir die empfoh-
| isation verpackt werden. Sterilisati iner, Einzel-
und missen den
der Norm EN ISO 11607 emsprechen Der Verpackungspvuzess unter

miissen so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung
zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination auftritt.

1) Das gereinigte, desinfizierte und getrocknete Produkt muss dem Steri-
lisationsverfahren unterzogen werden. Das empfohlene Sterilisations-
verfahren ist ein (mit im
Uberdruck):

a) Temperatur: 134°C,
b) Minimale Verfahrensdauer: 7 min,
) Minimale Trocknungsdauer: 20 min.

2) VORSICHT:

a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und gemaB der Anforde-
rungen der Norm EN 150 17665-1 routineméBig tberpriift werden.
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) Die St Bl "
derNorm En 556-1
forderte Sterilisationsniveau SAL 10° (SAL bedeutersren/lty Asxumn(e
Level) gewahrzuleisten.

«) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden
ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon spezielle Sterilisa-
tionscontainer. .

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen zur Slenllsallon na(h d\esen Methoden emhall

PPSU, PEEK, PTFE,

Die
Silikon) kann nicht hoher als 140 ©Csein.
LAGERUNG

o

N i werden. Es wird emp-
fohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht in Stapeln und ohne
Kontakt zwischen Instrumenten erfolgt. Dies kann zu Beschadigungen

der fihren und/oder Ursa-
cheder i i dunklen undtro-
ckenenR: Be-
héltern, die sichin SpElIE" pm]eknerten Stenhsatlonbehal(em befinden.
7 KOMPATIBILITAT

1.Die Probeimplantate sind kompatibel mit den entsprechenden
ChMsp.zo.0. Implantaten. Die Verwendung von ChM sp. z 0.0. Produk-
tenzusammen mit Produkten anderer Hersteller st nicht zuldssig. Der Arzt
tragt fiir die \g von anderer
Hersteller.

Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie

sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen In-

formationen und Erlduterungen zu geben.

Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internet-

seite:www.chm.eu

IFU-11a-002/06.18; Uberpriifungsdatum: Juni 2018




NAVOD K POUZITI

Diilezité informace ohledné produktu
ORTOPEDICKE A CHIRURGICKE NASTROJE
OPAKOVATELNE POUZITELNE ZKUSEBNI

1 URCENI
1. Méfidla pini riizné funkce v zévislosti
kostry. Spolecnost ChM sp. z 0.0. nal
1) Méfidlo meziobra\luvy’(h otvorii patefe
a) Mfidla se pouzivaji k predbéznému vyhodnoceni velikosti prostoru
mezi uhmll, (|Iem usnadnenl vybéru spvavny(h mzmem |mp\amam
ptefe.

operovaném segmentu lidské
sledujici typy méfidel:

dlah spojujicich kost hrudni se zebry

a) Méfidla dlah se pouzivaji k predbéznému, vstupnimu hodnoceni roz-
‘méri a tvaru pacientova hrudniku, cilem usnadnéni vybéru spravného
rozméru \mplamalu (dlﬂhy spojujici i kost hmdm seZebry) a vx\upnmo

urceni ketvaru
bé deformace hrudniku
3) Méfidla dlah
a) i kuréenirozmért i diahy), cllem
piisobeni k mistu uloZeniimplantatu a typu zZlomeni / korekce.
4) Méfidla tyci
a) Méfidla tyci zivaji éiné i
ria uhlu ahybu tyce a k usnadnem vybéru spravneho mzmeru patefni
tycepii

5) Méfidla hiebd
a) Mefidla kostnich hrebil se pouzivaji k spravnému vybéru implantétu.
Poutivaji se k predbéznému odhadu thlu zakiveni kosti nebo zaklad-
niho vyhodnoceni délky hiebu.
6) Méfidla hlavy endoprotézy proximalniho konce vietenni kosti
a) la hlavy endoprotézy proximalniho konce vietenni kosti se pou-
ko nahrada hlavy endopmtezy vprvni i fazi operacnma zdkroku.
kus peracni
vybér prislusného mzmevu implantatu.
2. Tyto nastroje jsou urcené k pouziti vyhradne odbome zpusobllyml nd -

i

A
pouiti.
2 POPIS

1. , beahuie ied

kusvyrobku v
Typickym obalovym materidlem je svareny foliovy rukav. Vyrobky mohou
byt také dodany jako sady (nalozené na palety a umisténé vezvidstk tomu
navrZenych sterilizacnich kontejnerech). Nejen k jednotnym obaltim ale
také k sadam chirurgického instrumentaria se pridava tento navod k pou-
aiti.

i Stitkem vyrobku. Tento titek (jeho zdkladni verze) obsa-

1) Logo vyrobce ChM a adresu vyrobce.
2) Katalogové cislo vyrobku (REF), napf.: 40.XXXX.XXX, jeho nazev a roz-
‘méry vyrobku.

3) (islo vyrobni Sarze (LOT), napf.: XXKXXXX.

4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamend, 7e vyrobek je nesterilni.

5) Oznaceni shody CE a cislo notifikované osoby (0797).

7) Informacni oznaceni (kterych popis je uveden v zdpati tohoto ndvodu).
3V zavwxlosn na ruzmeru atypu vyrobku na Jehn povnhu ‘mohou byt umis-

t# x4 i arze (L0T), katalogové
islo vyrobku (REF), material méfidla, rozmér méfidla, napis, Trial”a doda-
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tecn informace , Do not implant”, kterd je na trvalo umisténa na povrchu
vyrobku.

3 MATERIALY

1. Méfidla jsou vyrobeny  titanu, titanovych slitin, nerezové oceli, hliniko-
vych slitin a umélych hmot, hlavné polyfenylosulfonu (PPSU), polyéte-
réterketonu (PEEK) a silikonu. Tyto materidly jsou schvaleny pro pouziti na
chirurgické ndstroje, dle platnych pravidel.

2. Nastroje vyrobeny z titanu a jeho slitin jsou charakteristické velkou odol-
nosti, jsou lehke, se vyznacuji vysokou odolnosti viici korozi. Jejich povrch
je eloxovany.

3. Nanastrojich vyrobenyich z hliniku se prostiednictvim elektrochemického
povvchovehu oSetfeni vytvaii ochranny oxidovy povlak, ktery je mozné
natfit riiznymi barvam\ resp ponechat pnrozenuuslrﬂ)moxedou barvu.

4. Vyrobky jidobrou odol
nost viici korozi y je tieba se
mi disticimi a dezinfekénimi prostiedky a roztokim uhsahup(lm Jod nebo
uréité soli kovi, protoZe za téchto podminek na upraveném hlinikovém
povrchu bude probihat (hem\(ka ingerence.

5. Pokud izete Zistit, zjakéh dlu je vykonan urdity ndstroj, nut-
Ktujte obchodnin i ChM

P

4 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Tyto nastroje jsou urcené k pouiti vyhradné odborné zpiisobilymi odbor-
{0 dici il é dovednostia znalostiohledné jejich

pouziti.
2 Nespravne, neshodne H mze uvedenyml pokyny, neho nedhale za(hazenl

ni, mohou negativné ovliviiovat korozni odolnost a I\m 1kvam stanovenou
dobu spotieby néstroje.

3. Pred pouzitim nstroje je Iékaf povinny se seznamit s jednotlivymi prvky
aosobné se ujistit, 2da vsechny soucdstky a nastroje jsou dostupné na ope-
racnim sélu pred zahalemm zakroku.

4. Jemna tkan kolem operacniho pe méla byt cend pred posko-
zenim.

5. Kolize ni ji &nim zai
pIIS(mJI mize zpusoh\t poskozeni a nutnost vymény béhem operace.

6. Nepouzivejte pfilis velkou silu béhem préce s ndstrojem — piilis velkd za-
€2 milze zplisobit trvalé poskozeni nastroje, cehoz ndsledkem miize byt
nespravnd funkee.

7. Flexivni méfidla (napr“, Mégidlo diahy, méfidlo ry{e) maji omezenou Zivot-
nost, kterd zavisi napf. na poctu ohy'bam', Zmény tvaru atd. V pripadé zlo-
meninastroje se jeho Zivotnost povazuje za ukonéenou.

febova Vo]edlnely(h fipadech Jese
hnh mzd jstroj zlomi dlouhod

pu béhem zakroku a poctu provedenych zakvoku, mnahem vice nachylné

ke zlomeni. V pfipadé zlomeni, je nutné fragmenty néstroje bezodkladné

odstranit, v souladu s internimi nemocnicnimi postupy.

tranéni v operacniho pole vech neiédou(l’{h tlomki
Konat béh fen.

"I y V=mus|“,,"'

pouzivat jen v soulad ésurcenim
muze zpusobll vadnefungnvam zry(hm opmrebenl avdsledku poskodit

7iti méfidel spolecnosti ChM ve spojeni s implantéty nebo instrumen-

tariem ostatnich vjrobcli miize zpiisobit chybu ve vysledcich, poskozeni,

nebo zniceni téchto méfidel nebo nastroji / implantati a Spatny pribéh
operacniho zakroku a pvocesu Iecby

12. Nastroj, ktery se d kus lidskou tkani, nebo s télesnymi tekutina-
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e

byt opét poutit pred jeho opé Gipravou
kvilli potencidlni kiizové infekci, ktera miize byt zpiisobend virami, bakteri-
emia priony.

13. Bude-li Zjisténa alergie nebo k
zieni alergie nebo netoleranci

absendi podkladi vznikne jen pode-
oviim, by mél Iekav uréit, zda pacient
idl néstroje, nezbytné

projevuj
alergické vy3etieni.
5 CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE
1. Pfed pouzitim nesterilniho vyrobku se drZet nize uvedenych pokyn:

1) Vyrobek musi byt podrobeny procestim myti, dezinfekce a sterilizace.

2) Diikladné isténi je komplikovanym postupem, kterého tspéch zavisi
na riiznych se sebou navzjem propojenych faktorech: kvalité vody,
mnozstvi a typu pouZitého cisticiho prostredku, technologii myti (ruc-
i, ultrazvukové, s pouzitim myciho a sterilizacniho automatu), fadného
oplachnutia suseni, vhodné pfipravy produktu, periody, teploty a pecli-
vosti odpovédné za priibéh myti osoby.

3) Nemocnice je zodpovédné za efektivitu vykondvanych procesi Gisténi,
baleni a sterilizace s pouZitim vlastnéné vybavy, materidli a zajisténi
vysoce odborné skoleného personélu.

2. Piiprava v misté pouziti

1) Piimo po pouZiti odstrafite z ndstrojii zbytky krve a ostatni znecisténi

pomodi Jednnraznvy(h utérek, neho paplmvych rud u Navic se dopo-
pod tekou f jve vodnim
infekénit N lituschnoutkrev, tkdné,

télni tekutiny a ostatni blo\oglcke znedisténi na povrchu ndstroje.

2) Aby piedejit vysychani krve a ostatnich necistot na povrchu nastroje, je
nutnke' je prepravovat v uzavienych kontejnerech nebo pfikryté vihkymi
utérky.

3) Pro zamezeni kontaminaci béhem prepravy je nutné oddélit $pinavé
néstroje od nezaspinényich.

3. Priprava na desinfekci a cisténi (pro viechny metody)

1) Pouzité nastroje reprocesujte nejrychleji jak je to mozné.

2) Pnkud jeto mozné, fozmontujte naxtmj pmd zaha]enlm (ISIEHI

3) Proplichnéte pod i
pomodi yi
kanacl. Cuje lonové kartdce). O i veuu]m

éd mistiim Velmi évjrobky ponoi-
(e ve vodnim roztoku myciho, nebo myciho a deszek(mha prostredku,
napr. neodisher” Medlclean fane, 0 ieplole 4D+/ 2°CapH vl hodnote
10 A4-10, 8

§ lmnr nirace, vody).
4) UP( RNF I:Za zadnych i ani znedis-
téni kovové kartace a kartéce vyrobené z znia matenalu, které mohou
poskodit vyrobek.
4. Proces myti a dezinfekce.
1) Tento névod obsahuje popis dvou validovanych firmou ChM metod ¢is-
téni a dezinfekce: rucni ultrazvukové a automatizované. Doporucujeme
pouzit automatizované procedury Cisténi a dezinfekce (v dezinfekcnim

stupnymi na trhu myci a dezinfekéni prostredky, by mély
byt vhodné a schvalené pro styk se zdravotnickym zafizenim. Postupuj-
te dle ndvodu a nafizenych vyrobcem zminénych Cisticich prostredki
omezeni. Doporucujeme pouzivat vodni roztok mycich a dezinfekénich
prostiedkii s pH v hodnotach 104 az 108. v pmbehu procesu validace

pouzlla naxleﬂu}l(l xpotrebm matena Poutiti ny(h nez zminéné, do-

mohou rovnatelné
vysledky, je pripustné:
a) Mydi prostredek - Dr. Weigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte
(ndzev mycio prostiedku);
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b) Dezinfekéni prostiedek - Dr. Weigert (vjrobce) noedisher® Septo Active
(ndzev dezinfekcniho prostiedku).

3) Ve snaze predejit poskozenim vyjrobku (zrezavéni, rozruseni povrchu
almenybﬂrvy), nepoutivejte agresivni Cistici prostredky {Hydmxr’d sod-
ny - NaOH, Chlornan sodny - NaCl0), roztoky soli a nevhodné myci pro-
stiedky.

4) Cilem predejit vzniku vodnich sk
neralizované vodé a také predejit vzniku skvrn na puvr(hu zpusuhenych
chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézna voda.

5) Rucni metoda ultrazvukového my\l’

a) Vybava a pvomedky zanzem na uhrazvukove myti, mékké, nezane-
chavajici ék , stikacky, vodny roztok
myciho prostedku.

b) Rucni myti: vstupni rucni Cisténi se musi provést pred uskutecnénim
ultrazvukového myti.

q Pmpla(hnele vymhek pnd tekoudi vodou a vlzua\ne zkunlmlu]\e cely

dlezaspinény, odstranite
pomoci umeluhmolny(h kana N

d) Vyrobek alné 10 minut i k
cma prostedku o xeplale 40+/-2°Ca pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (fidte
se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na pouZiti urcitého prostiedku,
ohledné teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody).

€) Vyrobek diikladné oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2
minut, obzvlastni pozornost vénujte diikladnému vyplachnuti otvori
aostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte Cerstvy roztok myciho prostfedku. Dikladné vykart;
te / oistéte povrch, drazky a Stérbiny na povrchu vyrobku. K cisténi
poutivejte vhodné k tomu ticelu kartace. Viyrobek cistéte ponofeny
vroztoku.

) Vyrobek dukl Iné oplachujte pod teplou tekouci vodou po dobu 2
minut, i é likladnému vyplachnuti drazek,
Stérbin, hlubokych otvord, pantiia kloub.. Béhem takového splach
Vvani pouzite Cistici kartace, které se musi mnohokrat presouvat tam
a zpet po povvchn vymbku

h) Vizualné y jisteni, odstrané-

né veskera znedisténi. Pckud Jsou na povrchu stale pritomné necistoty,
jenutné zopakova& potupy popsané v bodech caz h.

40+/-2 “CapH vhodnule 104-108 (ndresepnkyny vymb(e uvedeny—

ntrace

doby ice a kvality vody). Vjrobek ponofte cely do vodnihy k
y XpOzICe VY Vad)s. YT

po dobu 15 minut.

j) Vyrobek dukladne pruplachuﬁe v demmerahzovane vodg, obzvlastm
pozomost vénuj
dostupnych mlst

K) Vizulng zk 1 jicten, odstrané-

né veskera znedisténi. Pckud Jsou na povrchu stale pritomné necistoty,
je nutné zopakovat potupy popsané v bodech caz

1) Na konec proplachnéte zafizeni demineralizovanou Vodou.

ACneS ) ¢ o

1a povrchu nebo sﬂaéeny’m vzdu(hem

) €20+/-2°C,

rozpusﬁe 20 gprostiedku v 1 litru vody Cely vymbek ponoite v rozto-

ku po dobu 15 minut (rrdte se pokyny vyrobce uvedenyml 2 nuvodu na
ohledr ), koncentrace, doby exp:

dikladng

ﬂkvﬂllly vody).
) Pouplynutidoby

lizované vodé, obzvldstni pozorost vénujte diikladnému vyplachnuti
ctvoru aostatnich obtizné dostupnych lmst
Vyrobky pistolina stlaceny nebo
proudem vzduchu ze stiikacky.
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q) Vjrobek peclivé osus Gujeme suseniv susicce,
0d 90°Cdo 110°C.
1) VizudIné zkontrolujte (e\y powch vyrobku.

: Pokud z kanyly nel é necistoty,
navodem, povazujte i yrobkuza ukon-
¢enou a musi byt zlikvidovén dle postupu a pokyn dané jednotky.

6) Strojova metoda s pouZitim mycky — dezinfekéniho automatu
a) Vybaveni a prostredky: dezinfekcni automat, vodni roztok myciho pro-
stredku.
b) Mytiv isul-
trazvukovym myum dle postupu popsaného v bodech caz h odst. 5.
J UPOZORN%N[: fizeni na myti / dezinfekci musi splfiovat pozadavky
normy IS0 15883. Mytiv dezinfekénim automatu je zapotfebi provadét
Fniho Fa iceadl cenivirobce daného mycih

utomatu

% itomatu, a také d

na pouZiti daného myciho a dezinfekéniho prostiedku.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automa-
tu's pouzitim nésledujicich parametrii cyklu: (7) — pocatecni myti ve
studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) — myti ve vodnim roztoku
myciho prostiedku v teploté 55 +/- 2 °Ca pH v hodnoté 10,4 a7 10,8,
doba 10 min; 3)- npla(havanl demmerallzovanau vaﬂou doba 2 min;

- eploté 90°C, mini-
malmdobas min; (5) - suseni v rozsahu teplot od 90“( do110°C, doba
40min.

9. Kontrola

veskeré

1) Pokaz
medické vy obky by mely byt podmhene kontrole.

2) Veskeré soucastky vyrobku by mély byt podrobené prohlidce za tcelem
Zjisténi viditelného zaspinéni a stop koroze. Zejména je teba vénovat
obzvlastni pozornost:

a) Mistim, ve kterych
by, télesa ohebnych nastroji atd.

b) Otvory, kany\e a drézky, do kterych se $pina miize dostat vtlacenim
béhem uzivant

it $pina, jako napr. konektory, klou-

) povrchu i jenym okem pri
vhodnem usve&lem je postacujici
4)P

itim a pr ilizace, veskeré

vyrobky by mély byt podrobene nasleduﬂcl kontrole funkénosti:
a) Pro zjisténi pevnosti spoji spolupracujicich néstrojii (napf. dreriového
vystruzniku s ry(h/asuajkou)
b) Prozjisténifa
padek atd.
«) Pro ovéfeni pripadnych poskozeni struktury materidlu (praskfin, odlo-
‘men, ohnuti, loupani).
5) UPOZORNENI:
a) Spolecnost ChM neurcuje maximalni pocty Zivotnich cykli ndstroji vi-
cenasobného pouziti. Lhiita béhem, které jsou néstroje vhodné k pou-
i, zdvisina mnoha faktorech, véetné me(ady a duhy \vvam kazdeho
7iti a skladovani mezi j zy. Opa-

trné pouzitia shodné s urcenim redukuje nebezpeci poskczemvyrobku
*ho Zhonost
yvoceneor Cuje pouzivani| tredki dické
roby.

6) Nespravny nebo poskozeny vyjrobek nemiize byt schvalen k dalSimu po-

napr. Snekovych, zaklopek, zé-

7 Béhem kontroly méfidel tyce vénujte obzvlastni pozornost neporuseni
silikonového povlaku méfidla. V souladu s navodem, v pfipade zjisténi
poskozeni /napf. profezanych mist nebo chybgjicich casti povlaku, pod
kterym je vidét kovové jadro/, povazujte Zivotnost tohoto vyrobku za
ukoncenou a musi byt zlikvidovan dle postupu a pokyn dané jednotky.

8) Pred odnesenim do skladovych prostor, obzvla3t pozomé podrobte vy-
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robky prohlidce ke zjisténi, zda byly fadné a GpIné vysuené.
10. Baleni
1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nastroje umistéte a skladujte na ur-
cenych k tomu stojanech, umisténych ve zvIast k tomu navrzenyich ste-
rilizacnich kontejnerech. Jednotlivé ndstroje zabalte do obald urcenych
pro. doporumvanou pamni s!en\lza( tenl\zacm kontejnery, individualni
baly 7adavky uuunyuun?Balﬁeu
podminek kontroloval ehu dodrzovani Cistoty. Vijrobek musi byt zabalen
zplisobem, ktery zajistuje, Ze béhem vyndavani produktu z obalu, cilem
jeho nésledného poutiti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.
1. Sterilizace
1)V

Doporu(uje se metodu sterilizace sytcn vodm parou (vodni pdra vzmk/n
vparnim kotli).
a) teplota: 134°C,
b) Minimalni doba expozice: 7 min,
) Minimalni doba suseni: 20 min.
2) UPOZORNENI:
a) Proces sterilizace musi byl val\dovan apravidelné kontrolovan dle po-
Zadavkii normy EN 150 17¢
b) Metoda sterilizace musi zammval efektivnost ashodovat se s pozadav-
ky normy EN 556-1, cilem dosahnout pozadovanou hladinu zarucené
sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).
) Vyrobek nemize byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vy-
loucenim uréenych k tomu sterilizacnich kontejnerd.
d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou a su-
chym teplem by nemela byt provadéna, ledaze navod na pouziti da-
téchto

metod.
€) Vyrobky vyrobené zumélych hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), lze ste-
rilizovat za teploty nepresahujici 140°C.

6 SKLADOVANI

1. Nastroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovani na
strojii jeden na dvnhem aby dohazelo ke styku mezi jednotlivymi nast X
Toby mohlo. neb
zpusobl( vznik koroze. Nastroje je nutné skladcvat vtemnéa su(he mist-
nosti, v pokojové teploté a za podminek zajistujicich ochranu pred primym
slunecnim zafenim. Jeli-to mozné néstroje skladujte na urcenych k tomu
paletach, umisténjch ve zvIast k tomu navrzenych sterilizacnich kontejne-
rech.

7 KOMPATIBILITA

1. Méfidla jsou ntat)
(hM 5p.20.0. Neni povulene SpﬂJOVanI vyvobku spnletnosu (hM Sp. zo

me(h vyrobci.
Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery
sezavazu/e uvest, veskele ‘nezbytné vysvétleni.
0DY K POUZITI jsou uvedené na webove strdnce:

IFU-11a-002/06.18; Datum aktualizace: Cerven 2018




ISTRUZIONI PER L'USO

Importanti informazioni per il prodotto

STRUMENTI DU PROVA ORTOPEDICI
E CHIRURGICI RIUTILIZZABILI

1 FINI
1. I misuratori funzi inmodo di da del

dello scheletro umano. La societa ChM sp. z 0. o. pmdu(elseguenll tipi

dimisuratori:

1) Misuratori per gabbie intervertebrali della colonna vertebrale

a) | misuratori si utilizzano per la valutazione iniziale delle dimensioni
dello spazio intervertebrale, al fine di facilitare la selezione della di-
menslone corretta dellimpianto (ynlzbuz mrervertebmle) nelle proce-

d vertebrale.

2) Misurator per piastre stermo-costali
a) I misuratori per piastre sono utilizzati per la valutazione iniziale e ap-

prossimativa delle dimensioni e della forma del torace del paziente al
fine di facilitare la selezione della dimensione dellimpianto (piastra
sterno-costale) e per determinare in modo iniziale la curva dellim-
pianto in modo che corrisponda alla forma del torace, nelle procedure
di trattamento per la deformita toracica.

3) Misuratori per pla((he

a) Imisuratori laforma delli
to (placca) al fine di adanarla alluogo dell’lmplanto ealtipodi frattu-
ra/correzione.

4) Misuratori per bacchette
a) | misuratori per| bacchene sono unllzzan per Ia pnma valutazione ap-
nonché per
facilitare la selezione della grandezza corretta della bacchetta spinale
il dure di stabilizzazione della col brale utilizzand

p
viti transpedicolari.
5) Misuratori per chiodi
a) I misuratori per chiodi sono utilizzati per la selezione corretta dellim-
pianto. Sono utilizzati per a ripresa iniziale della curvatura delle ossa
o per la valutazione iniziale della lunghezza del chiodo.
6) Mlsura(on per la testa dellendoprotesi per la pvotesl del\a testa radiale
all esta radia-
“doppione” della fase
P dell hirurgico. l test di deldi
tro e dell‘altezza dell laselezionei iadella
dimensione corretta dell impianto.
2. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso
da parte di un personale medico esperto e qualificato, che ha la capacita
e le conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE
reconfezionato contiene un'unita del prodotto in condi-
Zioninon steril. | sacchetti di plastica tvasparenn sono un tipico materiale
completo
(contenuti su palette e collocati in contenitori appositamente progettati per
la sterilizzazione). Le presenti istruzioni per I'uso sono allegate sia ai im-
ballaggi preconfezionati che ai set.
2. La confezione & dotata di un‘etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto
etichetta di base) contiene, tra le altre cose:
1) Ilogotipo di ChM e lindirizzo del produttore.
2) N. di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX.XXX, nonchéil
nome e le dimensioni del prodotto.
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3) Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.
4) Il simbolo NON- STER\LE che mdlta un dlSpDSIINn non sterile.
5) Il marchio CE di
notificato (0797).
7) Simboli informativi (descritti a pié delle presentiistruzion).
3. A seconda delle dlmenslom o del tipo del pvodo\‘lo sulla sua superficie
le sequenti i ioni: logotipo del produtto-
ve, numero di lotto di produzione (LOT), numero di (aialugo (REF), mate-
riale del misuratore, dimensioni del misuratore, iscrizione “Trial” nonché
Iinformazione addizionale “Do not implant”, riportata in modo indelebile
sulla superficie del prodotto.

MATERIALI
1. I misuratori sono prodotti in: titanio, leghe di titanio, acciaio inossidabile,
leghe di alluminio e in materie plastiche, principalmente il PPSU (polife-
nilsulfone), il PEEK (polietereterchetone) e il silicone. Si tratta di materiali
approvati per gli strumenti chirurgici secondo le procedure in vigore.
2 Ghl strumenti reallzzan in ntamo elesue Ieghe s0n0 (arattenzzan da:alta
olidita, Lel

w

sono anodizzate.
3.0 dlSpDSIIWI reallzzan in allumlma formano uno strato pmlemvo diossido
Lasuperficie

2 in sequit

p .

4. dispositivi in alluminio con una superficie trattata hanno una buona
resistenza alla corrosione. Tuttavia, deve essere evitato il contatto con
forti agenti detergenti e disinfettanti alcalini, soluzioni contenenti iodio
0 alcuni sali metallici, a causa di interferenze chimiche con la superficie
delfalluminio trattata.

5. Se il materiale del dispositivo non puo essere specificato, si prega di con-
tattare il rappresentante di ChM.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso
da parte di un personale medico esperto e qualificato, che ha la capacita
ele conoscenze necessarie.

2.Luso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni forni-
te di sequito puo causare danni chimii, elettrochimici o meccanici, il che
potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata
divita dei dispositivi.

3. Il medico deve avere familiarita con tutti i componenti del dispositivo pri-
ma dell'uso e accertarsi personalmente della completezza di tutti i com-
ponenti e strumenti necessan, pnma dell inizio dellintervento.

4. Itessutiinp ita del sit tette

S5.la (olhslone dello strumento mn dispositivi metallici, navvolgnon oaltri
prodotti pud causare danni che richiedono la sostituzione intraoperatoria
dello strumento.

6. Non applicare una forza eccessiva durante I'uso dello strumento, poiché

potrebbe in modo p: , di causare
il suo malfunzionamento.
mei misuratori deformabili (ad es. il misuratore della plac-
<, iTmisuratore lella bﬂ((herra) élimitatae dlpende tra l'altro, dal livello
dal ! strument

deve essere considerata come la fine della vma utile del prodotto.

8. Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente
possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie dello strumento. Gli
SV\JmE"[I SﬂﬂOpOS‘I adun HSU pmlungam 0 ﬂ forze eccessive sono mag-

fu durante [in-

In caso di rottura,

tervento chirurgico e del numero di interventi eseguiti
le parti dell d : v

te, in conformita con le procedure mediche vigenti.
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9. Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati

radiografico.
ilizzatiin mod a1
Lusodi i formiall
zionamenti, usura accelerata e, di conseguenza, danni allo strumento.
1. Luso di mi idella societa ChM in abbil impianti o stru-
) (LT a50d auoinam MpIaN 0 ST
tori h d i s
g
improprio.
2.0 i o fluidi corporei di un altro

ausadi

causata davirus, batteri

13. In caso di un‘allergia o intolleranza ai materiali metallici, sospettata o do—
cumentata, il medico deve verificare se il paziente swluppa una reazione
allergica al materiale dello strumento, ordinando test appropriati.

5 PULIZIA, DISINFEZIONEESTEKII.IZZAZIONE

1. Primadi

1) Il prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e ste-
rilizzazione.

Una pulizia efficace & ed;
(ermma(o dai sequenti fam)n la quallta dell atqua, il tipoe la quantlta
ito, la tect -
la corretta ione d ‘dlspa—

smvo, il tempo, la temperatura e I'attenzione della persona che conduce
questo processo, ecc.

3) ‘\ia s(?unura ospedahem fimane vesponsab\le dellemca(\a dei processw

1 pulizi -
re e materiali passedutl nonché con la partetlpazmne dl un personale
adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo I'uso, rimuovere dagli strumenti il sanque e gli
altri contaminanti con un panno monouso o asciugamani di carta. Si
raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente
o di riporlo in una soluzione acquosa disinfettante. Non lasciare asciu-
qgare sangue, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla

superficie degli strumenti.

) Perevitare hi h

Per hino sull e dell
mento, il prod Il
chiuso o ricoperto da un panno umido.
3) Perevitare la iltrasporto, gli i sporchi
devono essere sepavall da quel\l pul
. p alla pulizia tiimetod).
il

i ibil

2) Se lostrumento pud essere smontato, & necessario farloy prima della pu—
lizi

ia.
3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali,
panno munouso un as(lugamana di (aﬂﬂ o SpﬂZZU'E

re particolare anenzmne alle aperture eai Iuoghl d\fﬁ(\h dapulire. 1di-
spositivi molto spt

di un detergente o di un detersivo dlsmfename, ad es. neodisher® Me-
diClean forte, a una temperatura di 40-+/- 2°Ce a pH 10,4-10,8 (seguire
le indicazioni Eantenute nelle istruzioni del pmdurlmre del prodotto per

elaqualita dellacqua).
4) ATTENZIONE: E vietato I'uso di spazzole metalh(he, spazzcle asetole
d materiali che p
4l pmcessc dipulizia e disinfezione.
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1) Le presentiistruzioni per I'uso descrivono due metodi di pulizia e disinfe-
zione approvati da ChM: una pulizia manuale a ullraslmm e un memdo
dal’ al'uso d\

disinf
2) | detersivie dlslnfenantl steln fra quelli disponibili sul mercato devono
essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici. E importan-
te sequire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali
detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni acquose di detersivi
disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utiliz-
zato i sequenti materiali di consumo durante il processo di validazione
delle raccomandazioni descritte di seguito. E consentito I'uso di mate-
riali diversi da quelli sotto elencati, che possono anche dare un effetto
comparabile:
a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte
)

(nome del detergente);
isi Dr.Weigert i Septo Active (nome
del disinfettante
3) Perevitare danni d ruggine, i non uti-
A . 0K Neod) orimen’o) .

made uati.

4) Ove posslh\le si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evita-
re la formazione di macchie e tracce causate da cloruri e altri composti
presenti nell'acqua corrente.

5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, pan-
ni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica, siringhe, soluzioni
acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effet-
tuata prima della pulma ad ul(rasuonl

risultera
rimuovere

puh\o da\l ‘aspet o. i

le impurita di pit grandi dimensioni.
d) Idispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti

in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfet-

tante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-

2°CeapH 10/ 4—10 8 (segu/re le md«mzmm a;menure nelle /SYTIIIDH/
la con-

centrazione, il tempa di espuslzmne e Ia quuhm dell ‘acqua).
€) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando

particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente
le superfici e le aperture del prodotto. Pulire i fori con spazzole adatte.
Il prodotto d i lla soluzione d la pulizia.

) Sciacquare il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per
almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al risciacquo accu-
rato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante
la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire con esse ripetuti movimenti
alternativi sulla superficie del prodotto.

h) C i lasuperficie d

d

D assicurarsi
che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere le fasi descritte nei
arimuovere tutte le impurita visibili.

\olto sporchi devono essere immersi in una soluzione
acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante, ad es. neo-
disher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°Ce a pH 10,4-
10,8 (seguire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore
del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il

teil prod lla soluzione d lavarloa ultrasuoni
per 15 minuti.
j) Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata,
pvesiando pammlave anenzmne alfar\ eai puml dall'accesso difficile.
perassicurarsi
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che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere le fasi descritte nei
punti ¢-h, fino a rimuovere tutte Ie |mpunla visibili.
1) Effettuare unrisciacquo d q

morbido, privo di lanugine, o con aria compressa.

n) Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura
di 20+/-2 °C con 20 g di agente disinfettante per litro d'acqua. Im-
mergere il pmdom) mmpleﬁameme nella soluzione, tempo di esposi-
zione-15min

er quanto i on-
(entrazione, tempo. dl esposizione e qual/m del! ‘acqua).
0) Dopoil
i

D e o

p p
ai fori e ai punti dall'accesso difficile.
p) Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa
oaria fornita dalla xmnga
Si consigli il prodot-
toin essiccatore ad una temperatura mmpresa tra 90"( e110°C
1) Controllare wsualmen(e !utta \a superﬁue del prodom)
s) ATTENZIONE

al
) Mgl:i(ia dellimpianto.

'uso i un apparecchio dilavaggio e disinfezi

a) Attrezzatura e materiali apparecchio di lavaggio e disinfezione, solu-
Zione acquosa di delevgente
b) La pu\lzla in

disinfezione d

I dura descrit p(um'

«-h del paragrafo 5.

«) ATTENZIONE: L' attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve
soddisfare i requisiti della norma 150 15883. La procedura di lavaggio
ne\l’appare((hlo di \avaggm e dixmfezlone deve essere eseguita con-

P
del fabbri . ne
zioni per I'uso fornite dal pmdunove de\ detevgen(e

d) Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un ap-
parecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando i sequenti parametri
diciclo: ( 1) prelavaggm inacquadi mbmeno fredda, durata - 2 mi-
nuti; (2) ggio 55+/-2°CepH
10,4-10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizza-
ta, durata - 2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizza-
taa 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da90°Ca 110°C, durata - 40 min.

9. Controllo
1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi
‘medici devono essere ispezionati.
2) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare
la presenza di impurita e corrosione visibili. Occorre prestare particolare
attenzione a:

qposslbwlelmvare sporcizia, come giunti, chiusure, mec-
canismi di ilascio, ecc
) Fo ’ ’ L

duvanle T'uso.
3) Di solito & sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni
diluce sono buone.
4) Ogni volta, prima del riutilizzo e dell izzazione, deve essere
quitoil llo funzionale del prodotto, cioé le i it
a) Verificarei i negli i di i quali pun-
te, alberi e dispositivi di aggancio rapido.
b) Verificare il corretto funzionamento dei meccanismi, ad es. vite, mec-
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canismi di rilascio, meccanismi a scatto, ecc.

«) Verificare 'eventuale presenza di danni alla struttura del materiale
(fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).

5) ATTENZIONE:

a) Lasocieta ChM sp.z 0. 0. non definisce il numero massimo di impieghi
per gli strumenti medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi
dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utiliz-
20, la frequenza dell'uso, le condizioni di trattamento nonché il modo
di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio
di danm al prodono e ne pmlunga lavita utile.

b) llpro st
)Ilp jiato o di pud aunulte-
riore Il\ll\llﬂ
7 Durante il cnnlmllu d| mlsuralon per ha((hene occore prestare un' al—
|

ratore. In (axud\ i (ﬂﬂﬂ- gli i che esp

sua vita utile e smalmo secondo le procedure e le linee guida dellim-

ianto.

8) ana di immagazzinare lo strumento & necessario verificare che sia

asciutto.
10. Imballaggio

1) | dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibi-
le) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per la steriliz-
zazione.. | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi
destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata. | contenitori per
a sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo di imballaggio

devono soddisfare'\ requisiti delle norme EN 150 11607. 11 pro(essn
o ¢ - € norme LA 57 (55

dotto d imballato in modo d
dall imballaggio per'utilizzo, non vi sia alcun rischio di n(omammazm—

n Stenl\zzazmne
1) Il dispositivo lavato, disinfettato e asciugato deve essere sottoposto
al processo di sterilizzazione. Il metodo di sterilizzazione consigliato
élasterilizzazione a (con vapore acq P

pressione):
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 7 min,
«) tempo minimo di essiccazione: 20 min,
2) ATTENZIONE:
al il d lid latoreg
Iarmente in conformita ai requisiti della norma EN 150 17665-
b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della
norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto, SAL 10
ol (daveSAL sta, perSIenIlIyAxxumnce Level)

] p ballaggio in cui & stato
consegnato, i i laste-
rilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calo-
eve essere utilizzato, a meno che e istruzioni per 'uso
el prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione

p
con questi metndl
La

e) I PPSU, PEEK,
PIFE, silicone) non deve superare i 140“(
6 CONSERVAZIONE
1.6l d i Siconsiglia di non
i i. Unatal ione pud causar
2 I e
i % iy,




easciutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta. Se
possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette col-
locate in appositi contenitori per |a sterilizzazione.

7 COMPATIBILITA

1. misuratori ipatibili con sistemi di impi pro-
dotti da ChM 5p.20.0. Non si autorizza Iabhmamento de\ pvodom (hM
p.20.0. ifabbricanti. I

per l'uso di strumenti di altri produttori.
di il Fabbricante

rrm—
appare non chiara, sipregac

ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al sequente sito:
www.chm.eu
IFU-lla-002/06.18; Data di verifica: Giugno 2018
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