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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for

INTERLOCKING NAIL SYSTEM

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix Femaral Nail Charfix Femoral Nait

1PURPOSE AND INDICATIONS

1. Bone nails of CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 systems are intended
for osteosynthesis of long bone fractures. There are the following indica-
tions for bone treatment: transverse and short oblique fractures, trochan-
teric zone fractures (per-, inter-, sub-trochanteric), comminuted fractures,
open fractures of 1, II, 1A degree Gustillo-Anderson, pathologic fractures,
disturbance of union (false joint) after treatment using other methods, cor-
rective osteotomies, neck base region fractures. Bone nails of CHARFIX FN
system and femoro-tibial nails are used to treat diseases associated with
the knee joint, in particular: failed arthroplasty, periprosthetic fractures,
post-traumatic state which does not allow for implantation of the knee
prosthesis, post-infection state, neoplastic transformations, loss of or dam-
age to the knee extensor, knee arthrodesis.

2. Bone nail locking elements: locking screws, reconstruction screws, lock-
ing sets, setting screws, compression screw, join screws, end cap, spiral
screw and nuts, are used to lock the nails of the above-mentioned sys-
tems in the treatment of long bone fractures by means of intramedul-
lary fixation method.
3.5tabl

3 f bone fragments i i locking the appro-
priate nailin with the use of lockir i
for the given nail and fixation method used.

4. Na'\l: and telescopic sleeves are in‘(ended forfracture treatmentin children

geni is imperfecta

5. Calcaneal nail of CHARFIX2 system is used to treat fractures of the calcaneus
and for subtalar arthrodesis.

6. When using CHARFIX2 FN nails combined with knee joint resection, use
spacers.

7.The radial nailis intended for treatment of distal radius fractures.

8. For the implantation of the aforementioned products, ChM’s specialist
instrument sets are dedicated. Along with the instrument set, illustrated
surgical technique is also provided. Surgical technique s not a detailed in-
struction of conduct. This is the physician that determines the proper tech-
nique and detailed surgical procedure for a particular patient.

2 CONTRAINDICATIONS

1. Contraindications may be relative or absolute. The choice of particular
device must be carefully considered in terms of patient’s overall condi-
tion. Conditions listed below may preclude or reduce the chance of suc-
cessful outcome:

1) Infection local to the operative site.

2) Signs of local inflammation.

3) Fever or leukocytosis.

4) Pregnancy.

5) Neuromuscular disorders which can create unacceptable risk of fixation
failure or complications in postoperative care.

6) Any other condition which would preclude the potential benefit
of implant application and may disturb the normal process of bone
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remodeling, e.g. the presence of tumours or congenital abnormalities,
fracture local to the operating site, elevation of sedimentation rate un-
explained by other diseases, elevation of white blood cells (WB() count,
oramarked left shift in the WBC differential count.

7) Suspected or documented allergy or intolerance to implant materials.
Surgeon shallfind outif the patient develops allergic reaction to the ma-
terial of the implant (content of the implant material is presented in IM-
PLANT MATERIAL).

8) Any case not needing a surgical intervention.

9) Any case not described in the indications.

10) Any patient unwilling to cooperate with postoperative instructions;
mental illness, a condition of senility or substance abuse may cause
the patient to ignore certain necessary limitations and precautions
intheimplant usage.

11) Any case where the implant components selected for use would be too
large or too small to achieve the successful result.

12) Any case that require: f elements from different
systems that are made of different metals.

13) Any case in which implant utilization would disturb physiological
processes.

14) Blnod supply li
15) M

Iallon inthe opevanve site.
e

16) Any case in which there is |nadequa\e tissue coverage of the opera-
tive site.
17) Shaft fractures with a fissure less than 5 cm from the nearest inter-
locking hole of the nail.
2.The above-mentioned st of contraindications is not exhaustive.

3 ADVERSE EFFECTS

1. The adverse effects may necessitate reoperation or revision. The sur-
geon should warn the patient about the possibility of adverse effects
occurrence.

2.Thebel i is not exhaustive. There s a risk
of occurrence of adverse eventx with unknown aetiology which may be
caused by many unpredictable factors.

3. Potential adverse events include but are not limited to:

1) Implant damage (fracture, deformation or detachment).
2) Early or late loosening, or displacement of the implant from the ini-
tial place of insertion.
3) Possibility of corrosion as a result of contact with other materials.
4) Body reaction to implants as to foreign bodies e.g. possibility of tumour
metaplasia, autoimmune disease and/or scarring.
5) Compression on the surrounding tissues or organs.
6) Infection.
7) Bone fractures or “stress shielding” phenomenon causing loss of bone
above, below or at the operative site.
8) Haemorrhage and /or hematomas.
9) Pain.
10) Inability to perform everyday activities.
1) Men(al condition changes.
12) Deat
13) Deep vem thvomhosls thvcmhaphlebms
14)0 eg.: pulmonar,
electasis, bron(hlllx pneumnma pulmonary infection, disturbed \ung
growth, respiratory acidosis, etc.

15) Scar formation that could cause neurological impairment, or nerves
compression and /or pain.

16) Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudoarthrosis.

17) Loss of proper curvature and/or length of bone.

at-




4WARNINGS

1. The important medical information provided in this document should
be given to the patient.

2.The selection of proper shape and size of the implant appropriate for a spe-
cific patient s crucial to achieve the success of the surgery. The surgeon is
responsible for this choice.

3. Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical
tLechniques, and correct p\acemen} of ilanants are im;tonant and shall

4. No implant can withstand body loads without the biomechanical con-
tinuity of the bone.

5. During normal use all surgical implants are subjected to repeated stresses
which can result in material fatigue and failure of the implant.

6.To avoid excessive stress on the implant which could lead to non-union
orimplant failure and associated clinical problems, the surgeon must in-
form the patient about the physical activity limitations during the treat-
ment period.

7. Ifthe patientisi activity (eg. ial walk-
ing, running, weights lifting, muscles strain) which may apply excessive
stress on the implant, the surgeon must inform the patient that resultant
forces can cause implant failure.

8. A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact
is especially true in the case where other patient's conditions may com-
promise the results.

9. The proper patient selection, compliance of the patient and observance
of post-operative recommendations will greatly affect the results.
The bone union s less likely to occur among smoking patlents These pa-

bout this fact.

10. Overweight may cause additional stresses and strains within implant
wh\(h can lead lofallgue and defarmalmn oftheimplant.

lcohol or drugs,
W|th weak muscles and low quality bones and/or with nerve palsy are
not the best candidates for the procedure of surgical stabilization. These
patients are not able or not ready to observe the post-operative recom-
mendations and limitations.

12.Theimplants are intended as an aid to the healing process and are NOT in-
tended to replace body structures or bear the body weight when the treat-
ment process has not yet finished.

13.Theimplant may break or result of str ctiv-
ity or trauma, and may need to be replaced in the future.

14.The surgeon must warn the patient that the device cannot and does not
restore the function and efficiency of a healthy bone.

15. In the case of delayed union or non-union, the load or weight bearing
may eventually cause the implant bending, loosening, disassembling
orfatigue breakage.

16. The surgeon should inform the patient of the resulting total stiffening
of the limb when using CHARFIX2 FN implants and femoro-tibial nails.

5 PACKAGING AND STORAGE

1. Implants are single-use devices, provided sterile or non-sterile.

2. Implants not labeled as sterile are non-sterile.

3. Implant packaging must be intact at the time of receipt.

4.Implants can be delivered in a unit package. The unit package of the prod-
uct contains:

1) sterile version - one piece of the product i a sterile condition. A dou-
ble packaging made of Tyvek-foil or a single blister are typical pack-
aging material.

2) non-sterile version - one piece of the product. Plastic bags are a typi-
cal packaging material.
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5. Implants can be delivered on stands, palettes (non-sterile version only).

6. Asterility indicator is placed on the sterile package.

7. Products are delivered with a label. The label (as a primary label) con-
tainse.g.:

1) Sterile product

a) Logo ChM and the address of the manufacturer.

b) Name and size of the device and its catalogue number (REF), e.g.:
3XXXX.XXX.

) Production batch number (£0T), e.g. XXXXXXX.

d) Material of the implant (see IMPLANT MATERIAL).

e) STERILE sign - indicating a sterile device and the sterilization method
used, e.g.: R or VH202 (symbols are described in the footer of this In-
structions For Use).

f) Sterilization batch number, e.g.: S-XXXXXXX.

) Device pictogram and information symhols (described in the footer
ofthis Instructions For Use).

h) Expiration date and sterilization method.

2) Non-sterile product

a) Logo ChM and the address of the manufacturer.

b) Name and size of the device and its catalogue number (REF), e.g.:
3.XXXX.XXX.

) Production batch number (£07), e.g. XXXXXXX.

d) Material of the implant (see IMPLANT MATERIAL).

€) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.

f) Device pictogram and information symbols (described in the footer
of this Instructions For Use).

8. In addition to the device primary label, an auxiliary label with specific
market requirements of a given area may be placed on the unit pack-
age (e.g. legal requirements of the country in which the device will be
distributed).

9. The package may contain: Instructions For Use and labels to be placed
ina patient’s medical record.

10. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, praductlon batch no.
(L07), catalogue no. 1REF] type ofmalena\ and dew(e SIZE

n din i aclean,
dry place with aroom temperature and under conditions that pmwde pro-
tection from direct sunlight.

6 IMPLANT MATERIAL
1. Identification of the materials
1) Depending on the material used, the following symbols may be marked
on the device surface:
a) Steel: symbol (5).
b)Titanium and titanium alloys: symbol (7).
2)The implants are made of:
a) Implantable stainless steel.
b) Implantable titanium alloy.
3) Percent composition of elements in the implantable materials (max.
values):
a) Titanium alloy according to IS0 5832-3/ASTM F136: | AL6.75 | V:4.5 |
Feos\ooz(coosmoos|uoms\nh Jan
b)Titanium alloy according to IS0 5832-11/ASTM F1Z95 | AL6.5[Nb:7.5]
Ta:0.5 | Fe:0.25] 0:0.2| C0.08| N:0.05 | H0.009 | Ti:balance.
) Steel according to 150 5832-1/ASTM F138: | C: Sit
P:0.025[5:0.07 [N:0.1| :19.0 | Mo:3.0| Ni: 15,0 Cu
d) Steel according to 150 5832-9/ASTM F1586: | C:0.08 | S
P0025|5001|N05|CIZZU|M030|NDOS|NI 110\(!1025

Fezbalan
4) ATTENTION: Implanlah\etl\amum mamum alloy and/or implantable
cobaltalloy may t. Never use tita-
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nium, tit and/or cobaltalloy withi
componentsin thy tasit ionand red.
tion of mechanical strength of implants.
2. Magnetic resonance compatibility
1) (hM’s implants made completely from or containing elements made
were not assessed for their
wnh magnetic resonance imaging procedures. The performance of MRI
on these implants (especially in the magnetic field with a significant in-
duction) may pose a potential risk of, i.a.:
a) implant displacement or heating up,
b) artifacts on MR images.
2) Implants made ofmanlum, titanium alloys and mhal\ alloys are condi-
tionall magn
3) The patient (an be scanned safely under the Va\lowmg Conditions:
a) static magnetic field of < 3 Tesla,
h) maximum magnetl( field spatial gradlent of <720 Gauss/cm,
bsorp-

tlon rate (SAR) of 3W/kg for 15 minutes cf scanning.

4) CAUTION: the user should be absolutely familiar with the contraindica-
tions and warnings established by the manufacturer of the MRI scanner
to be used for imaging procedure.

5) MRimaging may be interfered with if the area of interest is in the exact
same area or relatively close to the position of the implant.

6) Do not perform MRI if there are doubts about the tissue integrity
and the implant fixation or if the proper location of the implant is im-
possible to be established.

7 PRE-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

1.0nly patients that meet the criteria described in the PURPOSE AND INDICA-
TIONS should be selected.

2. Patients’ conditions and/or predispositions such as those addressed
in the above-mentioned CONTRAINDICATIONS should be avoided.

3. Before deciding about implantation, the surgeon shall inform the patient
aboutindications and contraindications of such procedure and possibility
of complications occurrence after the operation. Patient shall be intro-
duced to the purpose and manner of the procedure, and to functional
and aesthetic effects of such treatment. Proper clinical diagnosis and ac-
curate operation planning and performance are needed to achieve good
final result of treatment.

4. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be made
prior to material selection or implantation (alloying elements of implant
matenal ampmsenred in IMPlANTMATER/AL)

5.Th hall b by iliar with adequat

ses, and who has acquired practical skills o us-

ing ChM instrument set. The selection of surgical technique adequate
fora specific patient remains surgeon’s responsibility.

6. The operation procedure shall be carefully planned. The size of implant
should be determined prior to the surgery. An adequate inventory of im-
plants with required sizes should be available at the time of surgery, in-
cluding sizes larger and smaller than those expected to be used.

Th be familiar with all ‘ihelmp\amsyﬂem
verify ifall
are present before the surgery begins.

8.Donot use the implant if the original, sterile packaging is damaged. Steril-
ity cannot be guaranteed if the package is not intact. The package shall
be carefully checked prior to use.

9. Implants are delivered in protective packagings. The package should be
intact at the time of receipt.

10. Unless suppl\ed stenle, allimplants and mstvumen(s should be washed,
disinfected d before use.
be available in case of any unexpected need.
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11. Before procedure begins, all implants should be carefully checked to en-
sure that there is no damage (surface scratching, dents, signs of corrosion
and shape deformations). Damaged implant must not be inserted into
the body.

8 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED
STERILE

1. Sterile implant - is delivered in sterile packaging, with the inscription:
”STERILE' Such product is slenle and the manufaumev is responsible
sterilization. Tt il p with the use
ofone ofthe following methods:
1) gamma radiation, with a minimum dose of 25 kGy,
2) hydrogen peroxide vapour.
2.The symbol designating the sterilization method used s visible on the de-
vice label (symbols are described in the footer of this Instructions For Use).
3. Prior to use of a sterile device the following rules apply:

1) Check out the expiration date of sterilization. Do not use the device with
an overstepped sterility date!

2) Check out if the sterile package is not damaged. Do not use the device
ifthe sterile package is damaged!

3) Check out the colour of the sterility indicator on the sterile package which
indicates that sterilization of the device was performed. Do not use
the device if the sterility indicator colour s different than:

a) red - for devices sterilized with gamma radiation,
b) blue - for devices sterilized with hydrogen peroxide vapour.
4. CAUTION: products should be removed from their packagings in accor-
dance with aseptic rules.

9 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED
NON-STERILE

1. The following recommendations apply to unused non-sterile implants.
An implant that has been implanted must not be re-processed and re-
used.

2.The implant which has not been used but got contaminated by contact
with the blood, tissue and/or body fluids/materials, should not be used
again. The implant should be handled in accordance with applicable
hospital protocol. ChM does not recommend re-processing of contami-
nated implants. Should the contaminated implant be re-processed, ChM
bears no responsibility.

3. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization pro-
cedures.

2)Effective cleaning i dependi
factors: the quality of water, the type and the quantity of used deler—
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.

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.

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

1) Prior to leaning, remove the implant from the original unit packaging.
Dispose of the packaging. Protect patient labels, provided with the im-
plant, against accidental loss or damage.

2) To avoid contamination, the implants should not have contact with
the contaminated devices/instruments.

3) Rinse under running water and remove possible surface dirt (resulting
from e.q.: damage to the unit packaging) using a disposable cloth, paper
towel or plastic brushes (nylon brushes are recommended).

4) CAUTION: Itis forbidden to use brushes made of metal, bristles or materi-
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als which could damage the implant.
5. Cleaning and disinfection process

1) This Instructions for
infection methods: manual with ultrasound cleamng and automated
‘method. It is recommended to use automated procedures for cleaning
and disinfection (in the washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and ap-
proved for use with med\(al devices. Itisimportant to follow the nstruc-
tion: p ofthose cleaning agents.
Itis recommended to use agueous 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 materi-
als than those listed below which may also give a comparable effect:

a) detergent - DrWeigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);

b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
of disinfectant).

3) Manual with ultrasound cleaning

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, aqueous solutions: of cleaning agent, dis-
infecting agent or washing - disinfecting agent.

b) Prepare an aqueous solution of cleaning agent at temperature
0f40+/-2°Cand a pH o 10.4- 10.8 (follow the information contained
in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in re-
spect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

) Immerse the implant in the aqueous solution of the cleaning agent
and subject it to ultrasound dleaning for 15 minutes.

d) Rinse the implant thoroughly under running water, paying particular
attention to the holes and places difficult to be cleaned. It is recom-
mended to rinse with demineralized water.

¢) Visually inspect the entire surface of the device for debris and impurity.
Damaged implants must be removed. For dirty implants, the deaning
process should be repeated.

f) Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth.

) 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 implant 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).

h) After the exposure time, rinse the product thoroughly under running
watev, paymg pamculav attention to the holes and places difficult

Itis torinse with

i) Dry the devme thoroughly. It is recommended to dry the \mplant
ina dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C.

j) Visually inspect the entire surface of the device.

4)The automated method using a washer - disinfector

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

b) CAUTION: The equipment used for i ion should meet
the requirements of 150 15883. Procedure of washmg in the washer-
disinfector shall be performed according to internal hospital pro-
cedures, recommendations of the washing machine manufacturer,
and Instructions for Use prepared by the washing-disinfecting agent
manufacturer.

) The devi process of

er-disinfector using the following cycle parameters: (7) - pre-washing
in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing in an aqueous solu-
tion of cleaning agent at 55+/-2 °Cand pH of 10.4- 10.8, duration —
10min; (3) - rinsing under demineralized water, duration — 2min; (4)
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- thermal disinfection in demineralised water at 90°C, minimal dura-
tion —5min; (5) - drying at a temperature ranging from 90°Cto 110°C,
duration - 40min.
6. Packaging
1) Washed and dried devices shall be packed in a packaging intended
for the recommended steam sterilization. The packaging and pack-
aging process have to meet the requirements of 150 11607 s(andards

tions. The device must be packed insucha way (hat duringits remova\
from n used, the for:

7. Sterilization
1) Washed, disinfected, and dried device shall undergo the sterilization
process in accordance with the applicable procedures of the customer.

The recommended method of sterilization is vacuum-type steam steril-

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

) The implant cannot be sterilized in the unit package in which it was
delivered.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry
heat should not be used, unless the Instructions for Use for the prod-
uct contains sterilization recommendations using these methods.

" " o 210 HINg (e AL

be

applied to all implants intended for implantation.
f) The surgical instruments used for implants insertion should also be
covered by cleaning and sterilization procedure.

10 RE-STERILIZATION
1. Itis permitted to re-sterilize a device in case, when its sterile packaging

has been damaged oropened. \nlhls case, the product should be washed
hanter RECOMMENDATIONS

FORIMPLANTS PROVIDED NON-STERILE.
1) ATTENTION: Implant that has been in contact with body tissues or fluids
of a patient cannot be re-sterilized or implanted to another patient.

11 PRECAUTIONS

1. Implant is intended for single use only. After removing the implant from
the patient’s body, it must be secured against re-use, and then finally dis-
posed of in accordance with current hospital procedures.

2. Under no circumstances is it allowed to re-use or re-implant once used de-
vice. Even if the removed implant appears to be undamaged, it may have
small latent defects or internal stresses, which could lead to early failure,
fatigue wear, and as a result to e.g. an implant breakage.

3. Misuse of instruments or implants may cause injury to the patient or op-
erative personnel.

4. Avoid damaging implant surface and deforming its shape during the im-
plantation; the damaged implant cannot be implanted or left in the pa-
tient's body.

5. Insertion, removal and adjustment of implants must only be done with
instruments specially designated for those implants and manufactured
by ChMsp.zo.0.

6. Use of ChM’s implants and instruments in combination with implants
and instruments from other manufacturers may cause damage or failure
of those implants or instruments and may lead to improper course of sur-
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gery and healing process.
7.Whilerare, i ture or breakage of the i can oceur.
ich have been subjected i

number of procedures performed and attention paid. Instruments should
be examined for wear or damage prior to surgery.

8. While inserting the screw, it is essential to correctly set the screwdriver
inrelation to the screw. Following the instructions given allows for reduc-
tion of the risk of mechanical damage to the screw, screwdriver, or hole
in the bone:

1) screwdriver should be set in the screw axis,

2) apply proper axial pressure to ensure that the screwdriver goes as deep
inthe head of the bone screw as possible,

3) the final phase of tightening shall be performed carefully.

12 POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

1. Itis essential to follow all of physician's postoperative directions and wam-
ings.

2. Itis essential to confirm proper position of the implant by roentgeno-
graphic examination.

3. In postoperative treatment period, the correctness of implant position-
ing and immobilization of union should be confirmed by roentgeno-
graphic examination.

4.The patient should be warned about the risk should he fail to follow
the above-mentioned rules, or should he be unavailable for follow-up
clinical examination.

5. The surgeon must instruct the patient to report any unusual changes
of the operative site to his/her physician. If any change at the site has
been detected, the patient should be closely monitored.

6.The patient should be informed about the type of implant material.

7.The patient should be warned to inform the medical staff about the in-
serted implants prior to any MRI pm(eduve

8.The patient should be tosmoke or
during the period of treatment.

9. If the patient is involved in an occupation or activity which may apply
excessive stress on the implant (e.g. substantial walking, running, lifting,
ormuscle strain) the surgeon must advise the patient that resultant forces
can cause implant failure.

10.Th instruct the patient i i icted
activities duri lidation and ion of the fusi inorder
toprevent placil h lich may lead to fixa-

tion or implant failure and further clinical problems. The implant may
break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma,
and may need to be replaced in the future.

11. Failure to provide appropriate |mmoh\||zatmn of bone when delayed

may lead intheimplant.

Fatigue stresses may be a potential cause of implant becoming bent, loos-
ened or fractured. If non-union or implant bending, loosening or fracture
occurs, the patient should be immediately revised, and the implants
should be removed before any serious injuries occur. The patient must
be appropriately warned about these risks and closely monitored to en-
sure compliance during the treatment until the bone union is confirmed.

12. Afterlocking the nailin the boneitis necessary to verify whether the lock-
ing screws have been inserted in the nail holes.

13 CONSIDERATIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT
AFTER TREATMENT
1. When hqne union _is achieved, the implantx_xgwe no functional purpose

and their urgical pro-
cedure and associated risks must be analysed and discussed with the pa-
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tient. The final decision on implant removal is up to the surgeon. In most
patients, removal is indicated because the implants are not intended
to transfer forces developed during normal activities.
2.Ifthe device is not removed following completion of its intended use, one

or more complications may occur, in particular:

1) Corrosion and local tissue reaction or pain.

2) Migration of the implant, possibly resulting in injury.

3) Risk of additional injury from postoperative trauma.

4) Bending, loosening, or breakage, which could make implant removal

difficult orimpossible.
5) Pain, discomfort, or abnormal sensation due to the presence of the im-

plant.
6) Increased risk of infection.
7) Bone loss due to the stress shielding.
8) Potentially unknown and/or unexpected long term effects.
3. Implant removal should be followed by adequate postoperative manage-
ment to avoid fracture, re-fracture, or other complications.
4. Implantable stainless steel implant shall be removed after period of not
more than two years after its implantation.
5. Remove CHARFIX2 FN implants and femoro-tibial nails only in the case
of complications.
Ifthese instructions appear unclear, please contact the manufacturer, who
shall provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website:

www.chm.eu
IFU-001/04.20; Date of verification: April 2020




INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informagje dotyczqce produktu

SYSTEM GWOZDZI BLOKOWANYCH

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix Femaral Nail Charfix Femoral Nait

1PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Gwozdzie kostne nalezace do systemu CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2
stuza do Srédszpikowej osteosyntezy ztaman kosdi dfugich. Wskazaniem
do leczenia zfamari kosci sa: Ziamania poprzeczne i krdtkoskosne, zlama-
nia w strefie kretarzowej (przez-, miedzy-, podkretarzowe), ztamania wie-
loodtamowe, ztamania otwarte |, I, llIA stopnia wg Gustillo-Andersona,
zfamania patologiczne, zaburzenia zrostu (stawy rzekome) powstate po
leczeniu innymi metodami, osteotomie korekcyjne, zlamania podstawy
szyjki. Gwozd CHARFIX2 FN oraz gwo
udziowe maja zastosowanie w przypadku chorb zwiazanych ze s(awem
kolanowym, a w szczegélnosci: nieudana alloplastyka stawu, zamania
okotoprotezowe, stan pourazowy, ktdry nie pozwala naimplantacje endo-
protezy kolana, stan po infekgji, zmi kod:
nie aparatu artrod

2.0 ji iz whrety blokujace, wkrety rekonstruk-
yjne, zeslawy hlokujq(e $ruby ustalajace, Sruba kompresyjna, $ruby ze-
spalajace, $ruba zaslepiajaca, Sruba spiralna oraz nakretki stuzq do bloko-
wania gwozdzi kostnych ww. systeméw stosowanych w leczeniu zlamar
kosci diugich metodq zespolenia Srodszpikowego.

3. Stabilne. I 6w kostnych uzyskuje sie i
whasciwego gwozdzia w kanale szpikowym kosci przy uzyciu elementow
blokujacych, odpowiednich dla okreslonego typu gwozdzia oraz zastoso-
wanej metody zespolenia.

4.Gwoidzie ituleje doleczenia ztamani u dzieci
i mmdzlezy zwrodzong hmhwosuq kosdi.

5. jest doleczenia zlamar kosci
pitowej i artrodezy stawu skokuwa pigtowego.

6.W przypadku stosowania gwozdzi systemu CHARFIX2 FN potaczonego z re-
sekdja stawu kolanowego stosowac dystanse.

7. Gwozdz promieniowy przeznaczony jest do leczenia zlamari czesci dal-
szej kosci promieniowej.

8.Do |mplantaq\ wyzej wymienionych wyrobéw przeznaczone s3 spedali-

i

styazne i rmy ChM. Wraz z i dostarcza-
na jest m.in. ilustrowana technika operacyjna. Technika operacyjna nie
stanowi Slowej instrukji ia-0 wyborze
techniki i 6 i dla okresl
pacjenta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybor odpowied-
niego implantu musi by¢ doktadnie rozwazony w oparciu o catosciow
ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany mogq uniemotliwic lub
Zmniejszyc szanse na powodzenie zabiequ:

1) Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.
2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4)Giaga.



5)d iesniowego, kto éwysokiego
stopnla ryzyko niepowodzenia operacji lub powikfari pooperacyjnych.

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z za-
stosowania implantu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci,
np.: obecnos¢ nowotwordw lub wad wrodzonych, ziamanie w poblizu
‘miejsca operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami,
podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesuniecie w lewo
rozmazu biatych krwinek.

7 I
riatimplantu. Lekar. ini lic, czy pajent na
‘materiat implantu (skfadniki stopowe materiatw implantowych przed-
stawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).

8) Kazda sytuacja, w ktorej nie jest potrzebna interwendja chirurgiczna.

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazamach

10) Kazdy pacjent zalecent

(homha pxy(hl(zna podexziy wiek lub uzalezmenle (Slﬂlly temogq

jiczni

s staxawama lmp/ﬂnm)
1) Kazda sytuacja, w ktdrej { byt duze
lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.
12) Kazda sytuacja, w ktérej wymagane jest faczenie elementow réznych
systeméw wykonanych z odmiennych metali.
13) Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby pro-
cesy fizjologiczne.
14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantagji.
15) Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie 2 normami WHO).
16) Kazda sytuacja, w ktdrej miejsce operadji nie jest dostatecznie po-
kryte tkankg.
17) thamania trzonowe, jezeli odlegtos¢ szczeliny zlamania od najblizszego
whreta blokujacego gwozdz bedzie mniejsza niz 5 cm.
2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazari.

3 SKUTKI NIEPOZADANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperaji lub rewizji. Chirurg powi-
nien ostrzec pacjenta o mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.

2. Ponizsza lista nie wyaerpu}e WSZyS\kI{h zdarzen mepozqdany(h Ismle]e
naktére

moze sig ztozy¢ wiele czynnikow.
3.Do potenqalnych zdarzeni niepozadanych na\ezq m. |n
1) Uszk i \mplantu (zlamanie, je).
2) Wazesnelub p i jei pier-
wotnego mlEjS(a osadzenia.
3) Mozllwos( korozji wynikajaca z kon(aktu z mnyml materiaami.
4R naimplantyj jak zli

neji/lub bliznowacenia.

5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.

6) Infeka.

7) Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci
powyzej, ponizej lub w operowanym miejscu.

8) Krwotok z naczyn krwionosnych i/lub krwiaki.

9) Bdl.

10) Niemoznos¢ wyl ia normalnych, codziennych czynnosci.

11) Zmiana stanu psychicznego.

12) Zgon.

13) Zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.

14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos¢ ptucna, nie-
dodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, infekcje ptucne, zaburzenia
wazrostu phuc, kwasica oddechowa itp.

15) Tworzenie sig blizn, ktore moga skmkowac zaburzeniami neurologicz-
‘nymi lub uciskiem wokdt nerwdw i/lub bélem.
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16) Opdznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wy-
ksztatcenie stawu rzekomego.
17) Utrata wiasciwej kizywizny i/lub dfugosci kosdi.

40STRZEZENIA

1. Pacjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie
w tym dokumencie.

2.Wybdr odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta
jest
wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Procedury przedoperacyjne  operacyjne, w tym znajomos'c' technik chirur-
gicznych oraz i
@ynnikami decydujacymi o powodzeniu operaql

4. Zaden implant nie jest w stanie przenosi¢ obciazert wynikajacych z cigzaru
ciata bez zachowania biomechanicznej ciagtosci kosci.

5. Wszystkie implanty chwurgiane 53 podczas uzytkowania poddawane po-

riatu i dnpmwadzl( do zniszczenia |mplantu

6. Aby zapobiec
wadzi¢ do braku zrostu lub uszkadzema implantu i towarzyszacych temu
problemdw Klinicznych, chirurg musi poinformowac pacjenta o ogranicze-
niach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

7.Jezeli pracalub $¢ pacjenta (m.in.: cic ie, bieganie, dwi-
qganie ciezarow, obcigzanie migsni) moze wptynac na nadmierne obciaza-
nie implantu, pagient musi by¢ poinformowany, ze wynikajace z nich sity
moga spowodowac zniszczenie implantu.

8. Oslqgme(le puzy\ywnegn wyniku nle zawsze jest mozllwe u kazdego pa-

doprzyp: perai, whktdrych
inne czynniki zwiazane i jemozliwic osiagnie-
cie pozadanego rezultatu.

9. Ogromny wptyw na uzyskane rezultaty ma réwniez odpowiedni dobor
pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta stosownych zaleceri poopera-
cyjnych. U pacjentéw palacych tyton dochodzi rzadziej do zrostu kosci.
Pacjentow takich nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed
takimi konsekwencjami.

10. Nadwaga pagj < zenia i odksztatce-
nia wyrobu, o mose przyspiesza zmeczenie materiau z ktdrego jest wy-
konany implant i prowadzic do jego deformadji lub zniszczenia.

11. Pagjenciz o\Wos(iq, 4le odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub
narkotykéw, jak vowmez 0 stabej muskulaturze i gorszej jakosci koscii/lub
Zporazeniem nerwow i do zabie-
90w stabilizaji chirurgicznej. Pagjendi ci nie moga lub nie s3 gotowi do

alecent i ograniczeri

12.Implanty d leczenia i NIE s prze-
znaczone do zastepowania struktur i przenoszenia ciezaru ciata w sytuadji
niezakoriczonego procesu leczenia.

13. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktyw-
nosci lub urazu oraz moze w przyszlosci wymagac wymiany.

14. Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyrob nie moze i nie przywraca
w petni funkgji i sprawnosci zdrowej osoby.

15.W sytuadji opdini lub braku zrostu kosd, obiaz pl
moze byc j i ia, rozfaczenia lub
zlamania zmeczeniowego implantu.

16. Chirurg powinien poinformowac pacjenta o catkowitym usztywnieniu
koriczyny w przypadku zastosowania implantow systemu CHARFIX2 FN
oraz gwozdzi udowo podudziowych.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

1. Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci
sterylnej lub niesterylnej.
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2. Implanty nieoznaczone jako sterylne s3 niesterylne.

3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ niena-
ruszone.

4. Implanty moga byc dostarczane w opakowaniu jednostkowym. Opakowa-
nie jednostkowe wyrobu zawiera:

1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym
opakowaniem jest podwdjne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub
pojedynczy blister.

2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem
53 torebki foliowe.

5. Implanty moga by dostarczane na statywach, paletach (wyfqcznie w wer-
sfi niesterylnej).

6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

7. Wyroby dostarczane sq z etykieta. Etykieta ta (jako podstawowa) zawie-
ramin.:

1) Wyrdb sterylny
a) Logo ChM i adres producenta.

b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF),
np.: 3. XXXXXXX.

) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol meto-
dy sterylizagji, np. R lub VH202 (symbole opisano w stopce niniej-
szej instrukgi).

f) Numer partii sterylizagji, np.: S-XXXXXXX.

) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce
niniejszej instrukgj).

h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.

2) Wyrdb niesterylny
) Logo ChM i adres producenta.

b) Nazwe, rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF),
np.: 3.XXXX.XXX.

) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

f) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (apisane w stopce
niniejszej instrukgi).

8. 0procz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze by¢ réwniez
umieszczona etykieta pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania
okreslonego obszaru rynku (np. wymagania prawne paristwa, w ktdrym
wyrdb bedzie dystrybuowany).

9. ia moze znajdowad i nstrukc ia oraz ety-
{ do umi I jich j pagjenta
(tzw. ,etykiety pacjenta”).

10. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni
moga by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo producenta, nr
partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj mate-
riatu oraz rozmiar.

11. Implanty nalezy przechowywac w przeznaczonych dla nich opakowa-
niach ochronnych, w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze
pokojowej i w warunkach zapewniajacych ochrone przed bezposred-
nim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU
1. Identyfikacja materiatow
1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu mogg by¢
umieszczone nastepujace symbole:
a) Stal: symbol (5).
b) Tytanijego stopy: symbol (7).
2) Implanty wykonane sq:
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a) Ze staliimplantacyjnej.
b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.
3) Procentowa zawartos¢ pierwiastkow w materiafach implantacyjnych
(wartosci max):
a) Stop tytanu wg IS0 5832-3/ASTM F136: | AL6,75 | V:4,5 | Fe:0,3| 0:0,2
| 0,08 | N:0,05| H0,015 | Ticreszta.
b) Stop tytanu wg IS0 5832-11/ASTM F1295: | AL 6 5 \ Nb:7,5 | Ta:0,5 |
Fe:0,25|0:0,2 C0,08| N:0,05 | 0,009 [ Theszt
4]

iflub xmpu kobaltu moga by( stosowane: lqczme wramach tego same-
gozestawu implantdw. Nigdy nie nalezy stosowac elementéw z tytanu,

ml, poniewaz moze to prowadzic do korozji i ostabienia wytrzymatosci
‘mechanicznej implantow.
2. Kompatybilno¢ z rezonansem magnetycznym

1) Implanty firmy ChM wykonane w catosci lub zawierajace elementy
ze stali implantacyjnej nie byly oceniane pod katem bezpieczeristwa
i kompatybilnosci z procedurami obrazowania metoda rezonansu ma-
gnetycznego. Wykonanie badania MRI dla tych implantow (w szcze-
qdlnosci w polu magnetycznym o znacznej indukgji) moze wigzac sie
z pulenqalnym ryzykiem, m.in.:

a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,
b) artefaktw na obrazach MR

2) Implanty wykonan Ztytanu, stopow
tytanui stopéw kobaltu s3 warunkowo zgudne zbadaniem metoda re-
0nansu magnetycznego.

3) Pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepu-
jacych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 (esh,
b) gradient pola g

(SAR) wynoszacy 3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.

4) UWAGA: uzytkownik powinien sie bezwzglednie zapoznac z przeciw-
wskazaniami i ostrzezeniami producenta urzadzenia MRI, na ktorym
jest planowane wykonanie badania.

5) Obraz MR moze byc zakiocony, jezeli obszar zainteresowania jest do-
kfadnie w tym samym obszarze lub w obszarze zblizonym do pozy-
i implantu.

6) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wy-
stepujq watpliwosci odnosnie integralnosci tkanek oraz prawidtowo-
$ci zamocowania implantu lub jesli whasciwa lokalizacja implantu nie
jestmozliwa.

7ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1. Do procedury powinni zosta¢ wybrani wytacznie pacjenci spefniajacy kry-

teria opisane w rozdziale PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA.

2. Nalezy unika¢ stosowania procedury u pacjentdw, u ktdrych wystepuja
takie stany i/lub predyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZE-
CIWWSKAZANIA.

. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac
chorego o wskazaniach i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz
mozliwosc wystapienia powiktar po operaji. Pacjent powinien rowniez
zrozumiec cel i sposob przeprowadzenia zabiegu, a takze poznac efekt
Yunkqona\ny i este(y(zny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kli-

Giwraz zjej perfekeyjnym wykona-
niem rozstrzygaja o dobrym wymku koricowym leczenia.

4. Lekarz powinien ustalic, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat im-
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plantu, zlecajac wy i iednich testow

MATERIALIMPLANT).
5. Zabiegii i powinien wykonac chirurg znajag je zasady
hiniki ji i y $¢ postugiwa-

i hM. Za wyb iiedniej techniki ope-
racyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

6. Zabieg musi byc starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego
dla danego przypadku nalezy ustalic jeszcze przed rozpoczeciem operaji.
Wchwm pzystapienia dooperagji dostepny powinien by odpowiedni za-

rozmiarach, a ychimniejszych

od tych, jakie maja byc uzyte.

7. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegélnymi elementami sys-
temu implantow j jeszaze przed ich uzy(lem atakze powinien OSOb\S(IE
sprawdzi¢ wszystkich aesdi
przed fozpoczgciem operaji

8. uzyc, uszko-
dzone. Sterylnosc nie moze byc zagwarantowana, jezeli opakowanie zosta-
fo zniszczone. Sprawdzi¢ doktadnie przed uzyciem.

9. Implanty dostarczane s w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru
‘opakowania powinny by nienaruszone.

10. Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy poddac procesom
mycia, dezynfekgji i sterylizaji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie
jatowym. Na wszelki wypadek powinny byc dostepne dodatkowe, ste-

rylne elementy.
11.P iem zabiegu do
2y dokfadi ¢pod katem ji IlSZkﬂdlE" (takich jak

tu). Implant uﬂkudlony nie moze zosta wsz(zeplony

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH
JAKO STERYLNE

1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktorym
umieszczono napis: , STERILE". Napis oznacza, ze wyrdb jest sterylny, a za
proces sterylizacji w pefni odpowiedzialny jest producent. Sterylizaja
przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:

1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,

2) para nadtlenku wodoru

2.Etykietaw) bol informujacy j Gi
(symbole opisano w stopce niniejszej instrukgji).

3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Sprawdzic date waznosi sterylizadji. Nie uzywac wyrobu z przekroczo-
nym terminem sterylnosci!

2) Sprawdzic, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wy-
robu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym!

3) Sprawdzic kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktory
$wiadczy o przeprowadzonej sterylizacji wyrobu. Nie nalezy uzywa¢
wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz:

a) czerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow slery\izuwany(h para nadtlenku wodoru.

4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowari w sposéb zgodny z za-
sadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO
NIESTERYLNE

1. Ponizsze zalecenia dotycza postepowania z nieuzywanymi implantami
niesterylnymi. Raz wszczepionego implantu nigdy nie wolno poddawac
reprocesowaniu i uzywac ponownie.

2. Implam ktavy nie hyl uzywanya u\egl zahrudzemu przez kamaklz krwia,

p [l bycuzywa-
ny ie. Nalezy z nim postgpowac i wzpitalu
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protokotem. Firma ChM nie: zale(a reprocesowania zabrudzonych |mp|an—
6w. W przypad im:
plantow firma ChM nie punusl Zadnej cdpcwmdzwa\nusu

3. Praeduzycem g iszych zasad:

1) ¢ poddany procesom czyszczenia, liza

2) Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, kwrego powodzeme
zalezy miedzy innymi od: jakosci wody, ilosci i rodzaju Srodka myjace-
9o, metody czyszczenia (reczne, automatycznej), doktadnosci plukania
isuszenia, wyrobu, czasu,
oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznosc prze-
prowadzenia przez nig proceséw czyszczenia, pakowania i sterylizacji
zuzyciem posiadanego sprzetu, materiatow oraz odpowiednio prze-
szkolonego personelu.

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)

1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyjac z oryginalnego opakowa-
nia jednostkowego. Opakowanie nalezy wyrzucic. Etykiety pacjen-
ta dostarczone wraz z implantem nalezy chronic przed zagubieniem
lub zniszczeniem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny miec kontaktu z zabrudzo-
nymi wymham\/narzgﬂz\aml

3) Plukac biezaca woda i usuna¢ ia powierzchni (p
wstafenp.w i i uzywajac
Sciereczek| lub wykona-

nychztworzyw sztucznych (Zﬂ/emne sq szezotki nylonowe).
4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych
2 whosia oraz materiatow, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie

wyrobu.
5. Proces czyszczenia i dezynfekji
1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwéch 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 z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny
by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi.

Nalezy postepowat zgodme z mstrukqaml i zastrzezeniami podanymi

prze takich foz-

twordw Srodkow myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy

10,4 10,8. Firma ChM stosowata nastepujace materiaty eksploatacyj-

ne podczas procesu walidagji opisywanych zalecer dotyczacych czysz-

«zenia i dezynfekeji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione,

dostepnych materiatow eksploatacyjnych, ktdre moga réwniez dawac

porownywalny efekt:

a) srodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte
1nazwa:mdkn myjqceqo);

- Dr.Weigert (pi I Septo Active
(nazwa Srodka dezynfeku/qcego)
3) Metoda reczna  czyszczeniem ultradzwigkowym

a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwigkowe-
o, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw
sztucznych, wodny roztwdr Srodka myjacego, dezynfekujacego lub
myjaco — dezynfekujacego.

b) Przygotowac wodny roztwdr srodka myjacego o temperaturze 40+/-
2°Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informa-
djami Iawaltymr' w instrukgii apmaiwanej przez, pmdu(enm danega
Stodka, peratury, tezeni

¢) Implant catkowicie zanurzyc w wodnym roztworze Srodka myjq(ego
i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

d) Implant starannie wyplukac pod biezac woda, zwracajac szczegding
uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie
W wodzie zdemineralizowanej.
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&) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnie implantu w celu zapew-
nienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty
musza zostac usuniete. Implanty zabrudzone powinny zosta¢ poddane
procesowi czyszczenia ponownie.

f) Wyrob starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiaja-
g whokien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperatu-
rze 20+/-2 °C, stosujac 209 $rodka na 1 litr wody. Implant zanurzyc
catkowicie w Toztworze, czas ekspozydji 15 minut (nalezy, postepo-

wac zgodnie z i jami zawartymi w instrukgi j preez
Pproducenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu eks-
pozydiijakosci wody).

) Po uptywie czasu ekspozydji wyrob starannie wyptukac pod biezacy
woda, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca trudnodostep-
ne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.
i) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w tem-
a pera(urze zzakresu od 90“( do110°C.

wyrobu.
4) Metod, uz m myjni —
)Wypusazenle i $rodki: mmea dezynfekmr, wodny roztwor $rodka

b) UWAGA Sprzet do mycia/dezynfekdji powinien spetnia¢ wymogi
okreslone w normle 150 15883. Mycie w my]nl dezynfek\urze nalezy
¢ zgodnie z wewnaty y i poste-
aleceniami prodt da dzeni
3 " .
myjacego opracowana przez jego producenta.
q Implanl podda( ‘myciu maszynowemu w myjni- dezynfeklorze stosu-
jac yklu: (7) - mycie wstepn:
wodociagowej, czas 2min; (Z) mycie w wodnym mz\wmze srodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °C i wartosci pH 10,4 - 10,8, zas
10 min; (3) - plukanie 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.
6. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie
przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz pro-
ces pakowania musza spefnia¢ wymagania norm serii EN IS0 11607.
Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrob musi by¢ tak
zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia
nie nastapita ponowna kontaminagja.
7. Sterylizaga

1) Wyréb umyt isterylizadi
zgudnle z Dbquzujq(yml promduraml kllema Zalecana me\nda ste-
nylizagjito ylizacja parowa (parq wodng

aitemperamra: 134G

b) minimalny czas ekspozydji: 7 min;

©) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
zgodnie zwymaganiami normy EN 10 17665-1

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos i byc zgodna
Zwymogami normy EN 556-1 w celu spefnienia wymaganego po-
ziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Ste-
rility Assurance Level).

) Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu jednostkowym,
W k!orym zostat dostarczony.

nie| powmny byc: xmxowane chybaze mxtrukqa slomwama dladanego
wyrobu zawiera
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€) Powyisze zasady czyszczenia i sterylizaji nalezy zastosowac do
wszystkich implantow przewidzianych do wszazepienia.

) Procedura czyszczenia i sterylizadji nalezy obja¢ rowniez instrumenta-
rium operacyjne, uzywane do wszczepienia implantow.

10 RESTERVI.IZA(JA

1. Dopu adku, gdy jeqgq

rylne: zostah) otwarte Inb nszkadzone W takim przypadku wyréb nalezy
umy¢ i poddac sterylizacji w sposéb jaki opisano w rozdziale ZALECENIA
DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

1) UWAGA: Implant, ktéry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustro-
jowymi pacjenta, nie moze byc resterylizowany ani wszczepiony in-
nemu pagjentowi.

11 SRODKI OSTROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu im-
plantu z organizmu pacjenta nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym
uzyciem, a nastepnie dokonac likwidacji zgodnie z obowigzujacymi szpi-
talnymi procedurami.

2. Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepiac ponownie raz
uzytego implantu. Nawet jesli usuniety, uzywany implant wydaje sie nie-
uszkodzony, moze posiadac utajone drobne uszkodzenia lub naprezenia
wewnetrzne, co moze prowadzic do wezesnego zniszczenia, zuzycia zme-
zeniowego, a w efekcie do np. Ziamania implantu.

3. Niewtasciwe uzycie instrumentarium lub implantow moze spowodowac
uszczerbek na zdrowiu pacjenta lub zespotu operacyjnego.

4. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformadji ksztattu
implantu podczas jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢
wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

5. Zaktadanie, usuwanie i korekcje pofozenia implantdw nalezy przeprowa-
dzac tylko za pomoca instrumentow przeznaczonych specjalnie do tych
implantéw, produkowanych przez firme ChM.

6. Slosowanie implantow i instrumentow firmy ChM w kombinagji zimplanta-

o L T 2PN
VytWorces p

lub zniszczenia implantow

biegu operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie

zabiequ. Narzedzia poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu

nadmiernych obciazeri s3 bardziej podatne na zfamania w zaleznosci od

stopnia ostroznosci w trakcie operacji, liczby wykonanych zabiegéw oraz

dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod ka-
tem ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzeri.

8. Podczas wprowadzania wkreta niezmiernie istotne jest prawidtowe usta-

P Tadodn oo Trornchralecol

g kreta.
zmniejsza ryzyko uszkodzenia wkretaka, wkreta lub otworu kostnego:
1) wkretak ustawic w osi wkreta,
2) stosowac odpowiedni docisk osiowy iaj i -
bienie grota wkretaka w gniezdzie wkreta,
3) koricowa faza dokrecenia powinna byc wykonana z wyczuciem.
12ZALECENIA POOPERACYINE
1. Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecer i ostrzezen
pooperacyjnych udzielonych mu przez lekarza.
2.Waine jest, by prawidtowosc¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyj-
nym potwierdzic badaniem ventgenowsklm
3.Réwniez i ia, prawidio-
wosc potozenia unp\antow oraz umemchomlema zrostu nalezy potwier-
dzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.
4. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuije, jesli nie zastosu-
je sie do powyzszych wskazan lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne ba-
dania kliniczne.
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5. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtaszac lekarzowi
wszelkie nietypowe zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwier-
dzona zostafa jakakolwiek zmiana w miejscu operadji, pacjent wymaga
dokfadnej obserwadji.

6. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

7. Pacjent powinien byc ostrzezony, ze w przypadku planowanego bada-
nia MRI powinien poinformowac personel medyczny o wszczepionych

Implan(ach
8.Pac d palenia tytoniu lub spozy-
wania nadmiernych iloci alkoholu podqas procesu Ie(zema
9. Jezeli pracalub paqenta 2 ply ¢na nadi
biazani (np-ci dzenie, bieganie, dZwiga-
nie ciezarow, obci ’ ied sie, 2e wynikaja

znich sity moga: spuwodowac Zniszzenie |mplamu
10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktore mogtyby
doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkudzenla implantu |\Dwarzyszq(y{h
linicznych, chirurg
niczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zmstu
i dojrzewania masy zrostowej. Implant moze peknac lub ulec uszkodze-
niu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przyszlo-
S wymagac wymiany.

3 i jienia kosci w przypadku
stwierdzenia opdznionego lub braku zrostu spowoduje nadmierne, zme-
zeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia zmeczeniowe moga by¢
przyczyna potengalnego wygiecia, poluzowania lub ztamania implantu.
W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesli implanty ulegty po\uzo-
waniu, tamaniu, pacjent nie zostac pod-
dany rewizji, aimplanty powinny zoslac usunigte, by umknqc powaznych
uvazow Panpnr musi by¢ Zagroze

wspolpracy po-
twwer\izema zroslu kosmegc
12.Po wkoscinalezy sprawdzic, czy wkrety blokujace
zostaly umieszczone w otworach gwozdzia.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO
ZAKONCZENIU LECZENIA
1. Po osiagnieciu zrostu kosci implanty nie pefnia juz swojej funkdji i moga
zostac usunigte. Mozliwos¢ kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagro-
Zenia z nim zwiazane musza zosta¢ przeanalizowane i omowione z pa-
cjentem. Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga.
U wigkszosci pacjentdw usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz
nie s3 one przeznaczone do przenoszenia sit wystepujacych podczas nor-
malnej aktywnosci fizycznej.
2. Jezeli \mplant nie zostanie uxunlgly po spe%memu zamlerznnego dla nie-
go celu, moze wystapic jedno lub :
1) Korozja, z miejscowa reakja tkanki i bélem.
2) Migragjaimplantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.
3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.
4) Wygiedie, lub ztamanie, ktére moglyby ¢trud-
nos¢lub niemozliwos¢ usuniecia implantu.
5) Bol, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢

implantu.

6) Mozliwe zW|gkszen|e ryzyka zakazenia.

7) Ubytek ko tzw. zjawiskiem, ing”

8) Pmenqalne apienie nieznanych i/lub i i h skutkow
dtugoterminowych.

3. Usuniecie implantu powinno by¢ pofaczone z odpowiednim postepowa-
niem pooperacyjnym w celu unikniecia zlamania, ponownego ztamania
lub innych powikfari.

4. Implant stalowy powinien by¢ usuniety w okresie nie diuzszym niz dwa
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lata od jego wszzepienia.
5. Usunigcie implantéw systemu CHARFIX2 FN oraz gwozdzi udowo pod-
udzlowy(h przepmwadza(ty\kow przypadku wyxtqplema powiktar.
ducentem, ktdry zobowiqzuje sie do udz:e/ema wxze/k:(h niezbedn) y(h in-
formagji.

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

IFU-001/04.20; Data weryfikaji: Kwiecieri 2020
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WHCTPYKLLUA MO NPUMEHEHUIO

BaxHas urichopmayus 06 usdenuu

CUCTEMA BJIOKUPYEMbIX CTEPXHENR

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix_Femaral Nail Charfix Femoral Nait

THASHAYEHWE U NOKA3AHUA

1. KoctHble crepsHu, npusapnexatuve k cucreme CHARFIX, CHARFIX2, ChFN,
ChFN2 npeawa3sHayeHbl 1A UHTPaMeyNNAPHOTO 0CTEOCHHTE3a Nepe-
710MOB [UMMHKbIX KOCTeit. [10Ka3aHWAMM K NIeYeHMio MepenoMos Kocreit
ABNAIOTCA: NIEPeIoMbI NONIEPeYHbIE 1 KOPOTKUE KOCble, Nepenombi Bep-
TeNbHOii 06nacTit: (4pes-, Mex-, nodsepmenbwe), nepenombl MHOr00-
CKOMbYaTbIE, 1,11, 1A crenenw no Gustillo-Ands
ieperioN NaTONOTHYeCKye, HapyLLEHNA CpaLeHHA (ncesdoapmpos),
BO3HUKLLIE NI0CE NIEYHNA ZIDYTMM METOAMM, KODPEKIIOHHBIE 0CTe-
OTOMUM, NIEPENIOMbI OCHOBAHIA eIk, KOCTHbIE CTepXHI CHCTEMbI
CHARFIX2 FN, a Takxke cTepxHit GepeHHo-roneHHble NpUMeERsIoTCA
B Cny4ae 3a60neBaHHi, CBA3AHHBIX C KOEHHbIM CYCTABOM, B YaCTHOCTH:
HeyflauHoro CycraBa, nepeno-
'MOB, MOCTTPABMATUYECKOTO COCTOAHMA, KOTOPOE MelLiaeT HonpoTe-
3UPOBaHHIO KOIEHa, NOCTHHEKLMOHHBIX COCTORHMTE, HEOMNACTIYeCKIX

apTpo-

notepn
11632 KOEHHOTO CyCTaBa.

2. BrOKMpyloLIye MEMEHTBI KOCTHBIX CTEpIKHii: BUHTBI AUCTaNIbHbIE, BUH-
Tbl PEKOHC Habopb! BUHTbI Y

i, BYHT CNIENO, BUHT (it
panbHbli,a it Ji! TepXKHeil
DEUCTIeHHbIX CUCTEM,

IMHHBIX KOCTEid UHTDaMeAYNADHbIM METOZIOM.

3.(ra
BaHUIA HYXKHOTO CTEPXHA B KOCTHOMO3T0BOM KaHane Kocrn ipw novow
GnOKpYIOULIAX INIEMEHTOB, COOTBETCTBYHOLUX HHOMY THITY CTEPXKHA
U PUMEHAEMOMY METOY 0CTEOCHHTESA.

4. CTeXHI M TeNECKOMMUECKIE BTYNKH peHasHaueHbl ANA NeYeHy nepe-
JIOMOB Y /i€Teil 1 MONO/IEM C BPOX/IEHHO/ NIOMKOCTbIO KoCTedl.

5. CrepxeHb ana natku cvctembl CHARFIX2 ucnonb3yetca ana nevenus
M1epeIoMOB NATOYHOI! KOCTH U apTPO/e3a TapaHHO-NIATOUHOTO CyCTaBa.

6.B cnyuae npumeneu crepxHeit cucrembl CHARFIX2 FN B coyetanum ¢ pe-
3eKUWeit KOTIEHHOTO CyCTaBa CnelyeT MPUMEHATb Crieficep.

7. (repXeHb 1A ny4e80if KOCTH NpeaHasHaUeH ANA NeUeHNA NPeomos
LUCTaNbHOI! YT Ny|eBoii KOCTH.

8. ina NIEHHbIX W371enuiA npt
(Meuyani3upoBaxHble uaﬁopbl WHCTPYMEHTOB KOMNaHuH (hM Bwmecte
C HabopoM MHCTPYMEHTOB AOCTaBNAETCA OMepaLoHHaA TexHyka. One-
PaLMOHHaA TEXHUKA He ABTIAETCA NOAPOGHOI! MHCTpYKIWl: - 0 BbiGope
COOTBETCTBYHOLL/t TEXHUKH U A€TaNHOTO METOAa XMPYPrUYecKoro Bve-
WaTeNIbCTB /U1 KOHKPETHOTO NaMeHTa, PeUiaet Bpad.

2 NPOTUBOMOKA3AHKA

MOryT 6biTh nab BhlﬁDp
6

C00TBETC
BHUMaHUe J0MKHa ObiTb NPUHATA MOHaA OLieHKa coctonmn naumema
HuxenepedncieHHbie COCTORHMA MOFYT clenaTb HeBO3MOXHbIM Wi
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HaycrelHoe pay

1) MecTe TBa.

2) (uMNTOMbI MECTHOTO BOCNaNeHMs.

3) MosbieHHas Iemnepavypa W NeiiKouuTo3.

4) BepemeHHOCTb.

5) BOe3HiI HepBHO-MblLieHHoll CHCTEM, KOTOpblE MOTYT CO3/1aBaTh
BHICOKYIO CTeNleHb PCKa Hey/iaui onepauyu Wi Noceonepauiok-
HbIX OCTIOKHEHi.

6) Kaxzioe Apyroe CoCToRHMe, MPENATCTBYIoLLiee OCTHXeHHIO NONOKM-
TeNlbHbiX SQKTOB OT MPUMEHeHIA UMNIaHTTa  HapyluakoLLee Hup—
ManbHblfi npouecc KOCTH, Han
BPOXIEHHbIX NOPOKOS, NepeioM BGAM3H MECTa onepa, yo(upeu—
Hoe (03, KoTopoe He ABNAETCA NOCNeACTBUEM APYTIX 3aboneBaHMmil,
MI0BbILIEHHOE KOMUECTBO NEfiKOLMTOB B KPOBI WK ABHbIN CABIT
BIEBO Ma3Ka NEliKOLATOB.

70Ka3aHHaA annepris
W HEBOCTPMAMYMBOCTD K Hewy. Bpay omkeH onpeaeniT umeer
1M NALMEHT CKOHHOCTL K ANNEPTUYECKIM PEaKLMAM Ha MaTepHan

agos
ykasanvl 8 pazdene MATEPUATI UMI/IAHTATA).

8) Kaxpan cutyauns, koTopan He TpeGyet xupypruveckoro Bmewa-
TenbCTBa.

9) Kaxnas CuTyalyus, He ONICaHHas B NI0Ka3aHAX.

10) Kaxabiit naumeHT, 0TKa3biBatowwuiica oT cobnioAeHuA nocneonepa-
LMOHHbIX PeKoMeHpaLui. Mcuxiueckan GonesHb, CTapocTb, 3aBHCH-
MOCTb OT HaKOTHKOB, a7TKOTOMA W KYPEHIA MOTYT BbiTb NpHYMHO/i
UTHODUPOBAHWA NALIYEHTOM OTPAHWIEHUt W Mep NIPE0CTOPOXHOCTH
BO BPEMSA MPUMEHEHIA IMINaHTaTa.

11) Kaxpan cuTyauus, 8 K0TOPOii BbIGPAHHbIE SNEMEHTbI UMNAIAKTaTa
6binn Gbl CMLIKOM GonbLIMe WK CTMLIKOM ManeHbKie, uTo6bi nony-
4T NONOXHTENbHbIA PesybTar.

12) Kaxpnas cuTyauus, B KOTopoiA Tpe6yeTca coeivHeHMe MeMeHToB pas-
HbIX CCTEM, BOIOTHEHHbIX 13 Pa3HbIX METanIOB.

3)K: it

Qu3uonoruyeckie npoLeccsl.
4)

B6AM3M MecTa BMe-
warenbCrea.
15) OXMpeHue 8 €0 cman-
Oapmamu BO3).
16) Kaxaan cuTyauns, B KOTopoii MeCTo onlepai HeAOCTaTouHo fo-
KPbITO TKaHbH0.

17) Mepenombl AMau308, eCN PAcCTOAHME OT LN nepernioma Ao 6nu-
Kallero BUKTa, GMOK/pYIoLLIero CTepieHb, 6yneT MeHbluie 4em 5 .
2. BbiluieyKa3saHHbiii nepeyeHb He UCHepnbiBaeT BCeX NPOTUBOMOKA3aHUL.

3 HEXE/ATENbHbIE NOCNEACTBUA

1. HexenarerioHbie MOCEACTBUA MOryT Tpe6oBaTb peoniepaliit i Kop-
NauueHTa 0 BO3MOXHOCTH

noABneHna MQ)KEHBYEﬂhNhIX HO(HQAUBIM.
ﬂEpeNEHh He pr BCex no-
" cnencraui. CylecTBYeT PHCK BOSHUKHOBEHUA HeXenaTenbHbIX N0~
(neu(mmm Heu3BeCTHo 3TUONOMMMN, Ha KOTOPbIE MOXET CNOXUTLCA
MHOO aKTOPOB.
3.k NOTEHUMANbHBIM HeXenaTenbHbIM NoCNeACTBUAM OTHOCATCA:

0
2) PaHee W no3jHee o0 W CmeLL
TaTa C flepBOHAYANbHOTO MeCTa Bneneum
3)BoamoxHoC Y-
TUMIt MaTepHaamit.
4) Peakiyu 0praH3Ma Ha MINAHTATbI Kak Ha WHOPOZHBIE Tena, Hanpi-
Mep BO3MOXHOCTb MIOABNEHNA ONYXONM, Pa3BUTHe ayTOMMMYHHOTO
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3a60neBaiA u/uni pybuiesanms.
5) Komnpeccus oKpy aloLLux TKaHeit Wi OpraHoB.
6) Uidpexuma.
7) Mepenombl KocTi unu siBnekme ,stress shielding’; BbisbiBatoliiuie yobl-
TOK KOCTH BbILLE, HIDKE W B MECTe 0NlepaTHBHOTO BMELLaTeNbCTBa.
8) KpoBoTeueHte 13 KDOBEHOCHBIX COCYI0B /WM TeMaToMBl.
9) bonb.

10) JeiiCTBIA.
1) V3MeHeHMe NCUXHYECKOTO COCTORHMA.
12) (eptb.

13) Tpom603 rny6oKoii BeHbl, Tpom6ogne6uT.
14) creii .

IM60NHA NETKNX, aTe-
NIeKTa3, GPOHXHT, NHEBMOHIA, NeTouHble HOEKLMM, HapyLeHyA pocTa
NETKUX, AbIXATENbHbII! AUW03 M T

5)

PaccTPOiiCTBa MMM KOMNPECCHI0 HEpBOB U/MNk Gonb.
16) 3amezyieHHOe KOCTHO CpalLieHite Wi OTCYTCTBUE BUAUMOI KOCTHOI
MO30/K i Dﬁpazunauue ncesaoaprposa.
17) NoTeps HaznexatLieit KpUBU3HbI /MMM ANMHBI KOCTH.
4NPEAYNPEXAEHNA

1. TlalieHTy CneayeT cooBuIMTL BaXHYI0 MEAMIMHCKYI0 HHGOPMALMIO, KO-
TOpaA HaXOANTCA B 3TOM JOKyMeHTe.

. Bbi6op co0TBETCTBYlOULeli GOPMbI M PasMepa UMNNaHTaTa ANA Kax-
/0T0 NaLyueHTa ABNACTCA (AMbIM BXHbIM 3NIEMEHTOM, obecneuna-
10LLUM yCTewwHoe NpoBe/ekie onepauy. OTBETCTBEHHOCTb 32 Bbi-
Gop HeceT xupypr.

3. MpesonepaLoHHble i omepaLuoHHbIe IPOLiEAYpPbl, B TOM UCNe 3HaHHe
XUPYPriyeckux TEXHUK, a TaKXe CO0TBETCTBYIOLLEe Pa3MelLieHe UM-
TAQHTaTOB ABNAIOTCA 04eHb BAXHbIMM GaKTOpaMH, pewaloumit o6
YCnelHom NpoBe/eHUN onepauvn.

4. HuKaKkoil MMNNAHTAT He B COCTOAHVM NEPEHOCUTL HArpy30K OT Beca Tena

€3 COXP: il

~

5.

D
CA MOBTOPAIOLIMMCA HANPAXKEHIAM, YTO MOXET NPUBECTH K YCTaNocTn
Matepuana 1 oBpeX/eHiio MMMNNaHTaTa.

. na 8 KoTo-
Ppbie mornu (] MPUBECTH K OTCYTCTBUIO CPALLEHUA UK NOBPEXAEHUIO
TBYOUIIM fpo6neman, Xupypr

iTa 06 orp: (, CBA3AHHbIX

RonxeH H
COU3ECKOi! KTUBHOCTLIO B NEPHOZL NedeHits.

7. Ecaw paboTa un aKTHBHOCTb naunenTa (Hanp. HenpepeigHas xode0a, Gez,
NOBHAMUE MAecMed, Hazpy3Ka HA MBILLeI) MOTYT MOBAMATS Ha Ypes-
MepHY!0 Harpy3ky Ha wmnnamaT, NaUMEHT AOMKeH ObiTb NpouHGop-
MUDOBaH,

8. He y kaxp0ro nauuenTa nanwaemc NONOXKUTENbHII Pe3ybTar. 310
NPABINO OTHOCUTCA 0COBEHHO K Tem Clydasii, NPU KOTOPbIX ApyTie
aKTOpbI, (BA3aHHbIE C COCTOAHIEM NaLMEHTa, MOTYT MoMelLaTh f0-
CTH4L XENAEMOro pesynbrara.

9. i Bbl-

TBYyHoLY
pemmennaum ¥ nauMeHToB, KypALLWX Tabak, CpalieHite KOCTH NpoiC-
XOAUT peike. Takix naLMeHToB UleyeT npefynpenTs 0 AaHHOM QaKTe
U NPEfiocTepeub OT TakiX MOCTEACTBM.

0. V3nuLWHWii BeC NalyieHTa MOXeT BbI3bIBaTb AONOAHNTEAIbHbIE HANPA-
KeHIA 1 fieOpMALLUM U3AEHS, 4TO MOXET YCKOPHTH YCTanoCTh Mate-
puana, U3 KOTOPOTO U3FOTOBIEH UMMNGHTAT U NPUBECTH K €10 AGOPMa-
UV WA IOBDEXICHIO.

11. Naumentsl ¢ nnoxo W

win aTakxke umelor
cnab TBO KOC napanuyom
2




HepBOB, He ABTAIOTCA CaMbIMJt XOPOLLIMMU KaHTWIATaMM ANA NpoBefie-

HiA xmpypmue(mm CTaGuAU3aLMI. ITH NALUEHTLI He MOTYT Wl He 10~
ToBbI ur P

2. ma neyexnA
u HE ﬂpEﬂHBRHNeHb\ 1A 3aMelLieHUA CTPYKTYP  NEPEHOCa Harpy3Kit
Tena B CATYaLIuM HE3aKOHYEHHOTO MPOLIeCca NeyeHus.

13. VIMnnaHTaT MOHO NOBPEAVTD Wi OH MOXET TPECHYTH B pesynbTare
MIOBBILLIEHHOIH AKTVBHOCTH W TPABMbI, a TaKKe B flalbHeliluem Mo-
KeT Tpe6oBaTb 3aMeHbl.

14, Xpypr 0MKeH CO0BUINTL NAUMEHTY, YTO U3AENME HE MOXKET i He BO3-
BPALLAET NIOHYIO GYHKLIMIO U NOBKOCTb 310p

15. B CuTyalu 3aMe[IEHHOTO CaLLIEHNA Wk OTCYTCTBA (pamenm Ko-
CTi, HArPy3Ka Ha UMNAGHTAT MOXET NPUBECTH K NOTEHLMaNbHOMY W3-
THBY, PACLIATIBAHHIO, Pa3beAIMHeHII0 WK YCTANOCTHOMY Nepenomy
UMNNaHTaTa,

16. Xupypr omkeH NpoMHAOPMUPOBATH NALMEHTa 0 TOM, UTO B Clyyae
npMmeHeHIa umnnanTatos cuctembl CHARFIX2 FN v crepiteii GesipetHo-
FOeHHbI i Tb KOHEUHOCTI.

5YNAKOBKA N XPAHEHUE
1. IMnnaTaT! ABNSIOTCA U3LENMAMM OIHOPA30BOTO UCTIONb30BaHNA, N0~
CTaBAITCA B CTEPWTLHOM W HECTEITIbHOM BHZaX.
2. VImnnanTaTbl, He 0603HaueHHbIe Kak CTepUIbHbIE, ABAAIOTCA HecTe-
PUTBHBIMI.
3. YNaKoBKa UMNAAHTTa, B MOMEHT ero NoNy|eHHs, AOMKHa ObiTb He-
HapyLUEHHOI.
4. JIMnnaKTaTbl MOFYT NOCTABAATHCA B VIHﬂMBMﬂyaﬂbNOM ynakoske. Mupu-
BUIyarbHast YIaKOBKA U31eNIAA COBEpKir
1) CTepinbHan BEpCA - Oy WTYKY mznemm B CTepunbHoM Buge. Tn-
NMYHO/i yNaKOBKOI ABNAETCA AIBOJiHAA YNaKOBKa, U3OTOBNEHHaA U3
TNEHKY TaiBeK, WM eUHIYHbIF BnucTep.
2) HeCTepunbHas BepCUA — OfHY WTYKY U3Aenu. TANMYHOI ynakoBKoit
ABNAIOTCA NPO3PAUHbIE NNEHOUHBIE MaKeTl.
5. VIMnnaHTaTI MOryT MOCTaBNATLCA Ha MOACTABKaX, MO/AOHAX (UCKHOYU-
Me/lbHO 6 HecmepusibHoM 6ue).
6. CTepunbHas yNakoBKa 0603HaueHa HHMKATOPOM CTEPUNLHOCTH.
7. W3genus nocTaBRAIOTCA € STUKETKON. 3Ta 3TUKETKA (KaK 0cHOBHAS) CO-
epXuT:
1) CrepunbHoe u3nenve:
a) florotun ChM u azipec 3aBofja-NpoM3BoAUTENA.
b) HanmenoBarme, pasmep u3gienns, a Takoke Homep 1o Katanory
(REF), Hanp.: 3. XXXX.XXX.
) Homep npou3soactaenHoii naptuu (LOT), Hanp XXXXXXX
d) Marepuan
) (umBon STERILE - 06o3Havalowuii (TEPW!bHOe wznenwe, aTaKkxe
CUMBON MeTozia cTepunm3auiyi, Hanp. R unu VH202 (cumsonsl onu-

f) Homep naprum crepunuauym, Hanp. S-XXXXXXX.
) u3fennd, a

3 UMBO! (0nu-
CaHHble 6 HUKHEN KOTOHMUMY/Ie Hacmosued UHCMpyYKYuu).
h) Cpok roaHOCTH M MeTOA CTepuAu3aLIuy.
2) HectepunbHoe u3penite
a) llorotun ChM 1 apec 3aBoaa-npousBoauTens.
b) HaMMem)aanMe, paaMep U3ENA, a TaKxKe HoMep Mo Katanory
(REF), Hanp.:3.X
) Homep npomaontmeunnu naprau (LOT), Hanp XXXXXXX

d) Marepuay
e) (umson NON STERILE - 0603Havatowmit He(TEpWIbHDE upenve.
f) U3enua, aTakie UMBONb! (0nu-
CaHHble 8. i
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8. Kpome OCHOBHOI! STUKETK M3/1enuA, Ha yaKoBKe MOXKET BbiTb Takxke
nIoMeLLIeHa A0NONHATENbHAA STUKETKA, COAEPKALLAA CeLnduyeckme
TpeGoBaHmA @ pav‘wna pblHKa (Hanp.

)

pars,
9. Bnyrpw YNaKOBKM MOXET HaXOﬂIﬂTb(ﬂ HCTPYKUWA 110 NPUMEHEHMIO,
ANA BKIIOYEHNS B
Kapry aleHTa (ma Hassisaewsie, MUKemKu nayuema’).

10.B 3aBucumocTn ot THMO-
Ker b Uledylowas 7I07OTN 33B0Aa-NPOU3-
BOAUTENS, HOMep NPOM3BOACTBEHHON NapTuit (LOT), Homep No Katanory
(REF), BUE MaTepuana u pasmep.

1.0 HY)KHO XPaHUTb B NPy A HIAX 3ammublx
YNaKOBKaX B UiIC
BO3/lyXa 1 B YC0BHSX, 06ecnedmBalowi 3aLLTy or Heno(pencmekuoro
10M1ajaHMA COMHEUHbIX yueit.

6 MATEPUAN UMNJIAHTATA
1. UneHTuoUKauuA Matepunos
1) B 3aBUCUMOCTU OT UCTIONIb30BAHHOTO MaTepHana, Ha NOBEPXHOCTH H3-
Jenvs MOryT GbiTb NOMeLLieHb! CleAyloLyte CMBOTbI:
a) Cranb: cumBon ().
b) Turas 1 ero cnnabi: camson (7).
2) VIMnnaHTaTbi U3TOTOBEHbI M3:
) VIMNNaHTauMoHHoi CTany.
) b) MMnnanTauyoHHoro cnnasa Tutawa.

(MaKcumaneHele 3Hayerus):
a) Cnas TTaka 8 cooTBeTCTBIN C IS0 5832-3/ASTM F136: |
| Fe:0,3]0:0,2| C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Ti:ocTarok.

b) Cnas TuTawa B coorBeTcTaiM ¢ IS0 5832-11/ASTM F1295: | AL6,5 |
Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25| 0:0,2 | C:0,08| N:0,05 | H:0,009 | Ti-ocrarok.
) Gran B cootsercTaim ¢ 150 5832-1/ASTM F138: 1,0[Mn:2,0

|P:0,025]5:0,01|N:0,1Cr:19,0| Mo3,0 | Ni: 150\(u05|FeucmoK‘

1675|V:45

8

d) Cranb B coorBeTcTBiM ¢ 150 5832-9/ASTM F1586:
Mn:4,25 | P:0,025 | S:0,01 | N:0,5 | C:22,0| Mo:3,0 | Nb:0,8] Ni: 11,0
| €u:0,25 | Fezocrarok.

4) BHVMAHUE: 3nemeHTb, M3roToBneHHble U3 MMANAHTAUNOHHOTO THTa-
Ha, CNABA TTaHa i/wii CTINaga KoBankra, MOTyT BbiTb UCONb30BaHbI
BMECTe, B O/JHOM COCTaBe IMINAHTATOB. HIKOTAA HeNlb3A NpUMEHATD

THTaHa, Caa Tafb-

HbIMI 310 NPUBECTH

Koii MpOuHOC
2. COBMECTAMOCTS C MaTHITHBIM PE3OHZHCOM.

1) UmnnasTatbl komnani ChM, NONHOCTbI0 U3roTOBAEHHbIE AN COAep-
Kalljte INeMeHTH U3 HePXABEIOLeii CTank He OLIeHUBANC M0 KpH-
TaPUAM GE30MACHOCTH 1 COBMECTMOCT C MIPOLIEAYPaMIt MarHHTHo-
Pe30HaHcHoii Tomorpadun. lposezenue ccnenosaxna MPT ana atux

(ocoberHo 6 nonec. i undyK-
yued) MOXET GbiTb (BA3aHO C MOTHLUATIbHBIM PICKOM, B TOM YHCTe:

a) €O CMeLLIeHIIEM W HATPeBaHIEM HMINAHTaTa,
caprwamw Ha cHumke MPT.

nOHOC

3 THTaHa, CTAABOB THTaHa W CNaBOB K0BanTa, YCNIOBHO COBMECTUMBI

CUCCTEI0BaHHEM MATHUTHbIM PE30HAHCOM.

3) (KaHupoBaHYe NauveHTa ABNATCA Ge3onacHbiM Npy cobnioaeHn
CnleflylowLMX NapaMeTpOB:

a) CTATUYeCKOe MaTHUTHOE NoMe C UHAYKLWeli < 3 Tecna,

b) NpOCTpaHCTBEHHbIiA rpaueHT MarHUTHOro nons < 720 raycc/cm,

€) MaKGIMnbHbIi A JanHoit cuctembl MPT KoaduueHT cobeTsen-
Horo nornoLenu (SAR) paBHbiit 3 BT/KF Ana 15 MUHYTHOTO CKa-
HUPOBaHNA.
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4) BHUIMAHME: 003aH NONHOCTbIO cnpo-
[

0bopy-
foBaHua MPT, Ha KOTOPOM NAaHMpyeTCA NpoBe/eHie o6cnefoBa-
HIA NauuenTa.

5) CHumok MPT MoeT GbiTb HapyLueH, eciu uccnielyemas 06aacTb Haxo-
ANTCA B MECTE PacnonoxeHna MnnaHTara un B6NM3M ero.

6) He CTouT NpoBORWTb 1CCNER0BaHMIA C MOMOLLIBIO MATHNTHO-PE30HaHC-
HOI TOMOTPaQUH, eCIM LENOCTHOCTH TKaHeH, a Takie NPaBunbHOCTH
KpenneHua UMNNaHTaTa 1 HeBO3MOXHOCTb ONpeAeNeHna Heaanexa-
LIET0 PACTIONOXEHIA IMINAHTAT BbI3bIBAIOT COMHEHIA.

7 NPEAONEPALIMOHHDIE YKA3AHUA

1. K npoueaype AomkHbl 6biTb BbIGPaHDI TONbKO Te NALMEHTH, KoTopble
COOTBETCTBYIOT KpUTEPUAM, ONMCaHHbIM B paspene HASHAYEHVE U 10-
SAHUA.

2. Cniepyer u3beraTb npUMeHeHUA NPOLiEAYPbI Y NALIMEHTOB C COCTORHM-
AMUM W/WAN CKNOHHOCTAMM, epedncnenHbiMiu B pasaene MPOTUBO-
MOKA3AHMA.

3. Mepeq NPUHATHEM PetLieHi A 00 UMNNAHTALIM BPaY JOMKeH NPONHGOp-
MUPOBATH 60NIbHOT 0 MOKa3aHUAX M NPOTUBONOKA3AHHAX K /laHHOMY
UMy Onepaui, a Takie 0 BO3MOXHOCT MIOABNEHNA MoCneonepaly-
OHHbIX OCTOXKHEHUA. [TaLIMEHT [J0TKEH TaKXe MOHATH UMb 1 Crlocod
MIpOBE/EHIA ONePaLIiK, @ TAKXKe 3HaTb O GYHKLMOHANHOM U 3CTeTHYe-
KoM 3 deKTe AaHHOrO cnocoba neyenua. MpaBUNbHbI KNMHUYeCKUit
[AVarHo3 nuatem,m) CTNaHNPOBAHHAA ONEPALIMA € OAHOBPEMEHHO

XOPOLUM KOHENHbIi

pezynmt neueuvm
4.Bpau onKeH ONpeAenuTh, IMEeT M NALUEHT CKIOHHOCTb K annepriie-
CKIM peaKuAM Ha Tylowpe

Tectl 1a608 YKa3aHe!

8 pasdene MATEPUATT IMITTTAHTATA).

5.0nepauyio No IMINAHTALI JOMKeH NIPOBOZUTL XUDYPT, 3HAIOLLW CO0T-
BETCTBYloLLYe NPABINa 1 ONEPALIMOHHbIE TEXHIKW, A TakxKe UMeroLii

HaBLIK AGOTS C HC Komnatun ChM. 3a
Bbi60p COOTBETCTBYIOLLEI OMIEPALMOHHON TEXHUKM ANA AAHHOTO NaL-
€HTa OTBETCTBEHHOCTb HECET Bpay.

. Onepauya A0MKHa 6biT TulaTeNbHO CaHUPOBaHHO. Pasmep M-
NaHTaTa, HeOBXOAMMOTO /1A JAHHOTO CNlyYas, CneAyeT onpesenuTh
elwé nepess HaYAoM onepaLu. Ha MOMEHT Havana onepauun Jon-
KeH 6biTb JOCTYNEH COOTBETCTBYIOLLMIA 3aMaC UMNNaHTaToB TpeGye-
MBIX Pa3MepOB, a Takike Pa3mepoB GObLLIMX Ut MEHbLLIX TeX, KOTopbie
6yayT UCOb30BaHb.

7. Xupypr fiomkeH C J ere-

Mbl MTINAHTaTOB ewé Nlepes uX MIPUMEHEHHEM, a TakKe A0TKEH -

HO NIPOBEPHTH KOMIIEKTHOCTb BCEX HYXKHbIX YaCTeil 1 UHCTPYMEHTOB

710 Havana onepauy.

VIMNNaHTaT HeNb3A UCNOAb30BaTb, €CIM HapyLLIEHa UCXOAHAA CTEpMb-

Han ynaKoBKa. CTePUIbHOCT He MOXET ObiTb rapaHTHPOBaKa, eCT

YNaKoBKa Gbina noBpexieHa. TuatenbHo NPOBEPHTL YNaKoBKy nepes

UCNONb30BaHHEM.

9. IMNGHTaTB HOCTABAAIOTCA B 3ALUTHBIX YIaKOBKaX. B MOMEHT nonyye-
HIA YNaKOBKM HE IOMKHbI GbITb NOBPEKAEHHbIMU

0. Bce MMMAAHTATI 1t IHCTPYMEHTbI Nlepe HauaNom UCoNb30BaHNA
CTleflyeT NOfBEPTHYTH NPOLIECCAM MOKH, AE3HHOEKUMN 1 CTEpUIN3a-
L, 32 UCKTIOYEHYIEM W3eNHil OCTABAIEHHbIX B CTEPIBHOM Bz,
Ha Beakuii cyuait JOMKHbI GbiTb J0CTYMHI JONOTHATNbHbIE CTepifib-
Hble 71EMEHTbI.

1. Mepes Havanom onepauyy, UMNNAHTATbI, NPEHa3HaveHHbIe [U1A BBe-
JIeHIA CTe/IyeT TWATENbHO NIPOBEPHTb Ha Hanyie NOTeHLUNbHBIX N0~
BPEX/IeHUi TaKUX KaK UApaniHbl Ha NOBEPXHOCT, BMATUHB, CE/bl
KOPPO3VM U AlepopMaLii opMmbl. MOBPEX/IEHHbIA UMNNAHTAT He M-
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KeT ObITb MMMNAHTUPOBAH.

8 PEKOMEHAALMM ON1A UMNJIAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B CTEPUNBHOM BULLE
1. MmnnakTar B (TEpUNbHOM B — NOCTABNACTCA B (TepW\le)ﬁ ynakos-
Ke, Ha KOTOPOIA NlometuieHa Hanuco:, STERILE". Haanucb 0603Hauaer, uto
n3penue CTepuibHO, a 3 NPoLECC CTePUAN3aLMK NONHOCTbIO OTBEYAET
¢ c opHoro

13 CneayloLmx MeToaoB:
1) ramma c ii 1031 25 KTp,
Zi napom nepekuci BOA0poaa.
2.H (30€NHA YKa3aH CUMBOS,

HacmoAwel uHcmpyKyuu).
3. Tlepess NpUMEHeHIeM CTEPUIBHOTO U3ENUA CeflyeT CoBMIoAATb Hit-
KeyKa3aHHble npaguna:

1) MlpoBepuTb CPOK roAHOCTA CTepinm3aLMu. He ucnonb3oBarh u3gene
CIPOCOYeHHOI AaTOM CTepMbHOCTH!

2) MpoBepuTb CTepUnbHYI0 yNakoBKy Ha MPeAMET NoBpexzeHuil. He
UCNOb30BaTL M3AEAME C NOBPEXAEHHOI CTePUNIbHOIA YnaKoBKOi!

3) pOBEPUT UBET MHAMKATOPA CTEPHTILHOCT Ha CTEPIbHOIE YTaKOBKe,
KOTOPbIil CBUCTENIbCTBYET 0 NPOBE/IEHHOI CTEPUNU3ALIN W3AETHA.
Henb3a ucnonb3oBath M3enme, UMerolLiee Apyroit UHAMKATOp Yem:

a) KpACHbIi — ANA U31eNWIL, CTEDUM3MPOBAHHIX TaMMa U3y YeHHeM,
b) CUHMit - 1A U3AENA, CTEPUNUUPOBAKHBIX NAPOM NepeKMcH BO-

nopofia.

4. BHUMAHVE: n3penua cneayet ussnekarb 13 ynakoBok cnocobom, coor-
BETCTBYIOLMM NPaBUNAM acenTUKK.

9 PEKOMEHAALUM BN UMNJIAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B HECTEPUNIbHOM BULE

1.

Kacatorca Hecre-
PUIbHbIX UMINAHTTOB. VIMINaHTaT, KOTOpbIit Gbin MIMMNAHTHPOBaH He
MOXET 6bITb MOBTOPHO oﬁpa6mau W NCNOoNb30BaH.

2. MnnanTar, KOTOPbIA He Gbin UCN0Nb30BaH, a Bbin 3arpA3HeH KPOBbIO,
TKaHbI0 1/uni KMAKOCTAMW U BbIAENEHAMM OPraHN3Ma He MOXET! ObiTb
UCNOfIb30BaH MOBTOPHO U MofeXyT oﬁpaﬁwe 8 COOTBTCTBIN C 1pO-
TOKONOM NneyedHor Komna Bbl-

Komnatus

ChM He HecéT TBEHHOCTH B CNy
00pabOoTKY rPA3HbIX MMMNAHTATOB.

3. Mepen NpUMEHEHIEM HECTEPITIBHOTO U3ENAA CNEllyeT COBMOfaTL Hit-
KeyKa3aHHble npaguna:

1) Usgienvte cnieayeT nofBEprHyTb NPOLECCAM YMCTKM, AE3UHQEKLMI
Y CTepinm3aLMA.

2) TujatenbHas YiCTKa ABMAETCA CIOKHbIM NPOLIECCOM, YCTIELIHOCT KO-
TOPOF0 3aBUCHT OT: KauecTsa BOfibl, KOMUECTB U ThMa UNCTAWEr0
CperCTBa, METOa YHCTKY (py4Hol, agmomamuyeckol), Tuarenb-
HOTO MONIOCKAHMA W CYWIKit, NPaBUNBHOM MOATOTOBKM W3eNus, Bpe-
MeHW, TeMnepaTypbl, a Takie akKypaTHOCTU /1MLa, OTBeYaloLLero
32 NPOLIECC YNCTKH.

)

y 6T OTBETCTBEHHOCTb 32 To
WHCTKY, €] Henonb-
0BaHyeM W A0MKHBIM 06-

Pa3om 0ByuEHHOro Nepcokana.
4.TMogroToBKa k e u ne3uHdeKuun (37 6cex Memodos)
1) Nepen TKM, MMNNAHTAT Cneayet
HOW UHMBIAYaNbHOIA YNaKOBKW. YIaKOBKY CeyeT yAanuTb. . JTUeTk
NalyIenTa, 0CTaBNeHHbIe BMeCTe ¢ 3fievem AOMKHbI GbiTb 3aumue-
Hbl OT IOTEDH WTH YHUNTONKEHMA.
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2) [nA Toro, uTo6bl U30exaTb 3apaxeHis, UMMNHTATbI He JOMKHbI KOH-

3) MpombiBaTb NPOTOUHOI BOZON U YAANNTL BO3MOXHbIE 3arpA3HeHIA
noBepXHOCTH
UHOUBUIYarbHo ynaxosKu), MCoAb3ys 0AHOPa3oBbie candeTkw, 6y-
MaxHble NoNoTeHUa un UléTKM W3rOTOBNEHHDIE U3 CUHTETUYECKUX

wemku).

4) BHUMAHME: WETKY, [}
METanna, WeTHHb! WIH MaTepuano, KoTopsle MOTM Gbl NpuBecT
K noBpexaeHuio u3nenua.

5. povecc wncTKi U euHderumn

1) HacToAan WHCTPYKLWA CONPIKIT OMMCaHIE [BYX 3BaNNAUPOBAHHbIX
Kkomnanueii ChM MeToZ0B YMCTKI 1 Zie3nHpeKLMM: pyuHoii MeTon
CybTPa3BYKOBOI YWICTKO, a Takke aBTOMaTU4eCKMit MeTof. Pexo-
MEH/IYeTCA UCTIONb30BaHWE aBTOMATU3UPOBAHHbIX NPOLAYD YHCTK
W Ae3uHdeKwM (6 Motike-Oe3urgpexmape).

2) Motouue 1 fe3uHdUUMpyloLIMe CPECTBa, BbIGPAHHbIE U3 AOCTYMHBIX
B npona»(e LOMKHbI BbITb COOTBETCTBYIOLIUMM W NPe/IHA3HAYEHHbI-
MU ANA W
Cnenyer (oﬁmoaan, VHCTPYKLYM 1 PEKOMEHTALIN NpenyCMOTpeH
Hble 3TUX CPeACTS. P
BOAHBIX PACTBOPOB MOIoLIe-IE3UHOMUMPYIOUIX CDACT C YPOBHeM
Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnakua ChM ucnonb3oana cnepiylouie
IKCNyaTaLMOKHBIe MaTepabl B MPOLIECCe BaNMAALMH OTIUCAHHBIX
PEKOMEHaLMii 110 YHCTKE 1t fie3uHeKLMM. Kpome nepeuncrienHbix

TakxKe U

[ApyTUe JOCTYTHbIE MaTepHanb, KOTOPbIX UCTIONb30BaHHE MOXET AaTb

CONOCTaBUMbII heKT:

) motoutee cpeacTso - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (+a3sanue morouseeo cpedcmea);

b) Aesunduunpytowee cpeactso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher® Septo Active (a3sanue de3unguyupyioujezo pedcmea).

3) PyuHoii MeToA € ynbTpa3ByKoBOiA YMCTKOIA
Pe/iCTBa: YCTPOiiCTBO ANA i unCTKY,
TKaHH, LIETKN 13 (eCKUX MaTeph:
BOAHbIi PACTBOP MOIOLLEr0, e3UHOULMPYIOLIETO W MOlLLe-ne-
3UHOULMPYIOLIETO CPEACTBA.

b) MpuroToBuTb BORHbIi PaCTBOP MOILLEr0 CeACTa (memnepamy-
pa 40+/-2 “Cu yposerv pH 10,4 - 10,8). CnenyeT cobniopatb pexo-
MeHAAUWI, KOTOpble COAEPXATCA B MHCTPYKUMU NPOM3BOANTENS!
[HHOTO CPE/ICTBA 110 TeMIepaType, KOHLIEHTALIK, BPEMEHU KC-
N0V 1 KGYeCTBY BOfbI.

©) IMNNaKTaT NOAHOCTbIO 3aMOUMTH B BOAHOM PacTBOpe Molouie-
10 CPEAICTBA # MOABEPTHYTh YNILTPA3BYKOBOIi YHCTKE B TeveHite 15
MIHYT.

yT.

d) MMnnaHTar TiarenbHo NoNocKaTb oA NPOTouHOi BoAOH, 06paLuas
0c0B0e BHMMaHHe Ha OTBEPCTHA 1 TPYAHOROCTYMHbIe MecTa. Peo-
MeHYETCA NI0710CKATb B ieMIHepai30BaHKOi Bose.

) Bi3yanbHo 0GMOTPETb BCi0 NOBEPXHOCTH UMIMNAHTATA Ha HaNuuite
3arpi3HeRYiA. ToBPEXAEHHbIE UMNAAHTATBI JONKHbI BbiTh yaane-
Hbi. [PA3HIE MMINAHTATb CTIEAYET N0ZBEDTHYTb MIOBTOPHOM YMCTKE.

f) U3nenue TwarenbHo BbICyLIMTb 0AHOPa30BOii MATKO Ge3Bopco-
BOW TKaHBIO.

q PeficTBa (mem-

nepamypa 20+/-2 °C), ucnonb3ys 20 rpamm CPeACTBA Ha 1 AUTP BObI.
VMNNaHTaT NonHOCTbI0 3aMoYMTh B pacTsope, Bpema neﬁnsm 15
MUHYT (nedyem co6niodame pekomeHOayuu, Komopele codepxamca

sy .
h) Moce OKOHYAHWA KCNO3NLAM, UMNAGHTAT CIEAYET TUlATeNbHO
CronockaTh Nojj NPOToYHOii BoAoid, 06paLLias ocoboe BHUMaHMe Ha
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0TBEPCTHA W TPYAHOAOCTYNHbIE MeCTa. PeKOMeHI.]YET(R nonockarb
B, ﬂEMMHEpaIWBﬂBBHHDﬁ Boge.
1) M37ienute TLLATeNIbHO BbICYLLMT. PeKOMEH/IYeTCA CyLLIKa B ey B TeM-
neparype ot 90°C po 110°C.
j) Bu3yanibHo 0CMOTPETb BCio NI0BEPXHOCTL M3ALTMA.
4) i MeTog ¢ i

W CPefCTBa: Moil BOJAHbII pacTBOp
MOIOLLIEr0 CpeficTBa.
) BHUMAHME
BETCTBOBATb TPEOOBAHIAM, ONPEAenéHHbIM CTaHnapToM IS0 15883,
MDMKy B MoiiKe-; uezmu@e»(mpe nepyet D()’I.I.lE(TB")]Tb B C00TBET-
CTBUH C BHYTP

aHHOTO Mot o6opyao-
BaHUA, a TaKIKe B COOTBETCTBIIN C MHCTPYKLWEN! 110 MPUMEHEHMI0
PeCTBa, ii
) MMnnasTar cnepyer
deKTope, NpUMeHAA CneayloLuve napameTpbl uikna: (7) — npeagapw-
TenbHaA MOVKa B i i BPEMA 2 MUHYTb;
(2) ~ MoiiKa B BOAHOM PacTBOpe MOIOLLIEr CPeACTBa B Temneparype
55+/-2°Cw pH 10,4 - 10,8, Bpems 10 MuHyT; (3) — nonockanvie B ae-
MUHEPQNIN30BaHHOI BOAE, BPMS 2 MUHYTl; (4) ~ TepMiueckas Ae-
3MHOeKUMA B BOIE p! 90°C,
BpeMS MUHIMYM 5 MUHYT; (5) — cywuka npu Temnepatype ot 90°C so
110°C, Bpems 40 MutHyT.
6.Ynakoska
1) Ounientble neyer YaKoBKY, npea-
ans i i Ynakoska
Y POLIECC YIaKOBKM FJOMKHBI COOTBETCTBOBATH TPeGOBaHNAM CTaHAap-
0B cepn EN IS0 11607. YnakoBbIBaTb B YCNI0BUAX KOHTPONMPYeMOit
wncToTbl. M3zienue JOMKHO BbiTb yNakoBaHo Tak, uTobbl B0 BpeMs
U3BIEYEHN 13 YIaKOBKH, B MOMEHT UCTIONb30BAHIA He Npou3oluAa
TI0BTOPHaA KOHTAMUHALIA.
7. Crepunn3auma
1) BbiMbiTOe, POE3MHQHUMPOBAHHOE W BbICYLLIEHHOE U3eNe CneyeT
1I0/ABEPTHYTb CTEPITM3ALIOHHOMY NPOLIECCY B COOTBETCTBUM C Aeii-
CTBYOUIMM NPOLIE/lYPAMIt KNHeHTa. PeKOMEHYETCA BakyyMHast na-
0B ¢ 008 HbIM NAPOM
a) Temneparypa: 134°C;
b) MUHUMANbHOE BpeMA IKCNOMLIN: 7 MUH.;
©) MUHUManbHOE BpemA CyLIKu: 20 MUtH.
2) BHUMAHMUE:
a) Mpouecc crepunu3aum 40MKeH GbiT 38anMAMPOBaH 1 perynAp-
B COOTBETCTBMM C cranpapra EN

HO
150 17665-1.
C ii MeTog JOmKeH
[ (octaemseaarb Tpe6oBaHIAM Crangapra EN556-1, ana aﬁecneue-
TepunbHoCcTH SAL= 10
1235 SAL o6o3rayaem Sterility Assurance Level).
) VIMnAaHTaT HeMb3A CTEpIM30BATb B UHAWBIAYNbHOI YNaKoBKe,
B KOTOPOIA OH 6biN f10CTaBNEH.
d) MeTozbi ¢ it Vi M CyXm
TeMIOM H aua
B UHCTDYKUWI 110 MIDUMEHEHIIO AAHHOTO U3 NIAA COLIEPKUTCA UH-
¢opmauvm 0 CTEPYIU3ALIAY OFHUM U3 STUX METOAI0B.
IDABINa YHCTKI 1 C Teflyer npue-

Nm A Beex
f) Npouenypa unctku u crepvmmawm [IOMKHa TaKxKe 0XBATbIBATH
HCTPYMEHTbI ma

10 PECTEPUNTU3ALINA

1. [lonyckaeTca pecrepunm3aums U3aenus B Cyyae, KOTAa ero CTepuibHas
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YNaKoBKa Bbia BCKPbITa WM NOBPEXIeka. B Takom cyuae, usgene
CezlyeT NPOMbITL U MOABEPTHYTH CTEPUIM3ALMN CNIOCOGOM, OMUCaH-
HbIM 8 pasene PEKOMEHAALIM [171A UMNAAHTATOB, MOCTABNAEMbIX
B HECTEPUNIbHOM BUAE.
1) BHUMAHMVE: MmnnaHTar, KOTopbIit HAXOAWNCA B KOHTAKT € TKAHAMM Wil
61ONOTUYECKMM KUIKOCTAMY NaLIeHTa, He MOXeT 6biTb pecTepini-
308aH W UMINHTVPOBAH /IpYTOMY NaLIMeHTy.

11 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
1. MMnnanTar npe A Mocne
anepyer
€70 0T 110BTOPHOTO UCNI0Ib30BaHHA W NOABEPTHYTH NUKBIALIMM B COOT-
BETCTBIM C AE/ICTBYIOLLMMIU MPOLIEAYPAMM, NPEAYCMOTDEHHBIMM Meit-
LVHCKWM YupeXaieHvem.

2. Hukora, 1 Hit P KakinX 06CTORTENCTBAX HEMb3A MOBTOPHO HCNOb30-
BaTb 1 y(TaHaBAMBATb UCNONb30BAHHbI MMNNAHTAT. [laxe ecnn yaa-
MEHHIIA 1 VICNONb30BAHHbIA UIMMNAHTAT ABNAETCA HENOBPEXAEHHbIM,
MOXET OH UMETb CKPbITble MesIkue OBPEXK/CHIA W BHYTPEHHHe Ha-
TIDAKEHIR, 4TO MOET PHBECTH K PaHHeMY OBPEXKEHIIO, YCTanoCTHO-
MY Pa3pyLLIeHIIo, a B Pe3ynbTaTe, Hanpumep, K Nepesiomy UMNNaHTara.

3. HenpaBinbHoe UCToNb30BaHIIe UHCTYMEHTOB Wi UMITNIAHTATOB MO-
KT GbiTb NPUYMHOIT BPE/Ia, HAHECEHHOTO 310POBBIO MALMeHTa Win
OMepaLMOHHOI Bpurafbl.

4. Cnepyet u3GeraTb uapanabA 1 NOBPEXIEHIA NOBEPXHOCTH M Aeop-
ML GOPMbI UMIINAHTATa BO BPEMA €10 MMMNAHTALUM; OBPEXK-
/AEHHbI UIMNNAHTAT He MOKET GbiTb UMMNAHTYPOBAH WK OCTaBAIeH
B OPraHU3Me NaUMeHTa.

5. YcTaHoBKY, yaaneHue 1 U3MeHeHMe NONOXeHUA UMMNAHTATOB CefyeT
BBINOHAT TOBKO C NIOMOLLbH0 UHCTPYMEHTOB, CTELMaNbH NpegHa-
3HaYeHHbIX 1A 3TV hM.

6. hM

C WM MHC Apyrux il MOXeT
npuBecTMK TPYMEHTOB, a TAKXKE K He-
IDaBITbHOMY NPOBEIeHMI0 ONEPaLUM W NIPOLIECCY NeyeHi.

7.B EAUHUYHBIX CNYYAAX UHCTPYMEHT MOXET TPeCHYTb UK CNOMaTbCA
B0 BpemA onepauu. MHCTpyMeHTbI, NoABEPXKeHHbIE ANUTENbHOMY
NCNonb30BaHUio UK ‘IpE}MEpHOﬁ Harpy3ke Gonee CKNOHHbI K nepe-
JIOMaM B 3aBHCUMOCTH OT CODIoAAEMbIX Mep NPEAOCTOPOXHOCTH BO
Bpems NpoBeJeHNA onepayuu, Yncna ﬂpOKEﬂéNHb\K DHEDBL[VW!, aTaK-
e OT KayecTa yxoa 3a HUM. epejy UCTIOIb30BaHNEM HHCTPYMeHTbI
AOMXKHbI ObiTb NpoBepeHbl Ha NPEeAMET UX U3HOLIEHHOCTH UK BO3-
MOXHbIX HDBPE)KI]EHMI;L

8.Bo Bpems BBeAeHUA BMHTA 04eHb BaXKHbIM ABNAETCA NPABUNbHO YC(Ta-
HOBUTb OTBEDTKY 10 OTHOLLEHMIO K BUKTY. C06ioAan HiKeyKa3aHHbile

CHIKAETCA PUCK OTBETPKM, BUHTA W
KOCTHOTO OTBEPCTHA:
1) OTBEPTKY YCTaHOBMTb B OCH BUHTA,
p it ii Haxum, oec Wit non-
1 PTKW B LMWL BT,
3) i nepyer TOPOXHO.

12 NOCNEONEPALIUOHHBIE PEKOMEHAALUK

1.0cob
HbiIX PEKOMeH/Jauyii 1 NPeA0CTepeenHii, NPeA0CTaBAeHHbIX BpayOM.

2. BaXHbIM ABAETCA, 4ToGbl NOATBEPANTL MPABUILHOCTb PasMellieHma
UMINAIaHTaTa Cpasy Nociie NPOBE/IEHA OMEpaLIt NPy NIOMOLIU PeHT-
TEHOCKOMMH.

3. Takke B noc i , Cnepyet

LYo MeCTa CpatLieHuA NPY MIOMOLLIY PEHTTEHOCKONMM.
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4. CnepyeT NpeqynpeauTh NauMeHTa o Picke, KOTOPOMY OH NI0ABEPKEH
BO i WM HeABKM

Ha KOHTPOMIbHbIE KNUHHYECKHe 06CneR0BaHNA.

5. Xupypr loMKeH NpOMHGOPMUPOBATS NaLMeHTa o mm, 4TO OH AOMKEH
(006u4.m: 0 71106bIX 86731 Mec pauy
Eon 16¢ Te na-
umem ‘Tpe6yeT TuaTeNIbHOro HabnioeHuA.

6. (neayeT NpOMH$OPMMPOBATH NaLIIEHTa 0 BUAe MaTepUana, 3 KOToporo
U3MOTOB/IEH UMIUIAHTAT.

7.Nauwenr, €H, 4T0B U
CepoBakmA ZIOMKeH OH

it nepcoHan

8. TlauueHTy CeyeT NPOPeKOMeH0BaTb BO3AEPKaHHE OT KypeHW ik
YROTpebAeHiA Ype3MEpHOTo KOTMYECTBA ANIKOTOA BO BPEMA NPoLiec-
Caneyenns.

9. Ecm pabora b yT
wwm (Hanp.

XoxOeHue, Gez, nodHAMUe m)mrmeu, Hazpy3Ka MbiLIL) NauveRT aon-
KeH 3HaTh, 4TO BOSHIIKAIOLLIME NPY STOM CITIbI MOTYT BbiTb MPUYIHOI
NOBPEX/ICHIA UMMAHTaTa.

10.fina iiB KoTo-
pble MOTTIM bl MPUBECTA K OTCYTCTBHNO CPALLIEHIA WTH MOBPEXAEHII0
UMINNZHTaTa 1 CONYTCTBYIOUIUM 3TOMY KIMHUYECKIM NpoBnemam, xit-
Pypr BOMKeEH NauuetTa 06 orp: ( 8-
3aHHBIX C QU3M4ECKOM AKTUBHOCTBIO B NIEPHO/] NIEYEHIA 1 [03DEBaHIA
KOCTHOI MO307I. VIMNNaHTT MOXGET TpecHyTb Wit NIOBPEAUTLCA B pe-
3yNbTaTe UHTEHCUBHO aKTUBHOCTI W TPABMBI, a Takke B Gyayliem
MOXeT Tpe60BaTh 3aMeHbl.

11. HenpumMeHerue cooTBETCTBYl0LLIEi MIMMOGUN3ALIMM KOCTH B Clyyae
06HapyeHWA 3aMEfUIEHHOT CaLLIEHWA WK OTCYTCTBIA CPaLLIEHHA Mo~
KET BbI3BaTh YPE3MEpHbIE HANPAKEHNA B UMMNAHTaTe. YCTaoCTHbie
HanpAXeHA MOryT ObiTb NPUIMHON NOTEHUMANbHOTO M3TMBa, 0CNa-
6neHins Wi Nepenoma UMNAaHTaTa. B cyuae 06HapyeHwA oTcyTCTBUA
CpaueHyA W ocnabneis, usr6a n nepenova WATTGHTATOR, FaLEATS
ceayer uny; 80

usbexame (prEKHbIX Tpas. Nauwent fonKen ﬁbnb e
o6pasom 0 BO3MOXHOCTU onacHocreii,
aTaxe J0MKeH ObiTb TECHO KOHTPONUPOBaH [0 MOMEHTa MoATBEpKe-
HUA KOCTHOTO CPaLLIeHItA.

12. Tocne dyikcauuy CTepXHA B KOCTH CnefiyeT yOeuTbCA, 4To ANCTanbHble
BUHTbI MIOMELICHbI B OTBEPCTUAX CTEPKHA.

13 YAANEHUE UMNTAHTATA NOCNE KYPCA IEYEHNA

1. Tloce CpaieHwA KOCTH UMITAHTATbI He BLINOTHAIT YKe CBOI0 QYHKLIO
W MOKHO UX YAANHT. BOMOXHOCTb Ceyloeii OnepaLiui 1 (BA3aH-
Hble C Heil ONACHOCTA AORKHY 6biTb npoauanmzwpoaam 1 0r0BOPeHbI
Cnauyentom. 0y npu-
HuMaeT Xupypr. Y Somsumcrsa nanuemoa pexoMeHnye‘rm yaanesie
UMNNAHTATATOR, TK. OHM He NPEAHA3HAYeHbI A1A MEPEHOCa U, BO3HI-
KaloLLX BO BPeMA HOPMabHOI (H31UecKOit aKTBHOCTH.

2.k He GyeT ynanéH noc i MM 3314, MOXeT
TIORBHTHCA OAHO WM Goree NOCNEACTBHTE, @ UMeHHO:

1) Koppo3ua ¢ MecTHoiA peakumei TkaHu 1 Gonblo.
ZD (Memeuwe VMNNaHTaTa, mmpoe MOXeT NpuBeCTH mpame

Tpasm

4) Marwﬁ ocnabneue wm nepenoM, KoTopbie MoryT “Gorrh NPHYMHOI
BO3HUKHOBEHUA prI.lHO(TEW NpW yAaneHun UMNNaHTaTa unu HeBo3-
MOXHOCTY €ro yAaneHua.
b

b, Wik Ype3mept BbI3BaHHbIE NPH-
CYTCTBUEM HMINaHTaTa.



6) MoBbILLIEHHbIIT PUCK BOSHUKHOBEHHA MHEKLIMM.

7) NoTepst KOCTHOIA MACCbl U3-32 TaK HA3bIBAEMOTO ABAEHUA ,Stress
shielding'.

8) MoTeHuManbHoe BO3HUKHOBEHIE He3BECTHBIX /UM HEOKUTAHHBIX
JIONFOBPEMEHHbIX NOCNEACTBHT.

3. YjaneHue UMNNaHTaTa J0MKHO CONPOBOXAATBCA COOTBETCTBYIOLLIMM
110C720NEPaLMOHHBIM YXOROM, BO U3GeaHMe nepenoma, NoBTopHoro
flepesioma Wi ApyIvX NOCeACTBMIL.

4. (TarbHO MMNNAHTAT 0MKeH BbiTb YAANEH B MEPUOA He No3Hee ABYX
JIET C MOMEHTa ero BXUBNIEHHA.

5. Ynaneue umnnaxtatos ciuctembl CHARFIX2 FN, a Takoxe crepiHei Ge-
[APEHHO-TONEHHBIX CNIeAYeT NPOBOAMTH TOIbKO B Cy4ae BOHUKHO-
BEHWA OCTOKHEHMIL.

ECu 0aHHAA UHCMPYKYUS OKAXeMCA HescHol, cnedyem 06pamumbca

K npou3sodumeJtio, Komopelii 06s3aH npedocmasume 6cko HeoGxodumyio

UHopmayuro.
Axmyanuzuposanreie IHCTPYKUWN 110 IPUMEHEHNK) Haxodamca Ha
geb-caiime: www.chm.eu

IFU-001/04.20; flama 06Hoserus urcmpykyuu: Anpenb 2020



INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Informacidn importante sobre el producto

SISTEMA DE CLAVO DE INTERBLOQUEO

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix Femaral Nail Charfix Femoral Nait

TOBJETIVO E INDICACIONES

1. Los davos para huesos del sistema CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 sir-
ven para la osteosintesis intramedular de las fracturas de huesos largos.
Lasindicaciones para el tratamiento de fracturas de huesos son: fracturas
transversales y ligeramente oblicuas, fracturas en la regién trocantérica
(peri-, inter- y sub-trocantéricas), fracturas conminutas, fracturas abier-
tas del grado |, II, IlIA segiin Gustillo-Anderson, fracturas patoldgicas,
alteraciones de unidn (pseudoarticulaciones) resultantes del tratamiento
con otros métodos, osteotomias correctoras, fracturas de base del cuello.
Lcs clavos dseos de\ sistema (HARFIXZ N ly Ics clavas femorotibiales se

dilla, en particu-
Jar- fracaso lastia de articulacion, frac i estado
posttraumitic, op ite jon dela prétesis de rol

érdida o dafio del

sor de larodilla, anmdesls derodilla.

2. Los elementos de blogueo para clavos dseos: tornillos de bloqueo, tor-
nillos de reconstruccion, sets de bloqueo, tornillos de ajuste, tornillo
de compresion, tornillos de fijacidn, tapdn, tornillo espiral y tuercas sir-
ven para bloquear los clavos dseos de los sistemas arriba mencionados,
utilizados en el tratamiento de fracturas de huesos largos con el método
de fijacion intramedular.

3. Lareduccion estable de los fragmentos dseos se obtiene mediante el blo-
queo del clavo adecuado en el canal medular de hueso utilizando los ele-
mentos de blogueo, correspondientes al tipo particular del dlavo y al mé-
todo aplicado de la veducclon

4.Los davosy gui
turas en nifios y adolescentes con osteogénesis unpev!e(ta congénita.

5. El clavo calcéneo del sistema CHARFIX2 se utiliza para tratar fracturas
del calcdneo y para la artrodesis subtalar.

6. En el caso de utilizar clavos del sistema CHARFIX2 FN conectado con resec-
cion de la rodilla utilizar distancias.

7.l clavo radial sirve para el tratamiento de fracturas del radio distal.

8. Para la implantacidn de los productos antes mencionados se dedican ins-
trumentos especializados de la empresa ( (hM Junto con el instrumental

jicalustrada. La técnica qui-
riirgica no es un manual de instrucciones detallado - Ia eleccion de la téc-
nica correcta y el procedimiento quirtirgico detallado para un paciente en
particular se dedicard al médico.

2 (ONTRAINDI(A(IONES

bsolutas. La eleccin delim-
plante adecuado debe ser tuldadosamente considerada dependlendn
dela evaluacio yl
pueden imposibilitar o reducir la
1) Infeccién local en el lugar de operacidn.
2) Sintomas de inflamacion local.
3) Fiebre o leucocitosis.




4) Embarazo.

5) Enfermedades del sistema neuromuscular que pueden suponer un
riesgo inaceptable de fracaso de la operacion o de complicaciones
postoperatorias.

6) Cualquier otra condicion que impida la obtencin de los beneficios po-
tenciales de la aplicacion del implante y que pueda alterar el proceso
normal de reconstruccion de los huesos p.ej. la presencia de tumores
0 defectos congénitos, fvacmvas en la zona de la operacin, elevacion
dela velocidad d globular (V56) licad otras
enfermedades, aumento del nimero de células blancas de la san-
gre 0 una marcada desviacion a la izquierda en la cuenta diferencial

¥ delaste’\ulash\ancas(WBO.

7) Nergi

I il |im-
plante. El clrujanoE' irujano debt d Il
reacciones alérgicas a Ios materiales de\ \mplame 1e/ contenido del ma-
vl d D " TERIAL DE IMPLANTE).
J(ua\qmer dond rialai quirdrgi

9) Cualquier caso no descrito en Ias mdl(auones

10) Cualquier paciente reacio a cooperar con las instrucciones postopera-
torias; enfermedad mental, edad avanzada o adiccion, puede causar
que el paciente ignore ciertas y necesarias limitaciones y precauciones
en el uso delimplante.

11) Cualquier caso, donde los componentes seleccionados de los implantes
para la utilizacion, fueran demasiado grandes o pequefios para lograr
un resultado exitoso.

12) Cualquier jiere el deel de dif
tes sistemas que es(an he(hos de dlfevemes metales.
13) Cualquier: lq perturbaria los pro-

Cesos ﬁsmlog\(os
14)Tras\umus de mrmlatmn sanguinea en Ia regmn de |mp\amatmn
besidad m se

gun
16i (ualqmer caso en eI que existe una madequada cobertura de tejidos
blandos en el lugar de la operacidn.
17) Fracturas de la didfisis con una fisura localizada menor de 5 cm desde
el tornillo de bloqueo més cercano de dlavo.
2. Lalista anterior no es exhaustiva.

3 EFECTOS ADVERSOS

1. Los efectos adversos pueden exigir una revision o reoperacion. El cirujano
debe advertir al paciente sobre la posibilidad de que ocurran los efec-
tos adversos.

2.Lalista de efectos adversos arriba citada no es exhaustiva. Existe un ries-
go de efectos adversos de etiologia desconocida provocados por varios
factores.

3. Los efectos adversos potenciales son, entre otros:
H Dafio del implante (rotura, deformacidn o demnexum)

plante desde su lugar inicial de insercion.

3) La posibilidad de corrosion como resultado del contacto con otros ma-
teriales.

4) Reaccin del organismo a los implantes como cuerpos extraiios, p.¢j.
posibilidad de formacion de neoplasma, enfermedades autoinmu-
nes y/o cicatrices.

5) Presion a los tejidos u rganos contiguos.

6) Infeccion.

7) Grietas en los huesos o el fenémeno de “stress shielding” que causa una
pérdida del hueso por arriba, por abajo o en la zona operada.

8) Hemonaqia de los vasos sanguineos y/o hematomas.

9) Dolor.

10) Incapacidad de realizar las actividades diarias normales.
11) Cambio de estado psiquico.
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12) Muer

13) TmmeSIS venosa pmfunda Immhoﬂehms

14) Aparicion de
pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, mfe((mnes pulmonares,
crecimiento pulmonar alterado, acidosis respiratoria, etc.

15) Formacion de cicatrices que pueden conllevar las alteraciones neurold-
gicas o presion alrededor de los nervios y/o dolor.

16) Retraso de la union dsea o falta de la masa de soldadura visible y for-
‘macion de la pseudoarticulacion.

17) Pérdida dela curvatura adecuada y/o de longitud de hueso.

4 ADVERTENCIAS

1. Es necesario facilitar al paciente informaciones médicas importantes con-
tenidas en este documento.
2. la sele((mn delaforma 1y tamaiio adecuado del |mp|ame para cada pa-

la persona responsable por esta seleccion es el cirujano.
3. Los procedimientos antes ydurante la operacidn, incluso el conocimiento
PIOCAMIBEDS (raltie 'a Opeiaon. INCt ol faco-

d

fosmuy imp ol

4. Ningtn implante puede soportar cargas corporales sm la (ommuldad
biomecénica del hueso.
5 Totosos o . |
den resultar en fatiga d ial y causar dafio al |mplan|e
6. Para evnavtenslcnes excesivas en el implante, las cuales podrian conducir
ano-unién o fallo del |mplan\e y pruhlemas clinicos, el dirujano debe in-
formar al paciente en laactividad fisi
el periodo de tratamiento.
7. Si el trabajo ola ac(iw‘dad del pacien(e puede causar la g ex(Lesiva

,,
pest iente deb resul-

xames de tales amwdades pueden causar el dafio de implante.
8.No siempre es poslh\e cbtener éxito en cada paciente. Esta regla se reﬁere
fac
tado de paciente pueden imposibilitar la obtencidn de resultado esperado.
9.Un gran |mpa(\u a los resultados obtemdos lendra también una eleccion
adect p ysu posto-
had q i tienen una me—
d E

peratorias. S

ondelh

a esms pacientes y advertirles contra tales consecuencias.

10. El sobrepeso del paciente pued y defon
ciones del implante, lo que a su vez puede accelerar la fatiga del malena\
deimplante y conducir a su deformacion o rotura.

n Las pa(lenles con xobrepesn malnumdos ylo que ahuxan del alcohol

drogas, d los
paralms del nervio tampoco son Ios);ne]ures (andmams parael pm(e—
dl:mentc de establlllzaclcn quirdrgica. Estos pacientes no son capaces

¥

12. Los implantes estan destinados para ayudar al proceso de tratamiento
y NO para soportar cargas y sustituir las estructuras corporales en caso
de un tratamiento médico no terminado.

13. El implante puede romperse o danarse como resultado de un aumen-
to de la actividad fisica o trauma, y podria ser necesario reemplazar-
Io enel futum

14.E be ad | product
taura \a funciony la eﬁ(lentla (ompleta de un hueso sano.

15. Enel caso de unidn retardada o no unidn de hueso, la carga del implante
puede ser una causa potencial de su doblacidn, aflojamiento, desmon-
taje o rotura por fatiga.

16. En el caso de utilizar los implantes del sistema CHARFIX2 FN y los dlavos
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femorotibiales, el cirujano debe informar al paciente de la anquilosis to-
tal del miembro operado.

5 ENVASADO Y ALMACENAMIENTO
1. Los implantes son dispositivos de un solo uso, entregados en forma es-
téril o no-estéril.
2. Losimplantes no etiquetados como estériles son no-estériles.
3. El envase del implante debe estar intacto en el momento de su recepcion.
4. Los implantes pueden entregarse en un paquete unitario. El paquete uni-
tario del producto contiene:
ion estéril - un di dicidn estéril. El envase tipico es un
envase doble de papel de pldstico - Tyvek o un blister solo.
2) version no estéril - una pieza del producto. Las bolsas de plastico son un
‘material de embalaje tipico.
5. Los implantes pueden entregarse en bandejas, paletas (solo en versidn
noestéril).
6. El envase estéril llevard un indicador de esterilidad.
7. Los productos pued iqueta. La etiqueta (como eti-
queta principal) contiene, por ejemplo:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) EI nombre, tamafio y nimero de catalogo del producto (REF), p.

Q Numem de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).

) Simbolo STERILE - que indica un dispositivo estéril y el simbolo de es-
terilizacion utilizado, p. ej.:“R" 0 “VH202" (los simbolos se describen en
el pie de pdgina de estas instrucciones).

f) Niimero de esterilizacion, p. j.: S-XXXXXXX.

) Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen
en el pie de pdgina de estas instrucciones).

h) Fecha de caducidad y el método de esterilizacion.

2) Producto no-estéril

a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.

b) El'nombre, tamaiio y nimero de catélogo del producto (REF), p.
€j.: 3. XXXX.XXX.

) Nimero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).

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

f) Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen
en elpie de pdgina de estas. mslru(aones)A

d

unitario se p

de tolu(av una ellqueta auxlllav on los IE(]IJISI\DS del mer{ado espe(lﬁ(o
it

(. yeel

9. Demm del envase, se encuentran: mmuc(mnes de uso, asi (amn las eti-
quetas, destinadas para colocar en la documentacion del tratamiento
de paciente (denominada ‘etiqueta del paciente”).

10. Dependiendo del tamaiio o del tipo de producto, se podra marcar
la siguiente informacion en su superficie: logotipo del fabricante, num.
de lote de produccion (LOT), num. de catélogo del producto (REF), ma-
terial y tamanio.

11. Los implantes deben almacenarse en envases de proteccion adecuadas,
en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y en condiciones que
permitan su adecuada proteccion contra la luz solar directa.

6 MATERIAL DE IMPLANTE

1. Identificacion de los materiales

1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden co-
locarse en la superficie del producto:
a) Acero: simbolo (5).
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b)Titanio y sus aleaciones: simbolo (7).

2) Losimplantes estan hechos de:

a) Acero implantable.
b) Aleacion de titanio implantable.

3) La composicin porcentual de los elementos en los materiales implan-

tables (valores max.):
a) Aleacion de titanio, sequin la norma IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 |
V4,5 0,3 0:0,2| CO.08 [ N:0,05 [ 0,015  Tiresto
b) Aleacidn de titanio, segtin la norma 150 5832-11/ASTM F1295 |AI 6,5
|Nb7s|1a05|reozs\ooz\cooswcosmom
) Acero, seqiin lanorma IS0 5832-1/ASTM F13; ,0| :2,0
|P0025|5001\N01\(r190|M030\N| 150\ )5 | Fecresto.
d) Acero, segiin la norma IS0 5832-9/ASTM F1586: | 008 | 50,75 |
Mn:4,25 | P:0,025 | S:0,01 | N:05 | C:22,0 | Mo3,0 Nb:0,8 | Ni: 11,0
| Cu:0,25 | Fecresto.

4) NOTA: los elementos hechos de titanio implantable, aleacion de titanio
y/o aleacion de cobalto pueden utilizarse juntos en el mismo set de im-
plantes. Nunca use elementos de titanio, aleacion de titanio y/o alea-
cidn de cobalto con componentes de acero ya que este puede conducir
ala corrosion y reduccion de la resistencia mecanica de los implantes.

2. Compatibilidad con resonancia magnética

1) Los implantes de la empresa ChM hechas completamente de acero im-

p\antah\e, 0 que (an(engan elemen(os de acero, no fueron verificados

Pl con los procedi-

mientos de i |maqen de rexonan(la magnellca El examen de la IRM en

estos implantes (especialmente en el campo magnético con una mduc—
puede correr go potencial de,

a) migracién o calentamiento del implante,

b) artefactos en lasimagenes de RM.

2) Los implantes hechos de titanio, o que contienen elementos de titanio,

patibles coniméagenes por resonancia magnética.

3) El paciente puede ser escaneado de forma segura utilizando los si-
quientes pardmetros:

a) campo magnético estatico de < 3-Tesla,

b) campo magnético de gradiente espacial < 720-Gauss/cm,

) en el sistema IRM una tasa maxima de absorcidn especifica (en in-
glés, SAR, de “specific absorption rate”) de 3W/kg para 15 minutos
de escaneo.

4) NOTA: es indispensable que el usuario esté familiarizado con las con-
traindicaciones y advertencias establecidas por el fabricante del esca-
ner de resonancia magnética, en el cual se planea realizar un examen.

5) Laimagen de RM puede ser interferida si el drea de interés esta en
el mismo exacto drea o relativamente cerca de la posicion de implante.

6) No realice la IRM si hay algunas dudas sobre la integridad de los te-
jidos y a correccion de fijacion del implante o si es imposible locali-
zarelimplante.

7 RECOMENDACIONES PREOPERATORIAS

1. 560 los pacientes que cumplen los criterios descritos en el capitulo OBJE-
TIVO E INDICADIONES deben ser elegidos.

2. Las condiciones del paciente y/o las predisposiciones tales como descritas
enel capitulo CONTRAINDICACIONES deben evitarse.

3. Antes de decidir suhve la \mplamaclon, el drujano deberd mfovmav al pa-
ciente sobre las il y iones de tal
y la posibilidad de complicaciones después de la operacion. Se debe-
ra dar a conocer al paciente la utilidad, la manera del procedimiento
¥ los efectos funcionales y estéticos de tal tratamiento. Para lograr un
buen resultado final del tratamiento se necesitara un diagndstico clinico
correcto, un plan preciso y su perfecta ejecucion.

4. El cirujano debera enterarse si el paciente desarrolla una reaccion alérgica
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al material de implante y ordenar Ias pruebas apmpladas (el contenido
MATH DEIMP[ANTE)

5.

do y expenmen(adc conlas (ecm(as de operacion adecuadasy habiendo
la ul\Ilza(mn de ins-

idos por Chi. El cirj

dela te’(ni(a de apera(idn para un pacieme especiﬁco.

LBl Eltama-
fio del |mp|ame se debeva de&evmlnav ames del (omlenzo de la (lvugla
Deberd estar
rugia, con tamafios requeridos, incluyendo tamanos mayores y menores
de los que se esperan utilizal
. El irujano deberd estar familiarizado con todos | del sis-
tema de implantes antes de su utilizacion y debera comprobar personal-
mente si todos los componentes e instrumentos estan presentes antes
de que mm\en(ela dirugia.

8.Elimpl lizado si el iginal estd dafiado. La es-

!enhdad no puede ser garantizada si el envase ha sido danado. £l enva-

se debera comprobarse cuidadosamente antes de utilizar el implante.
imol in d ion. £l deb

9.L

intacto en el momento de su recepcion.

10. Amenos que los implantes fueron suministrados en version estéril, todos
los implantes e instrumentos deben ser lavados, desinfectados y esterili-
zados antes de su uso. Componentes estériles adicionales deberian estar
disponibles en caso de cualquier nemxldad mespemda

11 Antes del imiento, todo: id
dosamente para asegurar que no hay ningtn dafio en su superficie (tales

ie, mellados, signos de i i

Cualquierimpl podrd ser implantado.

8 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES
ENTREGADOS COMO ESTERILES
1. Implante estéril - es entregado en un envase estéril con la inscripcion:
“STERILE". La inscripcion significa que el producto es estéril y el fabricante
es responsable por el proceso de esterilizacion. La esterilizacidn se lleva
acabo con el uso de uno de los métodos siguientes:
1) radiacion gamma, con una dosis minima de 25kGy,
2) Vapor de perdxido de hldmgenu
2.1

lo deinf breel

todo de esterilizacdn utiizado (los simbolos se describen en el pie de pd-
gina de estas instrucciones).

3. Antes de utilizar el producto estéril, se tendran que aplicar las siguien-
tes reglas:

belafecha de caducidad d lizacion. N

1) Compr
tos con Ia le(ha de ester‘\lidad caducada'
d

du(m si el envase eslenl esla dafiado!

| éril, el cual
mdl(a quela eslenllzatmn de\ pmﬂu(m fue realizada. No utilice el pro-
ductosi el indicador de esterilidad es diferente de:
a) rojo - para los productos esterilizados por radiacion gamma,
b) azul - para los productos esterilizados por vapor de perdxido de hi-

drégeno.
4. NOTA: El producto debe retirarse de su envase de acuerdo con las técni-
cas asépticas adecuadas.

9 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES
ENTREGADOS COMO NO- ESTERILES

ull\lzadox Elimplante que haya slda implantado no debe re-| pro(esarse
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ni utilizarse de nuevo.

2. Elimplante que no haya sido utilizado, pero se contaminé por el contacto
con lasangre, los tejidos y/o fluidos/materiales corporales, no debe utili-
zarse de nuevo. El implante deberia ser utilizado de acuerdo con el pro-
tocolo aplicable del hospital. La empresa ChM no recomienda re-| procesar
los |mplames cnntammados la empresa (hM no asume nmgun tipo
de P

3. Antes de utilizar el producto no-estéril se apll(an Ias siguientes reglas:

1) El producto debe someterse a los procesos de limpieza, desinfeccion
y esﬁenhzacmn
fectivaes un
de entveo(ras €osas, dela talldad delagua, elt tlpa yla (antldad del de-
|, automdtica), un acla-
rado y secado (ane(to, la prepavaclon correcta del produtm, duraclon

a yd q
3)El hospital sigue s ble de [a eficacia de | deli

pieza, envasado y esterilizacion llevad b | equip ),
‘materiales y el personal debidamente cualificado.
4. Preparacion para la hmpleu y Ia desmfecclon (pnm rodas los memdos)

1) Antes dei
el envase. Las etiq
ben protejerse contra pérdida o dafio.

2) Para evitar contaminacion, los implantes no deben tener contacto con
los productos/instrumentos contaminados.

3) Enjuagar bajo agua corriente y eliminar la contaminacion potencial
de superficie (como resultado de p. ej.: daiio al envase unitario), con
un panio desechable, toallas de papel o cepillos de pléstico (se reco-
ml‘enda cepillos de nylon).

) hech

metal, ain i judicia-
lesya que pueden causar dafio al producto.
5. Proceso de limpieza y desinfeccion
1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion
validados por la empresa ChM: manual mediante limpieza ultrasénica

el método automati

tizados para la limpieza y d
2) Los detergentes de limpieza y desmfeccmn elegldos deberian ser ade-
«

seguir las instrucciones  resticcones espe(lﬁmdax porlos fabn(antex
e ecos P y o

tes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4y 10,8. Laem-
presa Ch ChM utilizé los sigujentes materiales dura}nte el proceso de vali-

st p
quetamhlen pueden dar un efecto comparable:
te - Dr Weigert (p ) Medic

bredel detergente);

b) desinfectante - Dr.Weigert (productor) neodisher® Septo Active (nom-
bre del desinfectante).

3) Manual mediante limpieza ultrasdnica
a) Equmo y materiales: d\spusmvo para Ia I\mpleza por ultrasonidos, pa-
05, ), solucidn acu
deI agente de lavado, desinfeccion o  lavado-desinfeccion.

b) Preparar una solucién acuosa de agente de limpieza de 40+/-2
°C de temperatura y un pH entre 10,04 - 10,08 (siga la informacidn
contenida en las instrucciones prepamdﬂx por el fabricante 115 agente,
respecto ala tiempo de exposicion y la ca-
lidad de agua).

qSu

limplante en i d
\e de I\mpleza y someterlo a limpieza por ulnasomdos durante 15

d) Enjuagav el implante bien bajo agua corriente, prestando especial
2



atencion a los orificios y lugares dificiles de limpiar. Se recomienda
enjuagar en agua desmineralizada.
€) Inspeccione visualmente la superficie entera del implante buscando
mnlamma(mnex Loslmp\anlesdanadoxdehen vellrarxe be implan-
al proceso deli
f) Secar el produc fio desechabl id
) Preparar una solucion acuosa de agente deslnfec(an!e de 20+/-2
°Cde  temperatura, uﬂllzando ZOg de agente por 1 litro de agua Su-
nmgu pli Ia mlu(mn el
sicion es 15 minutos lair
preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, con-
ntracion, tiempo de idn y la calidad de

p P y

h) Después del tiempo de exposicion, enjuagar bien el producto bajo
agua corriente, pveslandc espec\al aten(mn a los orificios y Iugares
dificiles de i

i) Secarel produ(\u afondo. Se recomienda secar en un secador de mate-
rial quirtirgico a una temperatura entre 90°Cy 1

j) Inspe((lonavvlsualmenle lasuperficie entera del dlspasl\lvo
. al

) Equipo y materiales: Iavadcra desinfectadora, solucion acuosa
deagente de |ImpIE )
b) NOTA: El equipo utilizado para el infecci6n deberfa cumpli
con los requisitos de la norma 150 15883. El procedimiento de Iava—
do en la lavadora desinfectadora se realizara de acuerdo a los pro-
cedimientos internos de hospital, recomendaciones del fabricante
delamaquina de lavado-desinfecidn, e instrucciones de uso prepara-
das por el fabricante del agente de favado.
) Elimplante debe someterse a un proceso de lavado de la mdquina en
lalavadora desinfectadora utilizando los siguientes pardmetros de ci-
clo: (7) - lavado preliminar en agua corriente fria, durante - 2 min; (2)
- lavado en una solucion acuosa de agente de limpieza a una tempe-
ratura de 55+/-2 °Cy pH entre 10,04 y 10,08, durante - 10 min;
enjuague enagua desmmerahzada duranle 2min; (4) - desinfecci
térmicaen de 90°C, duracion
minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura entre 90°Cy 110°C,
durante - 40 min.
6. Envasado
1) Los implantes limpiados y secados deberan envasarse en un enva-
se destinado y recomendado a la esterilizacion por vapor. El envase
y el proceso de envasado deben cumplir con los requisitos de las nor-
'mas IS0 11607. El proceso de envasado debe realizarse en condiciones
de limpieza controlada. El producto debe ser envasado de tal manera
que al retirarlo de su envase, en el momento de su utilizacidn, no se
produzca su recontaminacion.
7. Esterilizacion
1) E\ dispositivo. desmfec(adu, lavado y seco deberd someterse al pmlceso
en
te. El metodo d il la lizacion al vacio
por vapor (por vapor de agua bn/o sobrepresion):
a) temperatura: 134°C;
b) tiempo minimo de exposicion: 7 min;
) tiempo minimo de secado: 20 min.
NOTA:

a) El proceso de esterilizacion debe validarse y controlarse periddica-
mente de acuerdo con los requisitos de la norma EN 150 17665-1.

b) EI método de estenl\zaclon debe garantizar la eficacia y estar de acuer-

a | umplir el nivel

requierido dela esterilidad garantizada SAL 10/-6 (donde SAL significa
“Sterility Assurance Level” - “Garantia de Nivel de Esterilidad").

) Elimplante no puede ser esterilizado en el paquete unitario en el que
fue entregado.
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d) El método de esterilizacién con el xido de etileno, gas de plasma
y el calor seco no deben utilizarse, a menos que las instrucciones
de uso para el producto contienen recomendaciones de esterilizacion
que utilizan estos métodos.

€) Las reglas anteriormente mencionadas para la limpieza y esteriliza-
cion deben aplicarse a todos implantes destinados a implantacion.

f) Los instrumentos quirdrgicos utilizados para la insercion de implan-
tes también deben someterse al procedimiento de limpieza y es-
terilizacion.

10 RE-ESTERILIZACION

1. Se permite re-esterilizar el producto si su envase estéril haya sido danado
o abierto. En este caso, el producto debe ser lavado y esterilizado como se
describe en el capitulo RECOMENDACIONES PARA IMPLANTES PROPORCIO-
NADOS COMO NO-ESTERILES.

1) NOTA: El implante que haya tenido contacto con los tejidos o fluidos
de paciente, no puede ser re-esterilizado ni implantado en el cuer-
po de otro paciente.

11 PRECAUCIONES

1. Elimplante esta pensado para un slo uso. Después de su extra((mn
del cuerpo de paciente, el implante no debe utilizarse de nuevo.
dacion del producto se llevaré a cabo de acuerdo con los procedimientos
actuales del hospital.

2. Bajo ninguna circunstancia esta permitido reutilizar o reimplantar el im-
plante una vez usado. Incluso si el implante retirado parece no estar da-
fiado, este puede tener pequefios defectos ocultos o tensiones internas,
lo que puede llevar a una rotura temprana del implante, desgaste por fa-
tiga, y como resultado a, por ejemplo: una rotura del implante.

3. El mal uso de instrumental o implantes puede causar lesiones al paciente
oal personal operativo.

4. Seevitard fagary danarla superﬁ(\e del implame ydeforma(\bn enlafor-

delir d

pl
\mplamarse ni dejarse \mplamada en el cuerpo de pauente

5.Lai y
deberd i i
\mplanles fabn(ados porlaempresa ChM.

6. Una utili de laempresa ChM en com-
binacio implantes o' d i p
dafio ofall i ducira un curso

inapropiado de la cirugiay proceso de tva(amwenm
7. Ave(ex podria ocurrir una fra(lura iva o rotura
Loci )

d

fractura
do que se ha tomado durante la cirugia y del nimero de procedimientos
realizados. Los instrumentos deben ser examinados antes de la cirugia en
busca de desgaste o posibles daims
8. Alinsertar el tornillo, i correc
enrelacién con el tornillo. Siguiendo las instrucciones dadas reduce el ries-
go de dario del destornillador, tornillo u orificio dseo:
1) posicione destormlladov en el eje detornillo,
2)seaplicara presion axi
nillador entre en la caheza del tornillo tan pmfundo como sea poslble,
3)lafase final de apriete deberia llevarse a cabo con cuidado.

12 RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS
1. Es muy importante sequir todas las instrucciones y advertencias postope-
ratorias proporcionadas por el médico.
2. Deberd realizarse un examen radiografico justo después de la cirugia para
confirmarla posicion del implante.
También en el peri o, enel p jento, la exac-
“
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titud de posicionamiento de los implantes y lainmovilizacién de a unién
deberian confirmarse por examen radiografico.

4. Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo en caso de no cumplir con
las indicaciones arriba indicadas, o en caso de no presentarse para exd-
menes \ie mn\vo\.

S.Eld fiar al paciente a i er cambioin-
usual en el sitio de la operacién a su doctor. El doctor debera vlgllarde(ena
al paciente si ha sido detectado algiin cambio en el sitio de la operacidn.

6. Se debe informar al paciente sobre el tipo de material de implante.

7. El paciente debe ser advertido de informar al personal médico acerca
de los implantes insertados antes de cualquier procedimiento de re-
sonancia magnética.

8. Se debe recomendar al paciente no fumar ni consumir alcohol en exceso
durante el periodo de tratamiento.

9. Si el trabajo 0 la actividad del paciente puede causar la carga excesiva
y/o no-fisiolégica del implante (p.ej. el paciente anda o corre continua-
mente, traslada objetos pesados, carga sus miisculos), el paciente debe
saber que las fuerzas resultantes de tales actividades pueden causar
el dafio de implante.

10. Para evitar limplante, las cuales pod dudir
ano-unién o fallo del mplame y problemas dinicos, el cirujano debe in-
ar al pacient en laactivida d

el periodo de consolidacién y maduracidn de la masa de fusion dsea. Elim-

plantep p
tividad fisica o trauma, y podria ser necesario reemplazarlo en el futuro.

11. No aplicar inmovilizacion adecuada de hueso, en el caso de union retar-
dada o no-union, puede conducir a una fatiga excesiva en el implante.
Las fatigas pueden ser una causa potencial de la doblacién, aflojamiento
o fractura del implante. En el caso de no-union de la fractura o si los im-
plantes se han aflojando, doblado o fracturado, el paciente debe ser revi-
sadn de inmediato, y los implantes deben retirarse antes de que o(unan

g deb: advemdo

tosriesgos y igil firme la unién dsea.

12. Después de bloguear el (Iavo enel huesu, es necesario comprobar si
los tornillos de blogueo se han insertado en los agujeros del clavo.

13 CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION
DEL IMPLANTE DESPUES DE TRATAMIENTO

1. Cuando se logra una consolidacion dsea, los implantes no sirven a ningtin
propdsito funcional y se recomienda su extraccion. La posibilidad de otro
procedimiento quirtirgico y los riesgos asociados deben ser analizados
y discutidos con el paciente. La decision final para extraer el implante
depende del cirujano. En la mayoria de pacientes, es aconsejable ex-
traer los implantes, porque los implantes no estan disefiados para so-
portar las fuerzas desarrolladas durante las actividades fisicas normales.

2.Si el implante no serd retirado después de cumplir con la finalidad para
la que ha sido disefiado, podran aparecer complicaciones, en particular:

1) Corrosidn, con una reaccion local en el tejido y dolor.
2) Migracion del implante, que puede resultar en una posible lesidn.
3) Riesgo de lesion adicional de un trauma postoperatorio.
4) Doblacion, aflojamiento o rotura, que harian dificil o imposible la ex-
traccion del implante.
5) Dolor, molestia o una irritacidn excesiva debido a la presencia del im-
lant

plante.
6) Posible aumento de riesgo de la infeccion.

7) Pérdida dsea debido al fendmeno de “stress-shielding”.
8) Posibl o d i i laraool

3. La extraccion del implante deberia ser conectada con el procedimiento
postoperatorio adecuado para evitar fractura, re-fractura, u otras com-
plicaciones.
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4. Elimplante de acero deberd extraerse después de un periodo de no més
de dos afios después de su implantacion.

5.la exuamon de los |mplan\ex del sls&ema CHARFIX 2 FN ¥ de (Iavox fe-
Silas i (/nmx por favw | fabricante,
quien proporcionard toda explicacion necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente
pdgina web: www.chm.eu

IFU-001/04.20; Fecha de verificacidn: Abril 2020




GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Produktinformationen

VERRIEGELUNGSNAGELSYSTEM

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix Femaral Nail Charfix Femoral Nait

1BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

1. Knochennégel des Systems CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 sind fiir
die intramedullire Osteosynthese von Frakturen der langen Knochen be-
stimmt. Die Indikationen fiir Anwendung sind: Querfrakturen und kurze
Schrégfrakturen, Frakturen im Trochanterbereich (per-, inter- und subtro-
chantdre), Trummerfvakluven offene Fvakmven vom Grad |, Il, 1A nach
Gustilo und Ander Frakturhei-
lung (Pseudmhmsen), die nach Behandlung mit einer anderen Methode
entstanden haben, Korrekturosteotomien, Frakturen der Basis des Kno-
chenhalses. Knochennégel des Systems CHARFIX2 FN und femorotibiale
Nagel finden die Anwendung im Falle von Krankheiten des Kniegelenks
und insbesondere bei: misslungener Allpolastik des Gelenks, Fraktur im
Bereich der Prothese, posstraumatischem Zustand, in dem die Implan-
tation der Knieprothese unmaglich ist, Zustand nach Infektion, tumo-
rose Veranderungen, Verlust oder Storungen des Streckapparates, Arth-
rodese des Kniegelenks.

2 fiir H] i Rekon-
chraube, d M di
fiir die Verri von ageln der oby ysteme bei
der Frakturen der

3. Die stabile Fixation von Knochenfragmenten wird durch Vemegelung
des geeigneten Nagels in der Markhohle mit den Verriegelungselemen-
ten, die fiir den Nageltyp und die eingesetzte Fixationsmethode ge-
eignet sind, erreicht.

4. Die Teleskopngel und Teleskophiilsen sind fiir Versorgung von Fraktu-
ren bei Kinder und Jiigendlichen mit angeborenen Osteogenesis im-
perfecta betimmt.

5. Der Kalkaneusnagel des Systems CHARFIX2 ist fiir die Behandlung von
Frakturen des Kalkaneus und fiir die subtalare Arthrodese bestimmt.

6. Im Falle der Anwendung der Knochennégel des Systems CHARFIX2 FN,
gebunden mit der Resektion des Kniegelenks Distanzen verwenden.

7. Der Radiusnagel ist fiir die Behandlung von Frakturen des distalen Ra-
dius bestimmt.

8. Fiir die Implantation der oben genannten Produkte sind spezielle Instru-
mentaria der Firma ChM bestimmt. Zusammen mit dem Instrumentari-
um wird u. a. die illustrierte OP-Anleitung geliefert. Die OP-Anleitung ist
o e ertind 4t oo K

p
den Operationstechnik fiir den konkreten Patienten und die Verfahrens-
weise st der Arzt verantwortlich.

2 KONTRAINDIKATIONEN

1. Kontraindikationen kinnen absolut oder relativ sein. Die Auswahl des ge-
v ol i Lehatr e !
des des Patienten stattfinden. Di ande konnen die Erfolgs-

chance des Verfahrens verhindern oder verringern:
1) Infektion im Operationsbereich
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2) Symptome einer lokalen Entziindung.

3) Fieber oder Leukozytose.

4) Schwangerschaft.

5) Neuromuskulare Erkrankungen, die das Risiko einer erfolglosen Ope-
ration oder des Auftretens von postoperativen Komplikationen er-

hahen konnen.
6) Jeder andere Zustand, der das Erzielen dev potenzlel\en Nutzen des Ein-
satzes der und derd Verlauf der Re-

‘modellierung der Knochen start, z.B.: Tumoren oder Fehlbildung, Frak-
turin der Nahe des Operationsbereiches, erhdhte BSR-Werte, die durch
andere Krankheiten nicht erklart werden, erhdhte Leukozytenzahl oder
deutliche Lmksvevschlebung im Differentialblutbild.
) Eine Allergie oder

auf das \mplanlatmalenal Der Arzt muss besllmmen ob der Patient
allergische Reaktionen auf das Material des Implantats hat (die Legie-
rungsbestandteile der Implantatmaterialien sind im Abschnitt MATERIAL
DES IMPLANTATS angegeben).

8) Jede Situation, bei der ein chirurgischer Eingriff nicht erforderlich ist.

9) Jede Situation, die nicht bei den Indikationen aufgefihrt st.

10) Jeder Patient, der die Einhaltung der postoperativen Empfehlungen
verweigert; psychische Krankheiten, fortgeschrittenes Alter oder Sucht
(diese Zustinde konnen dazu fiihren, dass der Patient die Einschrén-
kungen und VorsichtsmaBnahmen wiihrend der Nutzung der Implan-
tate ignorieren wird).

11) Jede Situation, in der die gewahlten Einzelteile des Implantats zu
klein oder zu groB sein wiirden, um ein positives Resultat zu erzielen.

12) Jede Situation, bei der die Verbindung von Elementen aus verschiede-
nen Systemen aus unterschiedlichen Metallen erforderlich ist.

13) Jede Situation, in der die Verwendung des Implantates die physiologi-
schen Prozesse storen wilrde.

3 Krelslaufstomngen im Implantanonsbevelch

WHO b

Richtlinien von
16)]eﬂe$|!uatmn,be\u:| der i von einer
Gewebsschicht abgedeckt ist.

17) Frakturen der Diaphyse, wenn die Entfernung zwischen dem Frak-
turspalt und der nachstgelegenen Verriegelungsschraube des Nagels
niedriger als 5 cmist.

2. Die oben angegebene Auflistung darf nicht als vollstandig angesehen
werden.

3 UNERWUNSCHTE FOLGEN

1. Unerwiinschte Folgen konnen die Notwendigkeit einer Reoperation oder
Revision verursachen. Der Chirurg muss den Patienten vor dem méglichen
Auftreten unerwiinschten Folgen warnen.

2. Es besteht die Gefahr des Auftretens unerwiinschter Folgen unbekannter
Ursache, zu denen eine groBe Anzahl Faktoren gehdren kdnne.

3. Zu potenziellen unerwiinschten Vorfallen gehdren u.A.:

1) 2 (Bruch, Lockerung, Deformati Loslisung).

2) Friihe oder spéte Lockerung oder Implantatsmigration.

3) Korrosion wegen Beriihrung mit anderen Werkstoffen.

4) Reaktion des Korpers auf die Implantate als Fremdkorper, wie zum Bei-
spiel die magliche Bildung eines Tumors, Entstehung einer Autoimmu-
nerkrankung und/oder Narbenbildung.

5) Druck des Implantats auf umliegenden Gewebe oder Organe.

6) Infektion.

7) Zersplittern von Knochen oder der sogenannte Stress-shielding-Ef-
fekt, der einen Knochenschwund iber, unter oder an der operierten
Stelle verursacht.

8) Blutung aus den BlutgefaBen und/oder Himatome.

9) Schmerzen.

10) Unmiglichkeit die normalen, alltdglichen Tatigkeiten auszufiihren.
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11)Vevandemnqen in der mentalen Zustand.
12)Tod

13)T|efe\/enemhmmhose Thrombophlebitis.

14) Auftreten von Atemkomplikationen, z.B.: Lungenembuhe Atelektase,

Bronchitis, Pneumonie, pulmonale Infektionen, ungen-

wachstum, Respiratorische Azidose, usw.
P . .

und/oder Schmerzen verursachen kann.
16) ’ des Knoch

und Entstehung einer F 3
17) Verlust der richtigen Kvi]mmun’g und/oder Lange des Knochens.

4 WARNUNGEN

1 i diesichi befin-
den, miissen dem Patienten mitgeteilt wevden

2.Die Auswahl der Form und GroBe des \mplanlales fiir jeden elnzelnen Pa-
tienten ist eil iches Element, d: rfolg der -
stellt. Fiir die Auswahl ist der Chirurg verantwortlich.

3. Preoperative und postoperative Prozeduren, darunter Kenntniss der chi-
rurgischen Techniken, sowie die richtige Positionierung der Implantate,
sind wichtige Faktoren, die iber den Erfolg der Operation entscheiden.

4. Kein Implantat st in der Lage, die Belastungen des Korpergewichts ohne

agen.

Il h wieder-

holenden Spannungen ausgesetzt, die zu einer Ermiidung des Materials
und zu einer Zerstcrung des Implantates fiihren kinnen.

6.Um im Implantat die eine Non-
Union oder Beschadigung des Implanms und den damit verbundenen
kl\ms(hen Pmblemen vemrsa(hen konnen, muss der Chirurg den Patien-
ten ber die i orperlicher Aktivitéten
wahrend der Frakturheilung unterrichten.

7. Falls die Arbeit oder Aktivitat des Patienten zu einer ibermaBigen Belas-
tung des Implantats fiihrt (z.8. stindiges Gehen, Laufen, Anheben von
GeW/(hren Belﬂstuny der Muskeln), muss der Patient daruber unterrichtet

erd

werden,
des. Implantats verursachen kannen.

8.Das Erzielen eines positiven Ergebnisses ist nichtimmer bei jedem Patienten
maglich. Diese Regel gilt besonders in Fllen, in denen andere Faktoren,
die mit dem Zustand des Patienten verbunden sind, das Erreichen des ge-
wiinschten Resultats verhindern.

9. Dariiber hinaus haben die entsprechende Auswahl des Patienten
und das Einhalten der entsprechenden Empfehlungen durch diesen sehr
groBen Einfluss auf die Behandlungsesultate. Bei Tabak rauchenden
Patienten kommt es seltener zur Frakturheilung. Solche Patienten miis-
sen dariiber in Kenntnis gesetzt werden und iiber die Konsequenzen
gewarnt werden.

10. Das erhebliche Ubergewicht eines Patienten kann zu zusitzlichen Span-
nungen und Verformung des Produkts fiihren, was eine Ermiidung
des Materials, aus dem das Implantat hergestellt ist, beschleunigen
und zu der Deformierung oder Zerstbrung dieses fiihren kann.

11.Die Patienten, die sich schlecht ‘Alkohol
Drogen nehmen, mit schwachen Muskdeln, Lm; schlechter Knochenqnah-

nicht fiir d abi-
hslerung empfohlen. Diese Patienten sind nicht in der Lage odev wollen
nicht die und

12. Die Implantate sind fiir die Unterstiitzung des Heilungsprozesses vorge-
sehen und sind NICHT dafiir vorgesehen, Gewicht zu tragen und Struk-
turen des Karpers im Falle eines nicht abgeschlossenen Heilungspro-
Zesses Zu ersetzen.

13. Das Implantat kann aufgrund einer erhdhten Aktivitat oder einer Ver-
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letzung brechen oder einer Beschadigung unterliegen und es kann dazu
fiihren, dass das Implantat in der Zukunft ausgewechselt werden muss.

14. Der Chirurg muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Pro-
dukt das Funktion des normalen, gesunden Knochens nicht wiederher-
stellen kann und wird.

15. Bei einer ilung oder Non-Union kann die Bel
tung de: iner ion, Lockerung, Losung oder
einem Bruch des evmudeten Implanta(es sein.

16. Der Chirurg muss den Patienten iiber volle Versteifung der Extremitét
unterrichten im Falle der Anwendung der Implantate des Systems CHAR-
FIX2 FN und der femoraltibialen Nagel.

5 VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

1. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch vorgesehen und werden in ste-
rilem oder unsterilem Zustand geliefert.

2. Produkte, die nicht als steril gekennzeichnet werden, sind unsteril.

3. Die Verpackung des Implantats muss zum Zeitpunkt der Lieferung un-
beschédigt sein.

4. Implantate knnen in Einzelverpackung geliefert werden. Die Einzel-
verpackung enthdt:

1) steriles Produkt - ein Produktstiick im sterilen Zustand. Eine typische
Verpackung ist die Doppelverpackung aus TyvekFolie gemacht oder
einzelne Blisterverpackung.

2) unsteriles Produkt - ein Produktstiick. Eine typische Verpackung ist
eine Plastiktiite.

5. Implantate kénnen in den Behdltern, auf Paletten geliefert werden
(ausschlieBlich in der nicht sterilen Version).

6. Auf steriler Verpackung befindet sich die Sterilitétsanzeige.

7. Die Produkte sind mit einem Etikett versehen. Dieses Etikett (Haupte-
tikett) u.a. enthalt:

1) Steriles Produkt:

a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.

b) Name, GroBe und Katalognummer des Produkts (REF),

2.B.: 3. XXXX.XXX.

) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.

d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).

) STERILE Zeichen - Kennzeichnung steriler Produkte, und Kennzeich-
nung del B.RoderVH202
gen. smdm der Fulizeile dieses Dokuments beschrieben).

) Sterilisationsnummer, z.B. S-XXXXXXX,

9) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben
inder FuBzeile diese Dokuments).

h) Verfallsdatum und Sterilisationsmethode.

2) Unsteriles Produkt

) Logo ChM, Adresse des Herstellers.

b) Name, GroBe und Katalognummer des Produkts (REF),
ZB.:3.XXXX.XXX.

) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.

d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).

) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.

f) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben
in der FuBzeile diese Dokuments).

8. AuBer dem Hauptetikett kann auf der Verpackung ebenfalls ein Hilfseti-
kett angebracht sein, das spezifische Anforderungen eines bestimmten
Marktbereiches enthalt (z.8. die rechtlichen Anforderungen des Staates,
indem das Produkt vertrieben werden soll).

9. Die Verpackung kann folgendes enthalten: eine Gebrauchsanweisung fiir
das Implantat sowie Etiketten, die fiir das Eintragen in der Patientenakte
vorgesehen sind (s. g.,, Patientenetiketten”).

10. Abhangig von der GroBe oder Typ des Produkts, kinnen auf der Produk-
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toberflache die folgenden Informationen angebracht sein: Logo des Her-
stellers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Ma-
terial, GroBe.

11. Die Implantate sollten in den fiir sie bestimmten Schutzverpakungen,
in einer reinigen, trockenen Umgebung und bei Raumtemperatur ge-
lagert werden. Die gelagerten Produkte sind vor direkter Sonnenein-
strahlung zu schiitzen.

6 MATERIAL DES IMPLANTATS
1. Materialidentifizierung
1) Abhéngig von dem eingesetzten Materials kannen folgende Kennzeich-
nungen auf der Produktoberflache angebracht werden:
a) Edelstahl: Kennzeichnung (5)
b)Titan und Titanlegierungen: Kennzeichnung ()
2) Die Implantate werden aus folgenden Werkstoffe angeferigt:
a) Aus implantierbarem Edelstahl.
b) Aus implantierbarer Titanlegierung.
3) Prozentanteil von Elementen bei implantierbaren Materialien (max.
Werte):
a)Titanlegierung nach IS0 5832-3/ASTM F136: | AL6,75 | V:4,5 | Fe:0,3|
ooz\(oosfnooswomsm Rest.
b) Titanlegierung nach IS0 5832-11/ASTM F1295: | AL:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5
| Fe:0,25 | 0:0,2| 0,08 [ N:0,05 | H:0,009 | TiRest.
<) Edelstahl nach 150 5832-1/ASTM F138:

75 | Mn:4,

P:0,025 | 50,01 | N:0,5 | Cr:22,0 | Mo: Nb:0,8 Ni: 0] (u:(),ZS

Fe:Rest.

4) VORSICHT: Implantate aus implantierbarer Titan, Titanlegierungen
und/oder eine implantierbarer Kobaltlegierung diirfen im Rahmen
des gleichen Versorgungs zusammen verwendet werden. Die Kom-
ponenten aus Titan, Titanlegierung und Kobaltlegierung diirfen nie
zusammen mit Komponenten aus Edelstahl verwendet werden, weil
das zu einer Korrossion und und Herabsetzung der mechanischen Be-
standigkeit fiihren kdnnen.

2. MR-Kompatibilitat
1) Die ChM Implanlate die voll\g uder KEI|WEIS€ aus |mp|annevbarem Edel-
ind, icherheit bei MRT

sondersin einem mngnet/xchen Feld mlrbedurmmer Induktion) fiir dlese
Implantate tragt ein potenzielles Risiko von u. A.:

a) Migration oder Erhitzung des Implantats,

b) Artefakte auf den MRT Aufnahmen.

2) Implantate aus Titan, Titanlegierungen und Kobaltlegierungen sind be-
dingt fiir MR-Untersuchungen tauglich.

3) Der Patient kann unter Einhaltung der folgenden Parameter sicher
gescannt werden:

a) statisches Magnetfeld < 3 Tesla,

b) raumlicher Gradient Magnetfeldes < 720 GauB/cm,

©) maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) fiir das gegebene MRT-
System 3W/kg bei einer Verfahrensdauer von 15 Minuten.

4) VORSICHT: Der Nutzer sollte sich jedoch unter allen Umsténden mit
den Kontraindikationen und Wamnungen des Herstellers des MR-Ge-
réts, mit dem die Durchfiihrung der Untersuchung geplant wird, ver-
traut machen.

5) Das MR-Bild k ort werden, wenn der i
in dem Bereich oder in der Nahe des Implantats befindet.

6) Bei Zweifel iiber die Gewebeintegritat, richtige Befestigung des Implan-
tats oder wenn die genaue Lage des Implantats unmaglich zu bestim-
‘menist, soll dir MR-Untersuchung nicht durchgefiihrt werden.
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7 PRAOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

1. Fiir das Ve P ahit werden, die dieim Ab-
schnitt BESTIMMUN i erfiillen.

2. DerEinsatz des Verfahrens muss bei Patienten vermieden werden, bei de-
Iche ands it dieim nitt

KONTRAINDIKATIONEN aufgefiihrt sind.

3.Vor der Entscheidung iiber die Implantation muss der Arzt den Patienten
iiber die Risiken und Nebenwirkungen von diesr Eingriffsart sowie iiber
die Maglichkeit des Auftretens von Kamphkalmnen na(h derOperanon
informieren. Der Patient i
wie dieser durchgefiihrt wird, verstehen und evsollle iiber die funktionel-
len und aslhellx(hen Effekle dIESEY Behandlungsart in Kenntnis gesetzt
werden. Die g q Planung
der Operation samt der perfekten Durchfiihrung dieser sind fiir ein gutes
Endergebnis der Behandlung maBgebend.

4. Der Arzt muss anhand entsprechender Testen bestimmen, ob der Patient
iiberempfindlich auf das Material des Implantats reagiert (die Legie-
rungsbestandteile der Implantatmaterialien sind im Abschnitt MATERIAL
DES lMPLANWSangegeben)

5.Der werden, der die Ope-
ranonspnnzwplen und Techniken kennt und der mit der Anwendung von

ChM ertrautist. Fir die Auswahl

rationstechnik fiir den konkreten Patienten ist der Arzt verantwortll(h

Der Eingriff muss sorgfaltig geplant werden. Die GroBe des fiir den ge-

gebenen Fall notwendigen Implantats muss noch vor der Operation be-

stimmt werden. Zum Zeitpunkt des Operallonsbegmns muss ein ange—
messenerVorrat an Implantaten

und kleineren Implantaten, als die, die genutzt werden sollen, 2ur Ver-

fiigung stehen.

. Der Chirurg muss sich noch vor der Verwendung des Instruments mit

den einzelnen Elementen vertraut machen; auBerdem muss er person-

lich die aller Teile und vor Be-
ginn der Operation priifen.

Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die originelle Steril-

verpackung beschédigt worden ist. Die Sterilitét kann nicht sichergestellt

werden, wenn die Verpackung beschadigt worden ist. Vor der Verwen-
dung genau ubevpvufen

9, jeninden ugestellt. Bei Anliefe-
rung sollten die Vevpa(kungen unbeschadigt werden.

10. Alle Implantate miissen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert,
und sterilisiert werden, es sei denn, sie wurden in sterilem Zustand ge-
liefert. Vorsorglich sollten zusatzliche, sterilisierte Elemente zur Verfii-
gung stehen.

11.Vor der Operation miissen die zum Implantation vorgesehenen Produkte
genau auf adi i ), Korrosion,
iiberpriift werden. Ein beschadigtes Implantat darf nicht fiir eine Implan-
tation verwendet werden.

8 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE STERIL
GElIEFERT WORDEN SIND
din einer sterilen liefert, auf dersich
" Aufschrif, STERILE* heﬁndet Diese Aufschrift bedeutet, dass das Produkt
sterilistund der Hersteller vollstandig fiir den Sterilisationsprozess haftet.
Die Sterilisation erfolgt nach einer der folgenden Methoden:
1) Gammastrahlung, wobei eine minimale Dosis von 25kGy verwen-
detwird,
2) verdampftes Wassevswffpevoxid.
2. Auf dem Etikett befindet es ein Zeichen von der eingesetzten Sterilisa-
tionsmethode (alle Zeichen werden in der Fusszeile dieser Gebrauchsan-
weistng beschrieben).

o

~

=
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3. Vor der Verwendung eines sterilen Produkts miissen die nachfolgenden
Regeln befolgt werden:

1) Das Verfallsdatum der Sterilitét iiberpriifen. Produkte, bei denen das Ver-
fallsdatum der Sterilitét abgelaufen ist, diirfen nicht mehr verwen-
det werden!

2)Die ieren. Die Produkte aus
beschadigten Stenlverpa(kungen nicht verwenden!

3) Die Sterilitatsanzeige auf der Sterilverpackung priifen. Produkte mit
einer anderen Farbe als die unten beschriebenen diirfen nicht ver-
wendet werden:

a) rot - fiir Produkte die mit Gammastrahlung sterilisiert worden sind,
b) blau - fiir Produkte die mit verdampftes Wasserstoffperoxid steri-
lisiert worden sind,
4. VORSICHT: Produkte sind unter Einhaltung von aseptischen Regeln aus
der Verpackung zu entnehmen.

9 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE UNSTERIL
GELIEFERT WORDEN SIND

1.Di i ich auf das Verfahren mit un-
b icht sterilen Impl; Ein einmal impl Implantat
darf niemals wiederaufbereitet und implantiert werden.

2. Ein Implantat, das nicht benutzt worden ist, aber durch Beriihrung mit
Blut, Gewebe und/oder Korperfliissigkeiten/Korpermaterie verunreinigt
worden ist, darf nicht erneut verwendet werden. In solchem Fall gemap
dem im Krankenhaus angewandten Protokoll vavgehen Die Firma ChM
empfiehlt keine Wi von
Im Falle der Wiederaufbereitung verunreinigter Implantate iibernimmt
die Firma ChM keine Haftung.

3.Vor der Verwendung eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:

1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

2) Das sorgfaltige Reinigen ist ein komplexer Prozess, dessen Erfolg unter
anderem von folgenden Fak\oven abhang& Wasserqualitit, Quantitét
undArt. lle, automa-

hode nund Trocknen, dierichtige

des Produkts, Zeit, Temperatur und die Sorgfalt der fiir die Reinigung

zustandigen Person usw.

Das bleibt ich fiir die Wi it der von

ihm durchgefiihrten Prozesse der Reinigung, Verpackung und Sterili-

sation mittels verfiigbarer Geréte und Materialien sowie durch das ge-
schulte Personal.
itung auf Reinigen und Desinfektion (fiir

1) Vor der Reinic i aus der Original-Ei
nehmen. Die Verpackung ist wegzuwerfen. Die fiir die Patientenakten
vorgesehenen Etiketten vor Verlust oder Abhandenkommen schiitzen.

2) Um eine Kontamination zu vermeiden, diirfen die Implantate nicht
‘mit verunreinigten Produkten/Instrumenten in Beriihrung kommen.

3) Mit laufendem Wasser spiilen und gegebenenfalls Verschmutzungen
der Oberfléche (die z.8. durch Beschddigung der Einzelverpackung ent-
stehen) mit Einwegtiichern, Papiertiichern oder Bilrsten aus Kunststoff
(zu empfehlen sind Nylonbiirsten) entfernen.

4) VORSI(HT Untersagt \sldleVevwendung von Melallhumen undBiirsten

ialien, die das Produkt beschadigen kbnnten.

5. Re'\nigen und Desinfek‘(iunspmzess

hilt di

iervon
der Flrma (ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsmethoden:
die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die automatische
Me&hude ] empfehlen istdie Anwendung automatisierter Reinigungs-

und (in einer Wasch-
2 DIE von den am Markt erhaltlichen ausgewahlten Reinigungs- und Des—
fiir den Gebrauch mit Produk-

ten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte
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der Hersteller d\esev Mittel sind emzuhahen Zu empfehlen st die Ver-

wendung von R d mitei-
nem pH- Wenzwwschen 10,4und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende
ei dem der Reini-

qungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zulassig ist die Anwen-

dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen

ver\;le\chharen Effekt bringen kinnen:

rWeigert (F isher® MediClean forte

1Name des Reinigungsmittels);

b) Desinfektionsmittel - Dr.Weigert (Produzent) noedisher® Septo Active
(Name des Desinfektionsmittels).

3) Manuelle Methode mit dem Ultraschallreinigen.

a) Ausstattung und Mittel: Gerét zur Ultraschallreinigung, weiche Stof-

fe, die keine Fasern hinterlassen, Bilrsten aus Kunststoff, Reinigungs-

un

b) Reinigungs-Wasserldsung mit einer Temperatur von 40+/-2°Cund mit
einem pH-Wert von 10,4 - 10,8 vorbereiten (Angaben in der Gebrauchs-
anweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur,

und

) Das Implantat in die wasserige Losung des Reinigungsmittels eintau-
chen und im Ultraschallbad 15 Minuten reinigen.

d) Das Implantat sorgfaltig unter flieBendem Wasser waschen und da-
bei auf Licher und schwerzugangliche Stellen eine besondere Acht
geben. Es wird das Waschen im demineralisierten Wasser empfohlen.

€) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt worden
smd Bes(hadlgﬁe Implantate milssen entsorgt werden. Verschmutz—

emeut einer werden.

f) Das Pradnkt sorgfaltig mit einem welchen, kelne Fasem hinterlassen-
den Einwegtuch abtrocknen.

) Wasserldsung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°Caus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorberei-
ten. Implantat vollkommen in die Losung eintauchen, Exposition 15
Mi b den Anaabenin d i Herstell

ich Temperatur, ion, Expositions-
zeit und Wasserqualitit verfahren).

h) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgfaltig unter
laufendem Wasser spiilen, wobei besonders auf die Spiilung der Off-
nungen und schwer zuganglichen Stellen achten. Eine Spiilung in de-
mineralisiertem Wasser ist zu empfehlen.

i) Das Produkt sorgfaltig trocknen. Es wird eine Trocknung in einem Trock-
nerin einem Temperaturbereich von 90°C bis zu 110°C empfoh\en

he de:
4D Aummansche Methode in der Wasch- und Desinfizieranlage

a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlosung
des Reinigungsmittels.

b) VORSICHT: i muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Remlgnng in Wasch- und Desinfi-
zieranlagen nach internen Krankenhausprozeduren der Verfahren
und den Anweisungen des Herstellers der jEWEIthnWaS(h- und Des-

sowie der
des Herstellers vonehmen.

) Implantat in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametem maschinell reinigen: (7) - Vorreinigung in kaltem Leitungs-
wasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-
Wasserldsung mit einer Temperatur von 55+/-2°Cund einem pH-Wert
von 10,4 - 10,8, Reinigungszeit 10 min; (3) - Spiilung in deminerali-
siertem Wasser, Zeit 2 min; (4) - thermische Desinfizierung in de-
mineralisiertem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit
5min; (5) - Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis
110°C, Zeit 40 min.

6. Verpackung
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1) Gereinigte und getrocknete Implantate sind in eine Verpackung zu ver-
packen, die zu der empfohlenen Dampfsterilisation vorgesehen ist.
o Lhaloh

Die
der Normenreihe EN 150 11607 erfiillen. Unter Bedingungen fiir kont-
rollierte Reinheit verpacken. Das Produkt muss so verpackt sein, dass
beim Herausnehmen aus der Verpackung, zum Zeitpunkt der Einsatzes,
keine erneute Kontaminierung erfolgt.

7. Steriisation

1) Das gewaschene, desinfezierte und trocken Prdukt gemég der gelten-
den Prozeduren des Kunden sterilisieren. Ale Sterilisationsmethode
wird ein Vakuumverfahren mit Dampf (wasserdampf im Uberdruck)

mpfohlen:

a) Temperatur: 134°C;

b) minimale Wirkungszeit: 7 Min.

) minimale Trockenzeit: 20 Min.

2)VORSICHT:

a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und gemaB der Anforde-
rungen dev Narm EN1S017665-1 mutmemaﬁlg uberpruft werden

b) Die di ki
den derNorm i
forderte Stenhsatlonsnwean SAL 10* (SAL bedeutet Sterility. Assunm(e
Level) gewahrzuleisten.

) Das Implantat kann nicht in der Einzelverpackung steilisiert werden,
in dem es geliefert wurde.

d) Sterilisationsmethoden mit Alhylelmx\d 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 enthalt.

e) Die oben genannten Reinigen- und Deslnfekﬂunsregeln miissen
bei allen die fiir sind, an-
gewendet werden.

) Reinigungs- und Sterilisationsprozeduren miissen auch beim Opera-

ionsi i werden, das zur ion von

Implantaten verwendet wird.
10 RESTERILISATION

1. Die Resterilisation des Produks ist zulassig, wenn seine sterile Verpa-
ckung aufgemacht oder beschadigt wurde. In einem solchen Fall muss
das Produkt gewaschen und und geméB dem Verfahren sterilisiert wer-
den, das im Abschnitt EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE UNSTERIL
‘GELIEFERT WORDEN SIND beschrieben ist.

1) VORSICHT: Ein Implantat, das Kontakt mit dem Gewebe oder den Korper-
fliissigkeiten eines anderen Patienten hatte, kann nicht erneut resterili-
siert oder implantiert werden.

11VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Implantat ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nach
der Entfernung des Implantats aus dem Karper des Patienten muss es
vor der Wiederverwendung gesichert und danach geméB der geltenden
Prozeduren des Krankenhauses entsorgt werden.

2. Ein Implantat, das bereits verwendet worden ist, darf niemals und unter
keinen Umstanden verwendet und emeut implantiert werden. Selbst
wenn das entfernte Implantat keine Beschadigungen aufweist, kann es
latente, kleine H oder innere aben,
diezu einem vorzeitigen Versagen oder Ermiidung, und im Effekt hiervon
zu einem Bruch des Implantats fiihren kannen

3. Eine nicht bestit oder Im-
plantate kann zu Gesundheitsschaden des Pauenten oder des Opera-
tionsteams fiihren.

hrend i d Beschidigen derOber-

" fiche sowie die Deformierung der Form des Implantates vermieden
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werden; ein beschadigtes Implantat darf nicht eingesetzt oder im Korper
des Patienten belassen werden.

5. Das Einsetzen, die Entfernung und die Korrektur der Implantatslage darf
nur mit Verwendung der Instrumente durchgefiihrt werden, die spe-
ziell fiir dieses Implantat vorgesehen sind und von der Firma ChM her-
gestellt wurden.

i inati Firma ChM mit Im-

P nichterfolgen,

dadies adi 0 Instrumente

jahrend d { und des Heilungs-

oder
prozesses fiihren kann.

7. Vereinzelt kann ein Instrument wahrend des Eingriffs brechen oder ein-
reiBen. Instrumente, die iiber lange Zeit hinweg verwendet werden oder
iibermaBigen Belastungen ausgesetzt sind, sind in Abhangigkeit von
der MaB der angewendeten Vorsicht wahrend der Operation, der Anzahl
der durchgefiihrten Eingriffe und der Sorgfalt eher fiir Briiche anfallig.
Vor dem Eingriff miissen die Instrumente auf ihren Abnutzungszustand
und eventuelle Beschidigungen gepriift werden.

8. Beim Einbringen der Schraube ist die exakte Positionierung des Schrau-
bendrehers zu der Schraube &uBerst wichtig. Das Einhalten dieser Emp-
fehlungen reduziert das Risiko der Beschédigung des Schraubendrehers,
der Schraube oder der Knochendffnung.

1)den S inder Il

2) eine entsprechende axiale Druckkraft ausiiben, um d\e vollstandige,
‘magliche Vertiefung der Spitze des Schraubendrehers in den Schrau-
benkopf sicherzustellen,

3) die Endphase des Einschraubens muss vorsichtig durchgefiihrt werden.

12 POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

1. Es ist duBerst wichtig, dass der Patient die ihm von dem Arzt gegebenen
postoperativen Empfehlungen und Warnungen befolgt.

2. Wichtig ist, dass die korrekte Lage des Implantates nach der Operation
durch eine Rontgenuntersuchung bestatigt wird.

3.Im iven Zeitraum muss die korrekte d Fraktur-
fixi benfalls durch eine bestétigt werden.
4.Der Patient werden iiber die Risiken, denen ersich aussetzt,

falls er die oben aufgefiihrten Anweisungen missachtet oder sich zu einer
klinischen Kontrolluntersuchung nicht anmeldet.

5. Der Chirurg muss den Patienten dariiber unterrichten, dass er jegliche un-
typische Anderungen im Bereich der operierten Stelle einem Arzt melden
soll. Falls an der operierten Stelle irgendeine Anderung festgestellt wurde,
bendtigt der Patient einer genauen Beobachtung.

6. Der Patient muss iiber die Art des Implantatmaterials informiert werden.

7. Der Patient soll unterrichtet werden, dass im Fall einer vorgesehenen MRT
Untersuchung muss er den medizinischen Personal iiber die eingesetz-
ten Implantate mitteilen.

8. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass er wahrend der Frak-
turheilung auf das Rauchen von Tabak und auf iibermaBigen Alkohol-
konsum verzichten soll.

9. Falls die Arbeit oder Aktivitit des Patienten zu einer iiberméBigen Belas-
tung des Implantats fiihrt (z.8. standiges Gehen, Laufen, Anheben von
Gewichten, Be/ﬂstuny der Muskeln), muss der Patient daruber unterrichtet
werden, d
desImplantats verursachen konnen.

10. Um iibermaRig im Implantat di N
Union oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen
kl\mszhen Problemen verursa(hen knnnen muss dev(h\rurg den Patien-
ten ber die i icher Aktivitaten
wahrend der Bildung und Ausreifung des Kallus unterrichten. Das Implan-
tat kann aufgrund einer erhdhten Aktivitat oder einer Verletzung brechen
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oder einer Beschddigung unterliegen. Im Resultat kann in der Zukunft
ein Implantaustausch eforderlich werden.

11. Keine entsprechende Knochenimmobilisierung bei der Feststellung von
einer ausdauernden Frakturheilung oder Non-Union wird iibermeRige
Ermiidungsbeanspruchungen des Implantats verursachen. Ermiidungs-
beanspruchungen konnen eine Ursache eines Biegens, einer Lockerung
oder eines Bruchs des Implantats. Im Falle eines Non-Unions oder haben
die Implantate sich gelockert, gebogen, oder gebrochen, muss unverziig-
lich ein Revisionseingriff durchgefiihrt und die Implantate entsorgt wer-
den, um Schwerverletzungen zu vermeiden. Der Patient muss sorgfaltig
beobachtet und iiber diese Risiken unterrichtet werden, um die Zusam-
menarbeit bis zur Frakturheilung zu versichern.

12.Nach der Verriegelung des Nagels im Knochen ist es zu priifen, ob die Ver-
riegelungsschrauben in die Nagellocher eingebracht sind.

13 IMPLANTATENTFERNUNG
1. Nach der Knochenheilung haben die Implantate keine praktische Wirk-
samkeit, deswegen wird die Entfernung empfohlen. Der weitere Ein-
griff und die damit verbundenen Gefahren miissen mit dem Patienten
analysiert und besprochen werden. Die endgiiltige Entscheidung iiber
die Entfernung des Implantats wird von dem Chirurgen vorgenommen.
Bei den meisten Patienten ist die Entfernung der Implantate indiziert,
dasie nicht fiir die Ubertragung der Krafte, die bei normaler kirperlicher
Aktivitat entstehen, vorgesehen sind.
2.Falls ein Implantat nach Erfiillung der ion nicht entfernt
wird, kann es zu einer oder mehreren Komplikationen kommen, und ins-
besondere zu dem folgenden:
1) Korrosion, mit lokaler Gewebereaktion und Schmerzen.
2) Implantatsmigration, die zu einer Verletzung fiihren kann.
3) Gefahr einer zustzlichen postoperativen Verletzung.
1 ion. Lock d

ie dazu fiihren kon-
nen, dass die Implantatsentfernung schwieriger oder nicht maglich ist.

5) Schmerzen, Unbehagen oder iibermaBige Reizung wegen des Im-
plantats.

6) Magliche Erhdhung der Infektionsgefahr.

7 durch da: tre

ress shielding”.
8) Potenzielles Auftreten und/oder i Lang-
zeitfolgen.
3.Die Entfemung des Implamats sollte mit entsprechenden postoperativen
Behandlung Bruch, ereuten Bruch oder andere
Komplikationen zu vermelden
4.Einimplantat aus Edelstahl ahrend eines Zei von hachstens

zwei Jahren ab dem \mplan(auon entfernt werden.
5. Entfernung der Implantate des Systems CHARFIX2 FN und der femoraltibi-

alen Nagel nurim Falle der Komplikationen durchfiihren.
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-001/04.20; Uberpriifungsdatum: April 2020




NAVOD K POUZITI

Diilezité informace ohledné produktu

SYSTEM HREBU S PEVNOU FIXACI

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix Femaral Nail Charfix Femoral Nait

1 URCENT A INDIKACE

1. Kostni hfeby systémd CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 jsou urceny pro os-
teosyntézu zlomenin d\ouhych kosti. Existuji nasledujlcl indikace pro lé¢-
bu kosti: mimé sikmé a pricné zlomeniny, zlomeniny v trochanterické zoné
(2a-, mezi-, sub-trochanterické), tiistivé zlomeniny, oteviené ziomeniny |,
11, llIA stupefi Gustillo-Anderson, patologické zlomeniny, poruchy sisty
(pakloub) po 1écbé jingmi metodami, korekéni osteotomie, zlomeniny
voblasti krcku. Kostni hieby systému CHARFIX FN a femuro-tibiini hieby
se pouzlvajl kléché (humb SOUV\SEJI(I(" s kolennim kloubem, pvedevslm

ni protetickych, poti

kte kloubu, po mfek(m(h sta-

vech, nadorovych zménéch, ztraté nebo poskozeni kolenniho extensoru,

artrodézach kolenniho Klou

ZajiStovaci prky kostn hiebil:

Jmuvaa soupravy, stavéc

matice, slouzik

temu pfiléché zlomenin dlouhych kosti nmmdrenovym zpusobem ﬁxa(e

3. Stabilni osteosyntézu kostnich tlomkii Ize dosahnout pomoci sprévné zvo-
lenych fixacnich prvki pro znehybnéni hiebi v nitrodreriovym kandlku
apouzitim vhodné fixacni metody.

4. Hreby a leleskupl(ke trubice jsou ur(eny k 1é¢bé fraktur u déti a mladeze
svrozenym sklonem k lamavosti ke

5. Hieb patni systém CHARFIX2 se pouZiva k léché zlomenin patnikosti a pro
subtaldrni artrodézu.

6.Pfi pouzm CHARFIX2 FN hrebii v kombinaci s resekci kolenni kloubu po-
uzijte distancni viozky.

7. Radidlni heb je urcen k zlomenin distalniho radia.

8.Pro |mplan(ac| vyse uvedenych produk(u jsou ur(enyspetlallzovane sady
néstrojii ChM. § dou ndstrojii ]eiake
rurgickd le(hmka hirurgicka technika neni podrobny pokyn k postupu.
To je Iékar, ktery urcuje spravnou techniku a podrobny chirurgicky postup
pri zakroku pro konkrétniho pacienta.

2 KONTRAINDIKACE

1. Kontraindikace mohou byt relativni a nepodminéné. Volbu vhodného
implantétu by se mélo dikladné zvazit na zakladé celkového vyhodno-
ceni stavu pacienta. Nize uvedené zdravotni potize mohou znemoznit
nebo prinejmensim komplikovat 3anci na dosazeni tspésného chirur-
gického zakroku:

1) Infekee nebo zaniceni v lokalité operacniho pole.

2) Priznaky mistniho zaniceni.

3) Horecka resp. leukocytoza.

4) Tehotenstvi.

5) Nemoci nervové a svalové soustavy, které mohou zvy3ovat riziko ned-
spéchu operacni lécby nebo vyskyt komplikaci v pooperacnim obdobi.

6) Jakykoliv dalsi stav, ktery vylucuje dosazeni (s lécby pii pouziti
implantdtu a ktery mize rusit bézny prilbéh procesu hojeni a prestavby
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kosti, napi itomnost nadorového onemo(nem nebo vrozenych vad,

, 2viiend rychlo y-

Y

per

td étluje dalsi éni, yseny pocet

zietelny posun doleva béhem stimulaci tvorby leukocytd.

7) Zjisténa béhem vy3etfeni alergie nebo jeji podezieni nebo netolerance

‘materidlu, ze kterého je implantét vyroben. Lékai musi zjistit zda
je pacient nachylny k alergiim zpiisobenym jakoukoliv slozkou slitiny
implantatu (slozky slitiny implantovaného materidlu jsou uvedeny v ka-
pitole MATERIAL IMPLANTATU).

8) Jakakoliv okolnost, které je postacujici k vylouceni pacienta z pfipra-
vy kzakroku.

9) Jakdkoliv okolnost, neuvedend v indikacich.

10) Kazdy pacient, ktery nesouhlasi s dodrzovanim rezimovych opatfeni
po operaci, je dusevné nemocny, v pnkroalem stafi, ve stavu dmgove
zavislosti (t). stav, kdy milze omezen; patieni p
celou dobu pou 'i plﬂnratub

; /piipad, ve kterém

i malé, aby se dosahlo uspexnehu vysledku

12) Jakykolw pfipad, ve kterém je nutné spojeni prvkii z riiznych systémi,
které jsou vyrobeny z riiznych kovii.

13) Jakykahv pnpad ve kterém by pol iti |mp\anlatu melo v\lv na zboeni

nebo by néjak fyziologické procesy.

14) Poruchy cevniho zésobovani v okoll implantatu.

15) Morbidni obezita (definovand dle norem WHO).

16) Jakykoliv pfipad, ve kterém frakturu v misté operacnilécby pokryva ne-
dostatecné mnozstvi tkdné.

blokovacimu otvoru hfebu.
2.Vy3e uvedeny seznam, neobsahuje viechny mozné kontraindikace.

3 NEZADOU(I UfINKY

1. (h\mrg je povin-
ny upozomit pacienta na moznost vyskytu nezddoucich ucinkd.
2 lee uvedeny seznam neobsahuje viechny mozne nezadau(l u(lnky Exis-
yskytu nezadoucich tcinkd, éjsou
naxledkem mnoha nepredvidatelnjch faktord.
3. K potenma\mm neladouclm Gicink{im patfi mj.:
{ i, uvolnéni, ybdni, prasknuti).

Z) Pvedcasne nebo pozdni uvolnéni nebo vytazeni implantétu z pivod-
niho mistaimplantace.

3) Moznost vyskytu koroze v dsledku kontaktu s jinymi materidly.

4) Reakce organismu na implantaty jako na cizi materidl, pfipadnd moz-
nost vzniku nadoru, negativni reakce imunitniho systému a/nebo vznik
keloidnich jizev.

5)Tlak na okolni tkané nebo organy.

6) Infekce.

7) Prasknuti kosti nebo tibytek kosti nad, pod a v zatizeném misté kviili kon-
centradi stresu na malé plose (tzv.stress shielding).

8) Krvaceni z krevnich cest a/nebo hematomy.

9) Bolest.

10) Omezeni béznych, kazdodennich aktivit.

11) Zména psychického stavu.

12) Umrti.

13) Hluboka Zilni trombdza, tromboflebitida.

14) Vyiskyt dychacich potizi, napk.: plicni embolie, nevzdusnost plicni tkéné,
zanét prizdusek, zapal plic, plicni infekee, poruchy riistu plic, respiraéni
ykyvy | kyselosn atd.

15) Vznik jizev, k plisobit jickd pos| 1 Gitna
nervy a/nebo zplisobit bolest.

16) Zpomaleni procesu siistu kosti nebo absence viditelné spojovaci hmo-
ty avytvoreni pakloubu.

-2
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17) Itréta spravného zakiiveni kosti a/nebo délky kosti.

4VAROVANI

1. Veskeré informace uvedené v této prirucce by mély byt pedlozeny pa-
cientovi.

2.Vybér spravného waru a vel\kusn |mp\anla\u je pro kazdého paaenla za—
sadni zalézitost k i . Za spravnou volbu
je piné zodpovédny (h\mrg

3. Predoperacm a operacm postupy, véetné znalosti ohledné chirurgickych
zkrokii, spravna repozice fraktury a spravnd volba umisténi implanté-
i, jsou diilezitymi faktory rozhodujicimi o tspésné provedeném chi-
rurgickém zakroku.

4. Jakykohv implantét neni schopny odolat tlaktim zpiisobenych zatéz, jakou
je télo bez kontinualni biomechanické podpory kosti.

5. V3echny chirurgické implantty jsou béhem poutiti vystavovany opa-
kujicimu se napinani, které miiZe zpiisobit inavu materidlu a nasledné
selhdni implantat

6. Ve snaze predejit pfilis velkému napinani uvnitt implantatu, které mize
zpiisobit absendi sriistovych procesti nebo poskozeni implantatu a vyskyt
doprovazejicich klinickych potizi, je chirurg povinen fadné poucit pa-
cienta ohledné omezent tykajicich se fyzické namahy a fyzické aktivi-
ty v dobé léchy.

7 Pokud H P R
velkouztéz implantatu (nap.: neusrnla chize, béhani, tnham kych Ved,
zdtéZ svalii) musi pacient brat na védomi, ze veskeré spojené s tim sily mo-
hou zpilsobit neopravitelné poskozeni implantétu.

8. Uspasny vysledek neni dosazen v kazdém chirurgickém piipadé. Tato sku-
tecnost plati zejména v pfipadé, kdy dalsi stavy pacienta mohou ohro-
zitvysledky.

9. Spravny vybér pa(iemu, soulad pacienta a dodrzovani doporuceni po
opeva(l vyrazné ovlivni vysledky. Osteopordza je méné pravdépodobna

urakil. Tito pacienti by méli byt o této skutecnosti informovani a upo-
zomovam natento disledek.

mize

klere ‘mohou urychlit inavu materidlu, ze kterého je vyrobeny implantat
azapficinit defovmacl neho neodvratne poskozeni.

1. Padient, ktefi ia/nebo nebo
I€ky, se slabymi svaly a kosti mzke kvality a / nebo s nervovou paralelou,
nejsou nejlepsimi kandidéty na proceduru chirurgické stabilizace. Tito
pacienti nejsou schopni nebo nejsou pripraveni dodrzovat pooperacni
doporucenia omezeni.

12. Implantdty jsou urcené k podpofe procesu Iécby a NE jsou urcené k pre-
sunu zatéze a nahrazovani struktur organismu v dobé, kdy proces léchy
neni fadné ukcnceny

13.Impla
né aktivity nebo razu a v budoucnu miize vyZadovat vyménu.

14. Chirurg musi informovat pacienta, Ze produkt nemiize a také neobnovuje
pruznost, silu, spolehlivost a odolnost normalni zdravé kosti.

15.V pripadé opozdéného sriistu nebo viibec zadného sriistu kosti, pretizeni
nebo zitéz mohou zpiisobit potencialni zakfiveni, uvolnéni, demontaz
nebo zloment pretizeného implantatu.

16. Chirurg by mél informovat pacienta o vysledného celkovém vyztuzeni
koncetiny pouZitim CHARFIX2 FN implantatii a femuro-tibialni hebd.

5 BALENIA SKLADOVANI

1. Implantat je ureny pro jednorézové pouZiti, a je dodavany ve sterilnim
nebo nesterilnim proveden.

2. Produkty, které nejsou opatfeny oznacenim sterilni, jsou nesterilni.

3. Obaly jednotlivych kemponenti v okamziku jejich dodani by mély ziista-
vatv neposkozeném stavu.
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4. Implantdty mohou byt doddvany v jednotkovém baleni. Jednotkové ba-
leni produktu obsahuje:

1) sterilni varianta - jeden kus vyrobku ve sterilnim stavu. Typickym oba-
lovym materidlem je dvouvrstvé baleni vyrobené z félie Tyvek nebo
jednotny blistr.

2) nesterilni verze - jeden kus produktu. Plastové sécky jsou typickjm
obalovym materidlem.

5 sty Ize dodat ve stojanech, na paletach (p iniverze).

6.Na sterilnim obalu je umistén indikator sterility.

7. Vijrobky jsou dodavény se Stitkem. Stitek (jako primdmi stitek) obsahu-
jenapr

1) Sterilni vyrobek
a' Lago v)imhce ChM, adresu vyrobce.

)
(REF), napt.: 3.XXXX.XXX.
) Cislo vyrobni 3arze (LOT), napf: XXXXXXX.
d) Material implantétu (wzkaplw/ﬂMATERlAl IMPLANTATU).
) Oznaceni: STERILE: které znamena, Ze je vyrobek sterilni a oznace-
ni metody sterilizace, napf. R nebo VH202 (symboly popsané v zd-
patitohoto ndvodu).
) Cislo sterilizacni Sarze, napt.: S-XXXXXXX.
g) Piktogram vyroku a informacni oznaceni (popsané v zdpati toho-
tondvodu).
h) Datum platnosti a metodu pouzitou pro sterilizai.
2) Nesterilni vyrobek
a) Logo vyrobce ChM, adresu vjrobce.
yvyjrobku, §
(REF), nap:: 3.XXXK.XKX.
) Cislo vyrobni $arZe (LOT), napt.: XXXXXXX.
d) Matenal implantatu (viz kaplrola MATERIAL IMPLANTATU).
) Oznaceni: NON-STERILE - které znamend, Ze vyrobek neni sterilni.
f) Piktogram vyroku a informacni oznaceni (popsané v zdpati toho-
tondvodu).
8. Kromé zakladniho titku vyrobku, na obalu miize byt také umistény doda-
tecny Stitek obsahujici specifické pozadavky urcené oblasti trhu (napf.: fe-

9. Baleni miiZe také obsahovat: ndvod k pou
kumisténi v Iékarské zpravé (tzv. ,,Pﬂrrenm titek

10. Vzavlslusn narozmé upu op! k ,mohou najeho pe
by =

plantétu a stitky, urcené
).

(ton,

N
kata\ogove Gislo vymbku (REF), Iyp materidlua vehkost
1. Implantaty vurenémk hranném balent, v cis-
tych, suchych prostorech s pokojovou teplotou a za podminek zajistujicich
ochranu pred pfimym slunecnim zéfenim.
6 MATERIAL IMPLANTATU
1. Idennﬁkate malena\u
1)Vza é idlu, na povrchu vy yskyt-
nout ndsledujici oznaceni:
a) Ocel: oznaceni (5).
b)Titan a jeho slitiny: oznacen (7).
2) Implantaty jsou vyrobené:
a) Zimplantacni oceli.
b) Zimplantacni slitiny titanu.
3) Procentudlni obsah ¢astic v implantacnich materidlech (maximdl-
nihodnota):
a)Slitinatitanu dle IS0 5832- }/ASTM F136 | AL6,75|V:4,5| Fe:0,3| 0:0,2
C0,08[N:0,05 | H0,015 | Tizbyte
b) Slitina titanu dle IS0 5832- 11/ASTM F1295:| AL:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 |
Fe:0,25 0:0,2| C:0,08| N:0,05 | H:0,009 | Tizbytek.
) Ocel dle IS0 5832-1/ASTM F138: | C:0,03 | Si:1,0 | Mn:2,0 | P:0,025 |
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5:0,01|N:0,1{Cr19,0| Mo3,0| Ni: 15,0 | 0,5 | Fezbytek.
d) Ocel dle 150 5832-9/ASTM F1586: 085i:0,75 | Mn 4,25 ‘ P:0,025
|5001JN05|(1220|M030|N 03] 11o\cuozs\rez|mek

4
slmny kobaltu mohou by( pouity dohmmady, VIl te]ne sady im-
plantatd.V zivejt , slitinu
titanu a/nebosslii I ymi kdyznmm

i koroze resp. ické fi itii

2 Kampallhlllla svymvemm ‘magnetickou rezonanci (MRI)

1) Implantét spolecnosti ChM, které jsou celé vyrobené zimplantacni oceli,
nebo obsahuji jeji prvky, nebyly hodnoceny pro bezpecnost a kompa-
tibilnost s procedury vySetfeni pomoci magnetické rezonanci (MRI).
VySetfeni pacienta s témito implantdty pomoci magneticke rezonanci
(zejména v magnetickém poli s velkou indikci) miize byt spojeno s po-
tencidInim rizikem,
a) premisténi nebo zvy3eni teploty implantatu,

b) artefaktdi na snimcich MR.

2) Implantaty celé vyrobené z titanu resp. obsahujici jeho prvky, vyrobené
ze slitin titanu a slitin kobaltu jsou za urcitych podminek kompatibilni
s vySetfenim magnetickou rezonandi (MRI).

3) Pacient miize byt bezpecné skenovany, pokud budou dodrzeny né-
sledujici podminky:

a) magneticka indukce statického magnetického pole bude < 3T (Tesla)

b) maximalni prostorovy gradient magnetického pole bude < 720
qaussii/cm,

<) maximalni mérny absorbovany vykon (SAR) bude 3W/kg a to béhem
‘15minutového vysetfeni magnetickou rezonandi (MRI).

4) UPOZORNENI: uzivatel Je bezpodminecné povinen seznamit se s kon-
traindikacemi a varovanim vyrobce zafizeni MRI, na kterém vy3etre-
nibude provedené.

5) Pokud se oblast zéjmu bude nachazet na stejném misté nebo relativné
blizko k mis i tu, miiZe byt pofizovani imkil této

oblasti rusené kvili pfitomnosti implantatu.

6) VySetfeni pacienta pomoci magnetické rezonanci by se nemélo provd-
dét, pokud se vyskytly pchyhnosu chledne integrity tkan a fadného
pripevnéni it

7 PREDOPERACNI DOPORUCENI

1.K operanilécbé mohou byt vybrani vihradné pacienti, ktefi

uvedené v kapitole URCENI A INDIKACE.

2. Je nutné se vyhybat podnikani zkroku u pacientd, ktefi projevuji znam-
ky stavit a/nebo jsou nachylni ke staviim, uvedenym v kapitole KON-
TRAINDIKACE.

. Pred rozhodnutim o implantaci chirurg informuje pacienta o indikacich
a kontraindikacich tohoto postupu a o moznosti vyskytu komplikaci po
operadi. Pacient musi byt seznémeni licelem a postupem a funkcnimia es-

é P < eni debrého koneéného vsledk

léchy j ké di aniavykon.

4. Ortoped nebo traumatolog je povinny urit prislusnymi testy, zda je pa-
cient alergicky na material implantatu (slozky jednotlivych slitin mate-
nalufauzltym k vyrobé télnich implantdtd jsou uvedené v kapitole MA-
TERIAL IMPLANTATU).

. Implantaci provadi chirurg, ktery je sezndmen s odpovidajicimi pravidly
a provoznimi technikami a ktery ziskal praktické dovednosti s pouzitim
sady ndstrojti ChM. Vybér chirurgické techniky vhodny pro urcitého paci-
enta a z(istava odpovédnosti chirurga.

6. Postup provozu musi byt peclivé naplanovan. Velikost implantétu by méla
byt stanovena pied zahdjenim operace. V dobé chirurgického zakroku
by mél byt k dispozici dos\a&e(ny inventaf |mplama\u s pozaduvarmu
velikosti, véetné velikosti vétSich amensich, n

7. Piied zakrokem je chirurg povinny se seznamit se vsemi prvky a ujistit se,
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2da vse(hny soucastky a nastroje jsou dostupné na operacnim sdlu a jestli
jsou na svém misté a zda jsou funkéni.

8. Pokud sterilni implantat ma néjakym zpiisobem poskozeny obal, jeho po-
u7iti je nepiipustné. Sterilita neni zarucend, pokud byl obal poskozeny. Je
nutné peclive zjistit stav obalu pred pouZitim implantatu.

9. Implantaty se dodavaji v ochranném baleni. Pfi odbéru musi byt tyto
obaly neposkozené.

10. V3echny implantaty a ndstroje je ped pouZitim nutné oistit, dezinfi-
kovat a sterilizovat, ledaze byly dodané jako sterilizované. V rémci bez-
pecnostnich opatfeni by na operacnim sélu méla byt dostupna zalozni
sada sterilizovanych prvkd.

11.Pred zaha]enlm postupuje ueb
2daned
defwmu(e) Poskozeny implantat nesmi byt vlozen dotéla.

8 DOPORU(’ENI PRO IMPLANTATY DODAVANE JAKO
STERILNI
1 Slen\m |mp\anla\ jE dodavan ve: slen\mm obalus naplsem STERI[E” Ten-
tovyr
pmvadl ]edmm zndsledujicich zpisobi:
1) vystavenim gama zareni, s minimalni expozicni davkou 25kGy,
2) parou peroxidu vodiku.
2. Stitek vjrobku obsahuj ceniinfc 0 pouZité sterilizacni metodé
(Dzml(em popsané v zdpati tohoto. navadu)
3.Pi Iniho vyrobku je
1) Zjistéte datum platnosti sterilizace. Prosla-li Ihiita sterility vyrobku, je
tento vyrobek dale nepouZivatelny!
2) Zjistéte, zda neni sterilni obal néjak poskozeny. Pokud mé vyrobek néja-
kym zpiisobem poskozeny obal, je tento vyrobek dale nepouzivatelny!
3) Zjistéte, zda jena s\enlmm oba\u ummeny ind\kalov sterility, ktery svédci
2 bku byla ad dena. Je zakazano
pouzivat vyvobek oznaceny indika\mem jiné bavvy nez:
a) Cervena — pro vyrobky sterilizované gamma zarenim,
b) modra — pro vjrobky slenhzovane pamu peroxidu vodlku
4. UPOZORNENI: produkty j postupd.

9DOPORUCENI PRO IMPI.ANTATV DODAVANE JAKO
NESTERILNI

1. Nize uvedend doporudeni se tykaji postupu pfi manipulaci s nepouzitymi
implantéty dodavanymi jako nesterilni. Jednou pouzity implantat nikdy
opét nepouzivejte. Tento zdravotnicky prostiedek nelze znovii pouzit.

2. Implantat, ktery nebyl poutit, ale byl kontaminovan kontaktem s krvi,
tkanémi a / nebo télnimi tekutinami / materidly, by se nemél znovu pou-
Zivat. Implantdtu je nutno za(hazet v sou\adu H pr\slusnym nemocnicnim
protokolem. ChM
implantatd. Pokud by byl kontaminovany implantat znovu zpracovan,
spolecnost ChM nenese zadnou odpovédnost.

3. Pied pouZitim nesterilniho vjrobku je nutné dodrZovat nize uvedenych
pokyn:

1) Vyrobek musi byt podroben procesiim Cisténi, dezlnfek(e asterilizace.

2) Diikladné cistént je slozity) kteréh dvisi,mj.nakva-
lité vody, mnozstvia typu myciho pmsuedku metodé cisténi (rucni, au-
tomaticke), presnosti oplachu a susent, spravné pnprave vyrobku, dobé,
teploté a peclivosti osoby odpovédné za priibéh cisténi, atd.

3) Nemocnice je zodpovédna za efektivitu vykonavanych procesi Cisténi,
balen a sterilizace s pouitim vlastnéné vybavy, materiali a zajisténi
vysoce odborné skoleného personalu.

4. Pfiprava na desinfekdi a cisténi (pro vsechny metody)

1) Pred (memm vyndejte |mp|an|alz piivodniho Jednulkoveho ohalu Na-

dstraiite. Pacientlv Stitek d
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chrénite pred ztrdtou nebo znicenim.

2) Pro zamezeni kontaminaci, zamezte styk implantétu se Spinavymi vy-
robky/néstroji.

3) Oplachnéte pod tekouci vodou a odstrarite piipadné povrchni necistoty
(vzniklé napi.: diisledkem poskozeni jednotkovych obali), pomoci j
norazovych utérek, papirovych runikii nebo umélohmotnyich kartact

) (dvparu:'w‘e[nenylonavékafra'c”f).

4) UPOZORNE! sivei 5

kartdce a kartace se Stétinou z mate-
ridli, které mohou zpiisobit poskozeni vyrobku.
5. Proces cisténi a dezinfekce
1) Tento navod obsahuje popis dvou validovanych firmou ChM metod
Cisténi a dezinfekce: rucni ultrazvukové a automatizované. Doporu-
Cujeme pouZit automatizované procedury Cisténi a dezinfekce (v dez-
infekénim automat).

(« pvoslredky by mély
hy( vhodné a schvalené pro s(yk se zdravotmtkym zafizenim. Postupuj-
te dle ndvodu a nafizenych vyrobcem zminénych Cisticich prostredki
omezeni. Doporucujeme pouzivat vodni roztok mycich a dezinfekénich
prostiedki s neutralnim pH v hodnotach 10,4 az 10,8.V/ priibéhu pro-
cesu validace uvedenych doporudeni tykajicich se cisténi a dezinfekce
spo\ecnos( ChM pouzila nésledujici spotfebni materil. PouZiti jinjch
‘nez zminéné, dostupnych spotfebnich materili, které mohou také pfi-
naset srovnatelné vysledky, je pripustné:
a) Mydi prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte
1nﬂzevmy(ﬂ111 pmxlredku),
b)

r. Weigert (1)) SeptoActive
1nﬂzevﬂeszekmlhopmsrredku)
3) Rucni metoda ultrazvukového myti
a) Vybava a prostiedky: zafizeni na ultrazvukové myti, mékké, nezane-
chévajici vlakna textilie, umélohmotné kartace, vodny roztok myciho,
éniho nebo dezinfekéna-mvcih redk

b) Pripravte vodni roztok myciho prostiedku o teploté 40+/-2°Ca pH
v hodnoté 10,4 az 10,8 (7idte se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu
na pouZiti urcitého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace, doby ex-
pozice a kvality vody).

q Implanm Pponoite cely do vadmhu roztoku my(lhﬂ prostiedku

(isticim zafizeni po dobu 15 minut.

d) Implamat diikladné pmpla(hnete pod \ekouu vodou, vénujte  pozor-
nost a peclivost ipnym mistiim.
proplachovéni v demineralizované vodé.

e) Vizudlné zkommluJKe (ely povr(h |mp|amalu a ujistéte se, Ze jsou
VSechny necistoty . P
néné. Znedisténé implantaty musi byt opét podrohene

f) Vyrobek podrobné osuste jednorazovou, mékkou textilii, ktera neza-
nechdva vlakna na povrchu.

) Pripravte vodny roztok dezinfekéniho prostiedku o teploté 20+/-2°C,
rozpustte 20 g prostfedku v 1 litru vody. Implantat ponofte cely v roz-
toku, doba expozice je 15 minut (7idte se pokyny vyrobce uvedenymi
v ndvodu na pouZiti urcitého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace,
doby expozice a kvality vody).

h) Po ukonceni doby expozice vyrobek diikladné proplachnéte pod te-
kouci vodou, vénujte pozomosta pedlivost otvcmln aobtizné dostup-

njm mistim. proplad vode.
) Vyrobek peclivé osuste. Doporucujeme suseni v susicce, v rozsahu
teplotod 90°Cdo 110°C.

j) VizudIné zkontrolujte cely povrch vyrobku.
4) Strojni-metoda s pouZitim mycky - dezinfekcniho automatu
a) Viybaveni a prostiedky: dezinfekéni automat, vodni roztok myciho
prostedku,
b) UPOZORNENI: zafizeni na myti / dezinfekci musi splfiovat pozadavky
normy IS0 15883. Mytiv dezinfekcnim automatu je zapotfebi provédét
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dl oo e dangho o

D
tomatu. 3 také $od
na pouziti daného myciho a dezinfekéniho proslvedku
) Implantat podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim auto-
matu s pouzitim nésledujicich parametril cyklu: (7) — pocatecni myti
ve studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) — myti ve vodnim roz-
toku myciho prostiedku v teploté 55+/-2°Ca pH v hodnoté 10,4 az
10,8, doba 10 min; (3) — oplachovéni demineralizovanou vodou, doba
2 min; (4) - tepelni dezinfekce v demineralizované vodé v teploté
90°C, minimélni doba 5 min; (5) — suseni v rozsahu teplot od 90°C do
110°C, doba 40 min.
6. Baleni
1) Mydi a susené vyrobky musi byt baleny v obalu uréeném pro doporuce-
‘nou pai sterilizaci. Proces baleni a baleni musi splfiovat pozadavky
normy IS0 11607. Postup baleni musi byt provédén za kontrolovanych
podminek Cistoty. Zafizeni musi byt zabaleno takovym zplisobem, aby
pii jeho vyjmuti z obalu pfi jeho pouZiti nebylo zadné riziko opako-
vané kontaminace.

7. Sterilizace
1 Umyte’, dezinﬁkované a osusené vircbky musi byt podmbené procesu
uste-
rilizace je s(enllzace vodni parou (sym vadm 'pdra v pietlakové komore):
a) teplota:
b) minimal doha expozice: 7 min;
) minimdlni doba suseni: 20 min.
2) UPOZORNI
i byt validovén a pravidelné k lovan dle po-

a)

Zadavkii normy EN 150 1766

b) Metoda sterilizace musi zajistovat efektivnost a shodovat se s poza-
davky normy EN 556-1 cilem doséhnout pozadovanou hladinu zaru-
¢ené sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).

) Implantat nemize byt sterilizovan v jednotkovém balen, ve kte-
rém byl dodan.

d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plazmou a suchym tep-
lem by neméla byt provadéna, ledaze névod na pouZiti daného vyrob-
ku obsahuje doporuceni tykajici se sterilizace pomoci

ti, urcenych k;mp’la:v\rad.
f) Procesu Cisténi a sterilizace je nutné podrobit také instrumentaria, vy-
uzivané béhem zakroku implantace.
10 RESTERILIZACE
1. Je povoleno znovu sienhzuval zdmvolm(ky prosnedek v pripadé, ze ]ehu
sterilni obal byl posk
prostiedek mél umyt a sterilizovat zpusobem popsanym v kapitole DOPO-
RUCENT PRO IMPLANTY DODAVANE NESTERILNI.

1) POZOR: Implantat, ktery byl v kontaktu s télesnymi tkanémi nebo te-
kutinami pacienta, nemdize byt znovu sterilizovén nebo implantovan
jinému pacientovi.

11 BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Implantétje urceny k Jednmazovemu pouzm Po exlrak(l \mp\anmu Z0rga-

nismu pacienta, j éhi anasledné
provést Ilkwdau, die plamych nemo(mcmch prawde\
2.Nikdy aza zadnych Jjednou

pouity implantt. Po extrakdi, se uouzlvany implantat miize zda\ nepo-
skozeny, ackoliv miize obsahovat ulaJena anepatma poskozeni nebo na-
s\edky vmtrm ndmahy, K k(ere mohou vesl ke zrychlenemu neodvratnému

&, ktera piisobitzlomeni

samotného implanttu.

plisobit Gjmu na




zdravi pacienta nebo operacniho tymu.

4. Je nutné se vyhybat poskrabani a dalSimu znehodnocovani povrchu a také
deformacim tvaru implantatu v priibéhu jeho implantace; poskozeny
implantat nemiize byt implantovany a ponechany v pacientove téle.

5. Aplikace, extrakce a korektury polohy implantéti je nezbytné provadét jen
pomoci nastroji urcenych k pouZiti vjhradné s témito implantaty a vyra-
beny{h xpole(nos\l (hM

3 lecnosti Ch éty nebo
nastmjl dalsich vyvoh(u mize. zpumbll poskozenl neha zmcen échtoim-
priibéh chi ého zakroku
a mn dopad také na cely pm(ex Ie(by
4cné, miize dojitk b
je. Pristroje, které byly vystaveny ani dmé

J
sile, jsou nachylnéjsi k zlomenindm, v zavislosti na péci béhem operace,
po(lu provedenych postupi a pozornosti. Pnslro}e by mély byt pied ope-
raci vy3etieny na opotiebeni nebo poskozeni.
8. Béhem aplikace Sroubu je nesmirné dilezité spravne nastaveni polohy
Sroubovaku v1hledem ke smubu Dodrzovani nize uvedeny(h dapomce—
bok

ni redukuj bovéku, $roubu
1i osa svoubovaku musi bylshadna 050U $roubu,
. ktery zajisti, Ze ostfi akuvplné

dostupnosti zapadne du dlazkysmubu,
3) koneéné faze Sroubovani by méla byt provedena s citem.

12 POOPERACNI DOPORUCENI

1. Obrovsky vliv na tispéch operacni léchy bude mit schopnost pacient(i drzet
se pokyn ortopedy nebo traumatologa.

2. Potvrzeni spravné montaze docasné fixace tlomki kosti, po ukondeni chi-
rurgického zakroku pomoci rentgenového vy3etieni, je velmi dl

3.V pooperacnim obdobi, priibéhu procesu léchy je nutné ovéit spravnosl
docasné fixace ulomki kosti a polohy jednotlivych prvki implantatu po-
modi rentgenového vySetfeni.

4. Je nutné varovat pacienta ohledné rizik, jakjm bude celit, pokud nebu-
de jednat dle vyse uvedenych pokyn nebo se nedostavi na kontrolni
klinické vysetieni.

5. Chirurg musf vadne pou(l\ pacienta, Ze je povinny nah\asl\ vysky\ veskevyzh
;mmlrlmrh

bud i paaema vyzadovat

dukladnejxl’ pozorovani.

6.Je nutné také pacienta o typu ého materialu.

7. Pacient by mél byt fadné upozornén, ze v piipadé planového vySetieni
MRI musi informovat medicky persondl o svych kostnich implantatech.

8. Je nutné doporudit pacientim znacné omezeni koufeni tabakovych vy-
robkil nebo poZiti nadmémého mnoZstvi alkoholu v pritbéhu proce-
su srlistu kosti.

9. Pokud povolani nebo béZnd pacientova aktivita miize myt za nésledek

velkou a/nebo nefyzioloqi(kou zat implama'lu (napi.: neustdla
chiize, béhani, tahdni tezky(h Vedi, zdtéZ svalil) musi pacient brat na vé-
domi, Ze veskeré spojené s tim sily mohou zplisobit neopravitelné po-
$kozeni implanta

10. Ke snaze predejit prilis velkemu napinani uvmmmp\anmu k\eve muze
zplisobit ab (i h procesii neb
doprovazejicich khmckych potii, je chirurg povinen fadné poucit pacien-
ta ohledné omezeni tykajicich se fyzické namahy a fyzické aktivity v dobé
tvorby sriistua dospivani spojujici hmoty. Implantt miiZe prasknout nebo
podlehnout poskozeni v di y3ené aktivi tirazu avbudouc-
nu mize vyzadovat vyménu.

1. Pokud v pfipadé zpomaleni procesu sriistu kosti nebo absence viditelné
spojovaci hmoty, pouZita metoda fixace kosti nebyla predem spravné
zvolena, utrpi implantat piilis velkou namahou a objevi se vnitfni napéti

66




vtéleseimpl Napinani uvnitf i iz it potencidini

zakfiveni, uvolnéni nebo zlomeni. V pripadé zjisténi absence sriistu nebo
implantét se uvolnil, ohnul nebo zlomil, je pacient povinny se okamzité
podmbil revize a implamal by mél byt odstranén, cilem predejit vaznéj-
sim nvazum Pa(\ent musi ibyt vhodnym zpnsobem varovan chledne tohoto

em it poce-

\ou dobu pred potvrzemm kostmho srlistu.
12. Po zablokovani kostniho hiebu v kosti ujistéte se, Ze fixacni Srouby byly
zavedeny do otvorii kostniho hiebu.

13 POSOUZENI EXTRAKCE IMPLANTATU PO UKONCENT

1. Po dosazeni sriistu kosti, implantaty neplni svij ticel a mohou byt odstra-
nény. Moznost provedent dalsiho chirurgického zékroku, a spojend s tim
ohrozeni, se musf analyzovat a projednat s pacientem. Konetné rozhod-
nuti ohledné extrakce implantatu je v kompetenci (hlrurga Emak(e im-

plantatu je covana vétsiné pacient, prot neni urcen
k presunu sily vzmkaﬂ(l behem bézné fyzlcke ak\lvlly
2.Nebude-lii ého ticelu, mohou

se vyskytnout ojedinélé kampllka(e nebo celd fada potizi, a to zejména:

1) Koroze, a mistni reakce tkani spojend s bolestmi.

2) Premisténi implantatu, které potencidiné vede k dalsimu drazu.

3) Riziko dodatecnych pooperacnich traz.

4) Zakiiveni, uvolnéni nebo prasknuti, které by mohlo znesnadnit nebo zne-
‘moznit odstranéni implantatu.

5) Bolest, nepohodli nebo pfilis velké podrazdéni zpiisobené pritomnos-
tiimplantatu.

6) Mozné zvySenirizika infekce.

7) Ubytek kosti zpiisobeny koncentraci stresu na malé plose, tzv. stre-
ss shielding”.

8) Potencidlni vyskyt neznémych a/nebo neocekavanyjch dlouhodobyjch

lopadi.

3. Extrakce implantatu by méla byt spojend se fadnym pooperacnim po-
stupem, cilem zabranit frakturam, opétovnym zlomenindm nebo dal-
$im komplikacim.

4. Ocelovy implantat by mél byt odstranény v dobé nepresahujici dva roky
od jeho implantovani.

5. Odstraiite CHARFIX2 FN implantéty a femuro-tibialni hfeby pouze v pfi-
padé komplikaci.

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-001/04.20; Datum aktualizace: Duben 2020




NAVOD NA POUZITIE

Dlezité informdcie ohladom produktu

SYSTEM KLINCOV S PEVNOU FIXACIOU

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix Femaral Nail Charfix Femoral Nait

1 URCENIE A INDIKACIE

1. Kostné klince systémov CHARFIX, CHARFIX2, ChFN, ChFN2 st urcené na
osteosyntézu zlomenin dihych kosti. Existuji nasledujiice indikécie pre
liechu kosti: mieme Sikmé a priecne zlomeniny, zlumenmy v trochante-
rickej zdne (za-, medzi-, sub- tm(hanlen(keﬂ triestivé zlomeniny, otvore-
né zlnmemnyl 1, A s(upen Gusnllo Anderson, patolugltke zlomemny,
poruchy zrastu (pakiby i metGdami,
zlomeniny v oblasti kr(ku Kostné klince systému (HARFIX FN femurélne
atibidlne klince sa pouzivaj na lie¢bu chordb stivisiacich s kolennym k-
bom, predov3etkym pri: zlyhani. anmpl tiky, zlomenin per protetickych,
pourazuvy(h s&avo(h k&om neumoziujd implantaciu pvmezy kolwmeho

h, nadorovych zmenéch,
kolennéh artrodézch kolenného klby

2. Zaistovacie prvky kostnych Klincov: zaistovacie skmtky, rekonstrukéné
skrutky, zaistovacie stipravy, nastavovacie skrutky, kompresné skrutky,
spojovacie skrutky, zatky, Spiralové skrutky a matice.Sltzia k uzamknu-
tiu Klincov vy3sie spominanych systémov pri liecbe zlomenin dihych kosti
vntrodrefiovym spdsobom fixécie.

3. Stabilnd osteosyntézu kostnych tlomkov mozno dosiahnut pomocou
spravne zvolenyich fixacnych prvkov pre znehybnenie klincov vo vniitrod-
refiovom kandliku a pouZitim vhodnej fixacnej metddy.

4. Klince a teleskopické trubice s urcené na liecbu fraktdr u deti a mladeze
svrodenym sklonom k lamavosti kosti.

5. Klinec na pétovii kost - systém CHARFIX2 sa pouziva na liecbu zlomenin
pétovej kosti a pre subtalari artrodézu.

6. Pri pouzitf CHARFIX2 FN Klincov v kombindcii s resekciou kolenného klbu
pouzijte distancné viozky.

7 Rad\a\ny k\me(]e ur(eny na I\etbu zlomenin dlslalneho rad\a

’. ]pluuva i sad

naslro]ov ChM.
rurgickd technika. (mmv\;lcka technika me jE podrobny pokyn k postupu.
To je lekar, ktory urcuje spravnu techniku a podrobny chirurgicky postup
pri zakroku pre konkrétneho pacienta.

2 KONTRAINDIKA(IE
1. zu bytrelativnea éh,

plantatu by sa mala dokladne zvazit na zaklade ce\kovehc vyhodnatema
stavu pacienta. Nizie uvedené zdravotné fazkosti mozu znemoznit alebo

zékroku:

1) Infekcia alebo zapal v lokalite operacného pola.

2) Priznaky miestneho zapalu.

3) Horticka resp. leukocytoza.

4) Tehotenstvo.

5) Choroby nervovej a svalovej stistavy, ktoré
chu operacnej liechy alebo vyskyt komplikd

) Akykolvek daléi T wiucaie dosiah

62u zvySovat riziko nedspe-
v pooperacnom obdobi.
e speinej ecby pripot-
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zitfimplantatu a ktory moze rusit bezny priebeh procesu hojenia a pres-
tavby kosti, na) n!umnosl nadnmveha ochorenia alebo vrodenych
chyb, zlomenina blizko mi , Zvy3end
erylo(ymv k\nm luje dalsie ochorenie, zvy: cet leukocy-
vykyv hadiny i leukocytov.
7 Pu(as vySetrenia zistend alergie alebo puduzveme na netoleranciu voci
‘materidlu, zktorého je implantat vyrobeny. Lekar musi zistit Gije pacient
néchylny na alergie sposobené na akikolvek zlozku zliatiny implantétu

implantdtov).
8) Akakolvek okolnost, ktord postacuje na vylucenie pacienta z pripravy na

zakrok.
9) Akakolvek okolnost, neuvedend v indikacidch.

10) Kazdy pacient, ktory nestihlasi s dodrziavanim rezimovych opatreni po
operaci, Jedusevne chory, v pokm(llum veku,v stave quovej zavislos-
i (t. Stav,
cely cas pouzivania implantdtu).

1) Akykolvek pripad, v ktorom zvolené prvky implantatu by boli prilis velké
resp. prilis malé, aby sa dosiahlo ispesného vysledku.

12) Akykolvek pripad, v ktorom je nutné spojenie prvkov z réznych systémov,
ktoré sti vyrobené z roznych kovov.

13) Akykolvek pripad, v ktorom by pouZitie implantétu malo vplyv na zni-
Cenie anatomickej Struktiry alebo by nejako ovplyviiovalo fyziologické
procesy.

14) Poruchy cievneho zasobovania v okoli implantatu.

15) Morbidna obezita (definovand podla noriem WHO).

16) Akykolvek pripad, v ktorom fraktdru v mieste operacnej liechy pokryva
nedostatocné mnozstvo tkaniva.

17) Zlomeniny v tele kosti vo vzdialenosti men3ej ako 5 cm k najblizsiemu
blokovaciemu otvoru klinca.

2. Viy3Sie uvedeny zoznam, neobsahuje vietky mozné kontraindikdcie.

3 NEZIADU(E UCINKV

1N 102U VyZ ciu alebo reviziu. Chirurg je po-
vinny upammlt pa(lenta na moznost vyskytu neziaducich téinkov.

2. NizSie uvedeny zoznam neobsahuje vietky mozné neziaduce cinky. Exis-
tuje riziko neziadiicich ticinkov, s neznamym povodom a ktoré i nasled-
kom mnohych nepredvidatelnych faktorov.

3 Kpcten(lalnym nenadnclm tcinkom patri oi.:

D

(zlomenie, uvolhenie, icie:skritenie, prask-

utie).

2) Predtasne alebo neskoré uvolnenie alebo vytiahnutie implantatu z po-
vodného miesta implantcie.

3) Moznost vyskytu kordzie v dosledku kontaktu s ingmi materialmi.

4) Reakcia organizmu na implantty ako na cudzi materidl, pripadn moz-
nost vzniku nadoru, negativne reakcie imunitného systému a / alebo
vznik keloidnych jaziev.

5) Tlak na okolité tkaniva alebo organy.

6) Infekdia.

7) Prasknutie kosti alebo tibytok kosti nad, pod a v zatazenom mieste kvoli
koncentracii stresu na malej ploche (tzv.stress Shielding).

8) Krvécanie z krvnych ciest a/ alebo hematomy.

9) Bolest.

10) Obmedzenie beznych, kazdodennych aktivit.

11) Zmena psychického stavu.

12) Umrtie.

13) Hiboké Zilové trombéza, tromboflebitida.

14) Vyskyt dycha(l(h Iazknsn napr.: pliicna embolia, nevzdusnost | plu(neho
tkaniva, zapal pliic, plticnainfekcia, stu pliic,
poruchy acidozy at

15) Vznik jaziev, ktoré mozu spdsobit neurologické poskodenie alebo tladit
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nanervya/alebo sposobovat bolest.
6)

17) Strata spravneho zakrivenie kosti a / alebo dizky kosti.
4 VAROVANIE

1. Vetky informé évtejtoprirué i ené pacien-
tovi.

2. Vyber sprévneho tvaru a velkosti implantdtu je pre kazdého pacienta za-
injm krokom k dspesnei operdi Za spraviu vol o :

je plne zodpovedny chirurg.

3. Predoperacné a cpera(ne postupy, vratane znalosti tykajiice sa chirurgic-
kych zakrokov, spravna vepozma frak1uvy a spvavna volba umleslnema
implantatov, pesne vyk
chirurgickom zakroku.

4. Akykolvek implantat nie je schopny odolat tlakom spdsobenych zatazou,
akou je telo bez kontinudlnej biomechanickej podpory kosti.

5. Vietky chirurgické implantaty sii pocas pouzitia vystavované neustale sa

¢ At ol e PP

zlyhanie implantatu.

6.V snahe predist prilis velkému napinaniu vnitri implantétu, ktoré moze
spdsobit absenciu procesov zrastania sa alebo puskodeme |mplama(u
avyxkyt sprevadzajicich klinickych tazkosti, je chirurg povinny riadne po-
ucit pacienta ohladom ubmedzem tykajiicich sa fyzickej namahy a fyzickej
aktivity v case liechy.

7. Ak povolanie alebo bezna pacientova aktivita moze mat za nasledok prilis
velkii zétaz implantétu (napr.: neustdla chidza, behanie, tahanie tazkych
vedi, zdtaZ svalov) musi pacient brat na vedomie, ze v3etky spojené s tym
sily mzu sposobit nenapravitelné poskodenie implantatu.

8. Uspesny vysledok nie je dosiahnuty v kazdom chirurgickom pripade. Této
skutoénost plati najma v pripade, ked dalsie stavy pacienta mozu ohrozit
vysledky.

9. Spravny vyber pacientov, silad pacienta a dodrZiavanie odporticani po
operadii vyrazne ovplyvni vysledky. Je menej pravdepodobné, Ze u faj-
ciarov dojde k spravnemu zho]emu kosti. Tito pacienti by mali byt o tejto
skum(nosn mformovam a upozomovam na tento dosledok

10. Obezita a
ku, ktoré mdzu ury(hh\ unavu maienalu, z k\mehu je vymheny |mp\ama\
azapricinit alebo

1. Pacienti, ktori majui ahu,sti pod 7ivaji alkohol aleb
lieky, so(habnu(yml svalml a kostami I'HZkEJ kvallty a/alebos nervovou
paralelo, krol j stabilizacie.

Tito pacienti nie sti schopni alebo nie st pripraveni dodrziavat pooperacné
odport¢ania a obmedzenia.

12. Implantéty st urcené na podporu procesu liechy a NIE st urcené k presunu
zdtaze a nahradzania Struktdr organizmu v Case, ked' proces liechy nie je
riadne ukonceny.

13. Implantt o (pos vysenej
aktivity alebo Grazu a v budicnosti moze vyzadova( vymenu.

14. Chirurg musi informovat pacienta, e produkt nemoze a tieZ neobnovuje
pruznost, silu, spolahlivost a odolnost normélnej zdravej kosti.

15.Vpripade or koreneho zrastu alebo vohec ziadneho zrastu kosti, pretaze-
nie alebo. akrivenie, uvolnenie, demon-
téz alebo zlomenie pretazeného implantétu.

16. Chirurg by mal informovat pacienta o vyslednom celkovom vystuzeni
koncatiny pouzitim CHARFIX2 FN implantatov, femurdlnych a tibidlnych
klincov.

5 BALENIEA SKLADOVANIE

1. Implantét je urceny na jednorazové pouZitie, a je dodavany v sterilnom
alebo nesterilnom prevedeni.
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2 ondukty, ktoré me sli opatrené oznacenim s\enlne, sl neﬂer\lne

3. Obal vmoment
vneposkodenom stave.
4. Implantéty m2u byt dod balen. Jednotkov bal
produktu obsahuje:
1) sterilna verzia - jeden kus vjrobkuv steri Typickym obalovy
blister.
2) nesterilnd verzia - jeden kus produktu. é a sti typickym ob:
lovym materidlom.

bal

5. Implantaty mozno dudat v slo]ano(h na pa\ela(h (iba nesterilné verzia).
6. Na steril

 indikétor steriity.

7. Vyrobky sii dodavane 50 Stitkom. Stitok (ako primdry titok) obsahuje
napr..

1) Sterilny vyrobok
a) Logo vyrobcu ChM, adresu vjrobcu.

b) Nazova mzmeryvymbku, (|s\ovymbnej Sarze a katalogové Cislo vyrob-
ku (REF), napr.: 3.

¢) Cislo vyrobnej Sarze (LOT) napr XXKKXKX.

d) Material implantatu (pozri kﬂplmlu MATERIAL implantdtu).

€) Oznacenie: STERILE: ktoré znamené, Ze je vjrobok sterilny a oznacenie

metddy sterilizacie, napr. R alebo VH202 (symboly popisané v zdpiti
tohto ndvodu).

) Cislo sterilizacnej Sarze, napr. S-XXXXXXX.
9) Piktogram vjroku a informatné oznaceni

(popi
h) Dtum expircie a metddu pouZitd pre sterilizaciu.
2) Nesterilny vjrobok
a) Logo vyrobcu ChM, adresu vyrobcu.

) Nazov a rozmery vyrobku, cislo vjmf)nej Sarze a katalogové Cislo vyrob-
ku (REF), napr.: 3.XXXX.XXX.

) Cislo vyrobnej 3arze (LOT), napr.: XXXXXXX.
d) Material implantatu (pozri kapitolu MATERIAL implantdtu).
€) Oznacenie: NON-STERILE - kgorg znamend, ze vﬂohgk nie je sterilny.

Piktogram vyroku ainf b
vodu).

8. Okrem zal ého st , na obale moze byt tiez y
datocny 3t ifické pozi cené oblasti trhu (napr.:
legislativne poi krajiny, v ktorej bude vy il )

9. Baleniemoe tiez ¢ nd jitie implantatu  Stitky, urcené
i umiestnenie v lekarskel sorve (. Si ¥

10.V zavls\os\l od fozmerov a Kypu ﬁxatneho prvku, mozu na Jeho povvchu

Yyt * logo vyrobcu, i j Sar
Ze (LOT), katalogové (IS|0 vyrobku (REF), typ materidlu a velkost

1. Implantty je nutné skladovat k tomu urcenom ochrannom obale, v ¢is-
tych, suchych priestoroch s izbovou teplotou a za podmienok zaistujlicich
ochranu pred priamym slnecnym Ziarenim.

6 MATERIAL IMPLANTATU
1. Identifikicia materidlov

1) Vzavislosti od pauzneho materidlu, na povrchu vyjrobku samdzu vyskyt-
niit nasledujice oznacenia:
a) Ocel: oznacenie (5).
b) Titdn a jeho zliatiny: oznacenie (7).
2) Implantaty s vyrobené:
a) Zimplantacnej ocele.
b) Zimplantacnej zliatiny titanu.
3) lny obsah castic v i iy il

( 1

odnota):
a) Zliatina titénu podla 50 5832-3/ ASTM F136:| Al:6,75| V: 4,5| Fe:0,3
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0:0,2/C: 0,08 | N: 0,05  H: 0,015 | Ti: zvy3ok.

b) Zliatina titénu podla IS0 5832-11/ ASTM F1295: | AI:6,5 | Nb: 7,5 | Ta:
0,5 Fe:0,25]0:0,2/C: 0,08 N: 0,05 H: 0,009 T: zvy3ok.

) Ocel'podlalS0 5832-1/ASTM F138| ‘003|Sl 10|Mn 20|P 0,025
|SOO1JN01\O 19,0| Mo: 3,0{ Ni: 15,0[Cu: 0,5 | Fe: zvySok.

d) Ocel podla IS0 5832-9 / ASTM F1586:]C: 008\5\ 0,75 | Mn: 4,25 | P:
oozsdsomw 0,5[Cr:22,0{ Mo: 3,0 [ Nb: 0,8 | Ni: 11,0/Cu: 0,25 | Fe:

2vySok.
4) UPOZORNENIE: prvky vyrobené z implantacného titénu zliatiny titdnu
a/ alebo zliatiny kobaltu mézu byt pouzité dohromady, v rémci rovna-
kej sady implantatov. V ramci rovnakej sady implantatov nikdy nepou-
Zivajte titén, zllannu tltanu a/alebo zhatmu koba\(u spo\us ocelovymi
nizenie

me(ham(kq odnlnosh |mp\anlamv
vysetrenim iou (MR)
H \mplan(at spolccncsn (hM ktory je cely vyrobeny z unplanta(ne] ocele,
pre bezp ompati-

bilnost
VySetrenie pacienta s tjmito \mplamalml pomocou magnetlcke] rezo-
moze byt spojené

s potencialnym rizikom, oi.:
a) premiestnenie alebo zvy3enie teploty implantatu,
b) artefaktov na snimkach MR.
2) Implantaty celé vyrobené z titanu fesp. obsahujtice jeho prvky, vyrobené
zozliatin titanu a zliatin kobaltu sti za urcitych podmienok kompatibilné
H vyseuemm magnetickou rezonanciou (MRI).
3) Pacient moze byt bezpecne skenovany, ak budd spinené nasledujice
podmienky:
a) magnetickd indukcia statického magnetického pola bude < 3T (Tesla)
b) maximélny priestorovy gradient magnetického pola bude < 720 gau-
ssov/cm,
) maximélny merny absorbovany vykon (SAR) bude 3W / kg a to pocas
15minutového vysetrenie magnetickou rezonanciou (MRI).
4) UPOZ()RNEN IE: uzivatel j je bezpodmlene(ne povinny zoznmit'sa s kon-
i varovanim vy ia MRI, na ktorom vy3etre-
nie bude vykonane
5) Ak sa oblast zauj
blizko k miestu umiestnenia mplantatu, moze hyt robenie MRI snimok
tejto oblasti rusené kvoli pritomnosti implantatu.
6) Vysetrenie pacienta pomocou magnetickej rezonandie by sa nemalo vy-
konaval ak 52 vysky\ll po(hybnom ohladomi integrity tkaniv a riadneho
i je mozné presne urcit polohu implan-

tatu.

7 PREDOPERACNE ODPORUCANIA

1. K operacnej lie¢be mézu byt vybrani vyhradne pacient, ktori spffajd kri-
térid uvedené v kapitole URCENIE A INDIKACIE.

2. Jenutné savyhybat podnikaniu zékroku u pacientov, ktori prejavujii zndm-
ky stavova/ alebo sti nachylni k stavom, uvedenym v kapitole KONTRAIN-
DIKACIE.

3. Pred rozhodnutim o implantacii chirurg informuje pacienta o indikacidch
a komvamdlkatla(h mhm postupua o mazm)sll vyskytu komplikacif po

a p St funkcnym\
bréh

pl

avykon.

4. Ortopéd alebo traumatoldg je povinny urcit prislusnymi testami, ¢ je
pacient alergicky na material implantatu (zlozky jednotlivych zliatin ma-
teridlov pouZitych na vyrobu telovych implantdtov sii uvedené v kapitole
MATERIAL implantdtov).

5. Implantaciu ava chirurg, ktory dmeny s prislusnymi pravid-
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lami a prevadzkovymi technikami a ktory ziskal praktické zruénosti s pou-
zitim sady néstrojov ChM. Vyber chirurgickej techniky vhodny pre urcitého
pacienta zostava zodpovednostou chirurga.

6. Operacny postup musi byt starostlivo na ’novany, Velkost implantatu
by mala byt stanovena pred zacatim operacie. V case chirurgického zékro-
kuby mal byt k dispozicii dastato(nymventarlmplantamvs pazadovanou
velkostou, vécsich amens

7.P j inny sazoznamit sové jia uistit
5a, Givetky suqanky andstroje sti dostupné na upera(nom sdleaisina
svojom mieste a éi st funkcne

8. Aksterilny i g
je nepripustné. Stenl\ta nie je zarucend, ak hol obal poskodeny Jenutné
starostlivo zistit stav obalu pred pouZitim implanttu.

9. Implantity sa dodavajii v ochrannom baleni. Pri odbere musia byt tieto
obaly neposkodené.

10. Vsetky implantaty a ndstroje je pred pouZitim nutné oistit, dezinfikovat
asterilizovat, ibaze by boli dodané ako sterilné. V rémdi bezpecnostnych
opatreni by na operacnom séle mala byt dostupné zaloznd sada sterilizo-
vanych prvkov.

1. Pred zacatim postupu je potrebné v3etky implantaty starostlivo skontro-
lovat, ¢i nedoslo k poskodeniu (poskriabaniu povrchu, zdrezom, znakom
kordzie a tvarovej deformcie). Poskodeny implantét nesmie byt viozeny
dotela.

8 ODPORUCANIA PRE IMPLANTATY DODAVANE AKO
STERILNE

1. Sterilny implantat - je dodavany v sterilnom obale s napisom ,STERILE".
Tento vyrobok je sterilny a vjrobca zodpoveda za proces sterilizacie. Steri-
lizdcia sa vykonava jednym z nas\eduju(l(h sposobov:

1 Ziareniu, s mi pozicnou davkou 25kGy,
2) parou peroxidu vodika.
2 Smok vymbku obsahwe oznacenie mfmmwuce 0 pouitej sterilizatné

3.Pred pnuzmm slenlnehu vymbku je nutné dodrziavat ie uvedené po-
1) Zistite datum platnosti sterilizacie. Ak skoncila doba expiracie vyrobku,
je tento vyrobok dalej nepouzivatelny!
2) Zistite, i nie je sterilny obal nejako poskodeny. Pokial ma k neja-
kym sposcbom poskadeny oba\ jetento vymbok dalej nepouivatelny!
3) Zistite, & j indikator steriity, ktory svedci
otom, Zeradiad i . Je zakdzané
youllval vymbokoma(eny md\kawmm inej farhy ako:
Fiarenim,
b) modrd - pre vyrobky stenhzcvane parou peroxidu vodika.
4. UPOZORNENIE: produkty je mozné vybalovatiba podla aseptickych postu-
pov.

9 ODPORUCANIA PRE IMPLANTATY DODAVANE AKO
NESTERILNE

1. Nizsie uvedené odportcania sa tykajii postupu pri manipuldcii s nepouzi-
tymi implantatmi dodavanymi ako nesterilné. Raz pouzity implantat nik-
dy opét nepouzivajte. Tento zdravotnicky prostriedok nie je mozné znovu
pouzit.

2. Implantét, ktory nebol poutity, ale bol kontaminovany kontaktom s krvou,
tkanivami a / alebo telesnymi tekutinami / materily, by sa nemal znovu
pouiivat‘, Simplantatom je nutné zaobchddzat v stilade s prislusnym ne-
mocnicnym protokolom. ChM neodportica opakované pouzitie kontami-
novanych implantatov. Pokial by bol kontaminovany |mplan(at opétovne
pouzity, spolocnost ChM nenesie Ziadnu zodpoved

3. Pred poutitim nesterilného vyjrobku je nutné dodrziavat
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pokynov:

1) Vyrobok musi byt (istenia, dezinfekcie a sterilizaci

2) Dokladné cistenie je zlozllym procesom, ktorého tspech zavisi, oi.
kvalite vody, mnozstva a typu umyvacieho prostriedku, metdde cistenia
(rucné, automatické), presnostou oplachu a susenia, sprévnej priprave
vyrobku, dobe, teplote a starostlivosti osoby zodpovednej za priebeh
Gistenia, atd.

3) Nemocnica je zodpovedna za efektivitu vykonavanyich procesov Gistenia,
baleniaasterilizacie s pouzitim vlastnenej vybavy, materidlov a zabezpe-
cenie vysoko odborne vyskolenym personalom.

4. Priprava na dezinfekciu a clsteme (pre vsetky metddy)

1) Pred cistenim vybe I zpovodného ého obalu. Na-
sledne obal ihned odstrarite. Pacientov titok dodany spolu s implanta-
tom chranite pred stratou alebo znicenim.

2) Pre zamedzenie kontamindcie, zabrante styku implantatu so zneciste-
nymlvymhkaml/nas\vajml

3) i tecu(auvoduua dstraiite pripadné povrchné

e h

7

bal pomocou

utierok, ych kief
(Mporwnme nylonové kefy).

iizmateridlov,
k!ave ‘mozu spsobit poskodenie vyvohku
5. Proces istenia a dezinfekcie
1) Tento navod obsahu]e opis dvoch valldovany(h firmou (hM metod Gis-
teniaa dezinfekcie:
pouZity automatizované procedtiry Cistenia a dezinfekcie (v dezinfekc-
nom automate).
2) Natrhu si pné é umyvacie a dezinfekiné
by mali byt vhodné a s(hva\ene pre styk so zdravotnickymi pnstnuml
Postupuite podla navodu a vyrobcom nariadenych spominanych cis-
tiacich prostriedkov. Odporticame pouZivat vodny roztok umyvacich
a dezinfekénych prostriedkov s neutrélnym pH v hodnotach 10,4 az
10,8.V priebehu procesu validacie spolocnost ChM pouzila nsledujiici

prinasat porovnatelné vysledky, je pripustné:
a) Umyvaci prostriedok - Dr. Weigert (vyrobca) neodisher® MediClean
forte (ndzov umyvacieho prostriedku);
b) Dezinfekény prostriedok - Dr. Weigert (vyrobca) noedisher®Septo Active
(ndzov dezinfekcného prostriedku).
3) Rucné metdda ultrazvukového umyvania
a) Vybava a pmnnedky zariadenie na ullrazvukuve umyvanie, makké,
vlakna (exnlle, kefy, vodny roztck
(istiaceho, dezi dezinfekeno-umy
b) cistiaceho prostriedkus teplotou 40-+/- 2°Ca pH
v hodnole 10, 4 az 10 8 (mnﬂe sa pokynmi vyjrobcu wedenyml vndvo-
1, ohladom teploty, koncentrdcie, doby

ktoré mdzu tiez

expazrc/e akvality vady).
) Implantat ponorte cely do vodného roztoku umyvacieho prostriedku
a podrobte Cisteniu v ultrazvukovom istiacom zariadenf po dobu 15

min(it.
d) Implantét dokladne preplachnite pod tecticou vodou, venujte pozor-

preplachovanie v demineralizovanej vode.

€) Vizudlne skontrolujte cely povrch implantatu a uistite sa, Ze st vetky
necistoty odstranené. Poskodené implantaty musia byt odstranené.
Inecistené implantaty musia byt opt podrobené procesu umyvania.

f) Vyrobok dokladne osuste jednorazovou, makkou textiliou, ktord neza-
nechava vlakna na povrchu.

) Pripravte vodny roztok dezinfekéného prostriedku s teplotou 20 +/-
2°C, rozpustite 20 g prostriedku v 1 litri vody. Implantat ponorte cely
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do roztoku, doba expozicie je 15 miniit (riadte sa pokynmi vjrobcu
uvedenymi v ndvode na pouZitie daného prostriedku, ohladom teploty,
koncentrdcie, doby expozicie a kvality vody).

h) Po ukonceni doby expozicie vyrobok ddkladne preplachnite pod teci-
cu vodou, venujte pozomost’a starostlivost otvorom a tazko dostup-

i) Viyrobok starostlivo osuste. Odporicame susenie v susicke, v rouahu
teplotod 90°Cdo 110°C.

j) Vizudlne skontrolujte (ely povrch vyrobku.

4) Strojové-metdda s pouzmm nmyva(ky dezinfekéného automatu

a) Vybaveniea
prostriedku.

b) UPOZORNENIE: zariadenie na umjvanie / dezinfekciu musia spfiat
poziadavky normy 150 15883. Umyvanie v dezinfekénom automate
je pouebne’ vykona’va(podl’a vnmomého poriadku nemoanicea podl’a

t

y vodny

a taktiez podla navodu vystaveneho vyrobcom na pouzitie daného
umyvacieho a dezinfekéného prostriedku.
) Implantét podrobte strojovému umyvanie v umyvacom a dezin-
fekénom automate s pouzitim nasledujuicich parametrov cyklu: (7)
- pociatocné umyvanie v studenej vode z vodovodu, doba 2 min; (2)
- umyvanie vo vodnom roztoku nmyva(ieho prostriedku v teplote 55
+/-teplote 2°Ca pH v hodnote 10,4 az 10,8, doba 10 min; (3) - opla-
chovanie demineralizovanou vodou, doba 2 min; (4) - (epelna dezin-
fekda eplote 90°C, minimélna doba 5 min;
(5) - susenie v rozsahu tep\ot od 90“( do 110°C, doba 40 min.
6. Balenie
1) Umyté a vysusené vjrobky musia byt balené do obalu urcenom pre
odpordcan pami sterilizéciu. Proces balenia musi spliat poziadavky
normy IS0 11607. Postup balenia sa musi vykonavat v kontrolovanych
gistoty. musf byt zabaleny tak, aby pri
jeho vybrati z obalu pri jeho pouZiti nebolo Ziadne riziko opakovanej
kontamindcie.
7. Sterilizécia
1) Umyté, dezinfikované a osusené vyjrobky musia byt podrobené procesu
sterilizacie podla platného postupu zakaznika. Odporicanou metddou
s(erilizé(\e je sterilizécia vodnou parou (syta vodnd para v pretlakovej

more):
)Teplcta 134°C
b) minimélna doba expozicie: 7 min;
¢) minimdIna doba susenia: 20 min.
2) UPOZORNEN\E

a)P
pcuadawek normy N ISO 17665- 1
b)

P

{ efektivnost'a zhodovat'sa s po-

z|adavkam| normy EN 556-1 cielom dosiahnut pozadovanu hladinu
AL10° (kde S.A.L. znamenc

) Implantdt nemaze byt sterilizovany v jednotkovom baleni, v ktorom bol

dcdany.

by nemala by( vykonand,j a iti

tykajice sa sterilizacie por |y(m0 metdd.

e) Vyssie uvedene pokyny pre cistenie a sterilizéciu mozno pouZit u viet-
kych produktov, urcenych na implantaciu.

f) Procesu Cistenia a sterilizacie je nutné podrobit tieZ inStrumentaria,
pouzivané pocas zakroku implantacie.

10RESTERILIZACIA

1. Je povolené znovu sterilizovat zdravotnicky prostriedok/implantt v pri-
pade, Ze jeho sterilny obal je poskodeny alebo otvoreny. V tomto pripade
by sa zdravotnicky prostriedok/implantat mal umyt a sterilizovat spdso-
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bom popisanjm v kapitole ODPORUCANIA Na implantsty DODAVANE ne-

sterilné.

1) POZOR Implan\at kmry bolv komak\enelesnyml tkamvamlalebn te-
emoze byt

inému pacientovi.
n UPOZORNENIA
1. Implantat je ur d é pouzitie. Pe dtuzorganiz-
mu pacienta, ého zaistit pred jm pousitim, ana ykonat'
hkvwda(lu, vodla platnjch nemu(nlcny(h pravidiel.
\mplamat Po extrakil i §tmoze zdatneposkodeny, hoci moze

obsahova( skryle a nepa(me peskcdeme alebo znaky nas\edne] vnu(cmej na-

Ienalnvq (inave, k
3. Nevhodné pouZitie inStrumentdria alebo implantétov moze spdsobit ujmu na
zdravi pacienta alebo operacného timu.
4.)e umué sa vyhybat pos| iu a dalsiemu iu povrchu a tiez

implan-

tatnemoze byt 1y v pacientovom tele.
5. Apllkaaa, extrakdaa kovektuvy pulohy |mplanm0v s nevyhmnne, vykonam

tatmi avyrabanych spolocnostou ChM.

ozikroku

ama(vp\yvalna(ely pro(esherhy
A Nastro-
ystavené dlhodobé dmemejsile, st nachyl-
le ctuvykonanych

postupov a pozomosti. Pnsuo;e by mali by‘ pred operdciou skontrolované na
oponebeme alebo pnskndeme

1) Os skrutkovaca musf byt zhodnd s osou skrutky,

2) Pouzivajte prislusny osovy pritlak, ktory zaisti, Ze ostrie skrutkovaca v plnej
dostupnosti zapadne do drazky skrutky,

3) Konecné féza skrutkovania by mala byt'vykonana scitom.

12 POOPERACNE ODPORUCANIA
1. Obr {schopnost)
sa pnkynml onnpeda alebo traumatoldga.
2. Potvrdenie spravnej pozicie a docasnej fixdcie dlomkov kosti, p

renia, j

3.V pooperacnon

kostia polohy
mnlqenoveho vySetrenia.
4. Je nutné upozomit pacienta ohladom rizik, akjm bude celit, ak nebude konat

p y

renie.

5. Chirurg musi riadne pouit pacienta, ze je povinny nahlasit vyskyt akychkolvek
atypickych zmien ukolu’m'\es\_a prevedenia z.ikmk'n, Ak budg zistend aka'ko}‘vgk

P ¥
kladnejsie pozorovanie.

6. Je nutné tiez informovat pacienta o (ype |mplantovaneha malenalu

7. Pacient by mal byt aMRl

8. fajcenia tabakovyich vyrob-
kuv alebo pozitie nadmerného mnozstva alkoholu v nmbehu procesu hojenia
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sakosti.
5 . - L
a/ leb iologi u’n'ai'\mplama'lu (napr.: dla cho behame, t?r

bratna vedomie, & 2 P

10.K snahe predlsl pnhs velkému napinaniu vu vnditri implantatu, ktoré moze
sposobit absenciu zrastovyich procesov alebo poskodenie implantatu a vyskyt
sprevadzajticich Klinickych tazkosti, je chirurg povinny riadne pouit pacienta
ohladom obmedzenia tykaju(i(h sa fyzickej namahy a fyzi(keJ aktivity v case
tvorby zrastu a dosp\wama spa]a]utq hmu(y Implantat moze pvasknu( alebo
pndlahnm poskodemu v vbudicnosti
moze vyzadovat vjmenu.

1. Ak v pripade spoma\ema procesu zrastu k(ml alebo absenua viditelnej spo](r
vacej hmot mgwua
implantat prilis
Napinanie vniitri implantatu moze spnmblt pn(en(\alne zakrivenie, uvolne-
nie alebo zlomenie. V pripade zistenia absendie zrastu alebo ked'sa implan-
Ia'\ uvolni\ ohol alebo zlumw’l je pa(ienl pnvinny sa okamzite podvobi\ Tevizii

musi byt
dnmmvanys ciefom zabezpe(\l |ehn su(mnns{ ‘po celii dobu pmd polwdemm
kostného zrastu.

12. Po zafixovani kosti sa uistite, Ze fixacné lizavedené
dootvorov kostného klinca.

13 POS_UDENIE EXTRAKCIE IMPLANTATU PO UKONCENT
LIECBY

1. Po dosiahnuti zrastu kosti, implantat neplni svoj ticel a mdze byt odstréneny.
Moznost prevedenia dalsieho chirurgického zékroku a spojené s tym kompli-
kécie, sa musia analyzovat'a prediskutovat's pacientom. Konecné rozhodnutie
oh\adom extrakae \mp\amatu jev kompe(en(u (hlvuvga Extrakda \mp\amatu

vaGine padientov, p plantt nie je urceny k presunu

slly vznlkaju(e] pncas heznej fyZI(kEj akuv\ly

itojecinelé

kampllkaclea\ebo celdrada (azkostl, ato najma:
1) Knn’)zia a Iokzi\na reakda Ikamva spojena! sbolestami.

(razu.
3) Rmkn dodam(nyth pnopem(nyzh razov.
42l é

odsnanenle implantdtu.

5) Bolest, nepohodlie alebo prilis velké podrazdenie spasobené pritomnostou
implantatu.

6) Mozné zvySenie rizika infekcie.

7 gsobenj 4 tav, Stress Sl

ding'.
B)Potenua\ny k ai avany ji ,.,

ala byt spojens s rad

bym: ] m,

" ielom zabranit frakturam opatovnym zlomenindm alebo dalsim kompl\ka—
dam.

4, Ocelovj implantat by mal byt odstraneny v & jid dvaroky odjeh
implantovania.

5. Odstrafite CHARFIX2 FN implantaty, femurdlne a tibidlne Klince len v pripade
komplikacit.

Pokialtento ndi dostatocne zretelhy, obrd jrobeu, ktory

sazavizuje uviest vsetky potrebné vysvetlenia.

www.chm.eu
IFU-001/04.20; Ddt izdcie: April 2020
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ISTRUZIONI PER L'USO

Importanti informazioni per il prodotto

SISTEMA DI CHIODI AD INCASTRO

CHARFIX sz CHARFIX oy 2

Charfix_Femoral Nail Charfix Eemoral Nail

15COPO E INDICAZIONI

1. \(hlodl DSSEIdEI slmml(HARHX (HARFIXZ (hFN (hFNZsononatl pensan
lun

pev il trattamento dellosso: fratture uhbllque e trasversali, fratture della
z0ma !rotanten(a (per— inter-, sub [m(hanlerl() fratture comminute, frat-
pertedil Il g logich fasndlu

della dopoil It met todi, osteof
fratture della reglone del collo. | chiodi ossei del sistema CHARFIX FN ¢
(hlom femorali-tibiali vengono usati per lranare disturbi associati con
ione del gmo(chlc, in i ica non riuscita,
t- permette limpianto
d| una pmlesl diginocchio, stato pasl mfezmne lrasfovmazmm neoplastl—
,art

lg
Z‘Elementld\cmusuradel hiod iti di o, vt diri

set di chiusura, viti di regolazione, vite di compressione, viti di giuntura,

(apxulaﬂnale vlleaxplraleedadl vengono usallper(hluderel(hlod\ nei

Il lunghe

tramite il metodo di fissaggio intramidollare.

3. Losteosintesi stabile dei frammenti ossei si ottiene bloccando il chiodo ap-
propriato nel canale midollare con [impiego di elementi adatti per il dato
chiodo e per il metodo utilizzato di fissaggio.

4. Chiodi e manici te\es(opici sono destinati alla cura di fratture nei bambini
e negli adol genesi imperf

5. Il chiodo calcaneo del sistema CHARFIX2 & usato peruanare le fratture
del calcagno e per I'artrodesi sottotalare.

6.Quando si usano i chiodi CHARFIX2 FN combinati con la resezione dellarti-
colazione del ginocchio, usare i distanziatori.

7. Il chiodo radiale viene utilizzato per il trattamento delle fratture dista-
li del radio.

8. Per limpianto dei prodotti sopramenzionati, i set di prodotti ChM sono
specializzati. Insieme con lo strumentario viene fornita anche la tecnica
chirurgica. La tecnica chirurgica non & istruzione dettagliata di come pro-
cedere @il medico che determina la tecnica corretta e la procedura chirur-
gica dettagliata per un determinato paziente.

2 CONTROINDI(AZIONI

1.Le i lati lute. Lascelta di una de-
terminata iatura deve essere eseguita la base
delle condizioni generali del paziente. Le condizioni elencate qui sotto
possono precludere o ridurre le possibilita di successo:
1) Infezione locale nel punto doperazione.
2) Segni di infiammazione locale.
3) Febbre o leucocitosi.
4) Gravidanza.
5) Disordini neuromuscolari che possono creare un | ns(h\o ma((enabl\e
dimancata riusci
6) Ogni altra condizione che puo precludere i polenzwal\ benefici dellim-
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pianto e che disturba il normale processo di rimodellamento dell‘osso,
esempio: presenza di tumori 0 abnormita congenite, fratture locali nel
punto dell'operazione, 'aumento della VES non chiarito con altre ma-
lattie, numero innalzato di globuli bianchi o spostamento edivedente
asinistra degli stessi.
7) Allergia o intoll .

W chirurdo d
terialidellimpiant
nella sezione. MATER/AU DELLIMPIANTO).

8) Ogni caso che non ha bisogno di intervento chirurgico.

9) Ogni caso non descritto nelle indicazioni.

10) Ogni paziente che non nspena leistruzioni post operazmne, malame
m

ima-

ignori certi limiti e precauzioni nell'uso dell impianto.
11) Ogni caso in cui i componenti dellimpianto selezionati per I'uso sono
troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un risultato positivo.
12) Ogni caso che richiede I'uso simultaneo di elementi di diversi sistemi
fatti di materiali diversi.
13) Ogni caso in cui 'uso dellimpianto disturba i processi fisiologici.
14) Flusso di sangue limitato nel punto dellimpianto.
15) Obesita patologica (deﬁnlra in accordo agli standard WHO).
16) Ogni caso in cui & una copertura di tessuto inadeguata nel pun-
to dell'operazione.

17) Fratture molari con una fessura minore di 5 cm dalla vita pit vicina
che bloccail chiodo.

2. Lalista fornita sopra non elenca tutti i tipi di controindicazioni.

3 EFFETTI INDESIDERATI

1. Gli effetti indesiderati possono richiedere revisione o re intervento. Il
chirurgo dovrebbe informare il paziente sulla possibilita di comparsa
di effetti indesiderati.

2.alista sopra fornita non include tutti gli effetti indesiderati. Esiste la pos-
sibilita di comparsa di effetti indesiderati di eziologia sconosciuta che
possono dipendere da vari fattori.

3. Ai potenziali effetti indesiderati appartengono:

frattura, i

2) Perdita iniziale o tardiva dellimpianto, spostamento dal punto ini-
ziale diinserimento.
3) Possibilita di corrosione a qausa del contatto con altri materiali.
R I

zione di tumori, malatte autoimmunitaie ¢/0 iatrzzazione.
5) Compressione del tessuto circostante o degli organi.

6) Infezione.

7) Fratture ossee o fenomeno“stress shielding” che causa la caduta dell'osso
sopra, sotto 0 nel punto delloperazione.

8) Emorragia nei vasi sanguigni e/o ematomi.

9) Dolore.

10) Incapacita di svolgere le attivita gioraliere.

11) Cambiamenti della condizione mentale.

12) Morte.

13)Trombosi venosa profonda, tromboflebite.

14) Complicazioni respiratorie, per esempio embolia polmonare, ateletas-
sia, bronchite, polmonite, infezione polmonare, disturbialla crescita dei
polmoni, acidosi respiratoria ecc.

15) Formazione di cicatrici che possono causare disturbi neurologici, com-
pressione di nervie/o dolore.

16) Ritardo della crescita ossea 0 mancanza di una crescita visibile della
‘massa e formazione di pseudoartrosi.

17) Perdita della curvatura propria dellosso e/o della sua lunghezza.



4 AVVERTENZE

1. Al paziente devono essere comunicate le informazioni mediche presenti
in questo documento.

2. La selezione della giusta forma e misura dellimpianto appropriato al sin-
golo paziente é cruciale per il successo dellintervento. Il chirurgo & re-
sponsabile della scelta.

3. Le procedure dell'operazione cosi come quelle precedenti alla stessa,
comprese conoscenza, tecniche chirurgiche e posizionamento corretto
dellimpianto sono molto importanti e sta al chirurgo prendere in consi-
derazione quale utilizzare.

4. Nessun impianto & in grado di sostenere il peso del corpo senza la continu-
ita biomeccanica delfosso.

5. Durante un uso normale tutti gli impianti chirurgici sono soggetti a stress
ripetuto che puo portare all'affaticamento del materiale e alla rottu-
ra dello stesso.

6. Alfine dievi vosulli

taunione o vottura on velanw pmbleml (hmc

il p: i dell'attivita fisica d p

7. Se \I lavoro o attivita del paziente (per esempm il mnt/nuo mmmmnre aor-

he n

manca-
il chlrurgo deve |nformare

peso esercitato sullimpianto, il chirurgo deve mformare il paziente che
questi sforzi possono ponave a\Ia sua rottura.
Non n I

Questo
| paziente

che compromettono il risultato.

9. Un enorme influenza sullottenimento di buoni risultati I'hanno anche
la collaborazione del paziente e osservazione dei consigli post opera-
zione. L'unione delle ossa ¢ meno probabile nel caso di pazienti che fu-
mano. Questi pazienti devono essere informati di questo fatto e avvisati
s queste conseguenze.

10. Il sovrappeso del paziente puo causare stress aggiuntivo e deformazioni
dellimpianto, potendo quindi stancare i materiali di cui & fatto e portare
alla sua deformazione o distruzione.

11. | pazienti snwappem (he 5\ nulmno male e che fumano e/n assumana

aqua-

\l\a del\e 0ssa e/o paralls\ dEI nervi non sono buoni candidati per quesm

. Questi pazienti prontiaseguire
ques\l consigli e a rispettare le limitazioni post operazione.

12.6li impianti sono intesi come processo di guarigione e NON un modo
dirimpiazzare | ostenere il peso del corpo g
il processo di cranon &ancora ﬁmto

13. Limpianto si diel attivita o trau-
ma e puo avere la necessita di essere sostituito in futuro.

14. Il chirurgo deve avvertire il paziente sul fatto che 'apparecchio non pud
enon ristabilisce la funzione ed efficienza della salute dellosso.

15. In caso di unione ritardata o mancata, il carico dellimpianto puo cau-
sare |a piegatura dello stesso, perdita, smontaggio o rottura per fatica.
16. Il chirurgo dovrebbe informare il paziente dellindolenzimento totale

dell'arto quando si usano impianti CHARFIX2 FN e chiodi femorali-tibiali.

5IMBALLAGGIO E IMMAGAZZINAMENTO
1. Gliimpianti sono monouso, consegnati sterili o non sterili.

2. Gliimpianti non etichettati come sterili sono non sterili.
3. Limballaggio dellimpianto deve essere intatto al momento in cui lo si
ficeve.

4.Gliimpianti la. La confezi
singola del prodotto contiene:
il del

p p ilizzato. Il tipico pacco @ dop-
pio, in singolo blister e pellicola Tyvek.
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2) versione non sterile — un pezzo del prodotto. Le buste di plastica sono il
‘materiale tipico della confezione.
5. Gli impianti possono essere consegnati su uno stand, vassoio (solo ver-
sione non sterile).
6. Unindicatore di sterilita & presente nel pacco sterile.
7. | prodotti sono consegnati con un'etichetta. Letichetta (come etichetta pri-
‘maria) contiene ad esempio:
1) Prodotto sterile
a) Logo della ChM e indirizzo del produttore.
b) Nome e dimensioni del i
pio: 3.XXXX.XXX.

) Numero del lotto di produzione (LOT), per esempio. XXXXXXX.

d) Materiale dellimpianto (vedi MATERIALE DELLIMPIANTO).

) Simbolo della STERILITA'- indica che il prodotto & sterile e che & stato
utilizzato il metodo di sterilizzazione, per esempio: R 0 VH202 (i simboli
sono descritti al termine delle istruzioni).

f) Numero del lotto di sterilizzazione, per esempio.. S-XXXXXXX

g) Pittogramma del prodotto e simboli di informazione (descritti al ter-
mine dell struzion).

h) Data di scadenza e metodo di sterilizzazione.

2) Prodotto non sterile

a) Logo della ChM e indirizzo del produttore.

N i i del prodotto, di

pio: 3.XXXX.XXX.

©) Numero del lotto di produzione (LOT), per esempio. XXXXXXX.

d) Materiale dellimpianto (vedi MATERIALE DELLIMPIANTO).

€) Simbolo indicante che il materiale NON & STERILE.

f) Pittogramma del prodotto e simboli di informazione (descritti al ter-
mine dellestruzion).

8. Oltre alletichetta principale puo esseme presente unaltra che indica i re-
quisiti specifici del mercato di una data area (per esempio i requisiti legali
del paese in cuiil prodotto é distribuito).

9. Il pacco interno deve contenere: Istruzioni d'uso e etichette da mettere
sul registro medico del paziente (/a cosiddetta ‘etichetta del paziente”).
10. A seconda della dimensione o tipo di prodotto le seguenti informazioni
possono essere presenti su di esso: logo del produttore, numero del lot-
to di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), tipo di materiale e di-

mensioni del prodotto.

11. Gli impianti devono essere conservati in imballaggi appositi, in un po-
sto pulito e asciutto con un termostato e in condizioni che proteggono
dalla luce diretta del sole.

6 MATERIALE DELL'IMPIANTO
1. Identificazione dei materiali
1) A seconda del materiale utilizzato, i sequenti simboli potrebbero essere
presenti sulla superficie del prodotto:
a) Acciaio: simbolo (5).
b)Titanio e leghe in titanio: simbolo (7).
2) Gliimpianti sono fatte in:
a) Acciaio inossidabile impiantabile.
b) Legain titanio impiantabile.
3) Composizione percentuale degli elementi nei materiali dellimpian-
‘o (valori massimi):
a) Legaintitanioin base S0 5832- 3/ASTMH36 | AL6,75 |V:4,5| Fe:0,3
00,2 C0.08 | N0.05 | HO0T5 | Tires
b) Lega in titanio in base a IS0 5832- HIASTM F1295 | AL6,5 | Nb:7,5 |
Tai0,5 | Fe,25] 0:0,2| 0,08 | N:0,05 | 0,009 T
) Acciaio in base a1S0 5832-1/ASTM F138

REA

qo (REF), per esem-

g

, per esem-




4) ATTENZIONE gh elememl intitanio, Iega in mama elo tobalm 0SS0 es-
) lega
in manm e/olegain mbaho |ns|eme a tompunenn |n acciaio in quanto
i meccanici.

2. (nmpailh\hlﬂ con la Risonanza Magnetica
1) Gli impianti ChM fatti completamente o in parte contenenti acciai
piantabile non sono stati valutati da un punto di vista della sicurezza
e compatibilita con la risonanza magnetica. La realizazione della RM
perqueg\l impainti (i
ne) pud legarsi ad un rischio potenziale, tra i quali:
a) spostamento o riscaldamento dellimpianto,
b) artefatti nelle immagini della RM.
2) Gliimpianti fatti in titanio, lega in titanio e lega in cobalto sono condizio-
nalmente compatibili con | risonanza magnetica.
3) Il paziente pud essere scannerizzato in modo sicuro nelle seguenti con-
izioni:
a) camposstatico magnetico < 3Tesla,
)campa magnenm massmo gradlem <720 Gauss/cm,

q
(SAR) i 3W/kg perl 15 mmun di stannenzzazmne

4) ATTENZIONE: I'ute indicazioni e d
gli dell hina perlarisonanza
magneticain cui verr esegito esame.

5) Limmagine della RM puo avere interferenze nel caso si trovi sul punto
dellimpianto o vicino ad esso.

6) Non eseguire a risonanza magnetica se ci sono dubbi riguardanti I'in-
tegrita del tessuto e il fissaggio dellimpianto, oppure se & impossibile
localizzare la giusta posizione dell‘impianto.

7 CONSIGLI PRIMA DELL'OPERAZIONE

1. Solo i pazienti che esaudiscono i criteri descritti in SCOPO E INDICAZIONI
dovrebbero essere selezionati.

2. Bisogna evitare di sottoporre i pazienti con predisposizioni e/o condizioni
come quelle descritte nelle CONTROINDICAZIONI allimpianto.

3. Prima se decidere se effettuare ' \mplamc, il chirurgo deve informare il pa-

Ziente su indi d lle possi-

bili complicazioni dopo Iaperazwone I pazlenle deve essere introdotto al

metodo e qli effetti funzio-
nall ed esmm di queslo Ilpl) di ara. La giusta d\agnus\ zllm(a e Iesana

d una perfetta ql
elementi che determinano il risultato positivo finale.

| medico dovrebbe stabilire se il paziente ha reazioni allergiche al ma-

teriale dellimpianto, prescrivendo dei test a cui sottoporsi (i materiali

degli elementi che costituiscono Iimpianto sono descritti in MATERIALE

DELLIMPIANTO).

5. Limpianto deve essere condotto da un chirurgo a conoscenza delle rego-
le e tecniche adequate, con capacita pratiche nell'uso dei prodotti ChM.
Per la selezione della tecnica chirurgica piil idonea per un dato paziente
@responsabile il medico.

6. La procedura delloperazione deve essere pianificata attentamente. La di-
mensione dellimpianto deve essere de(evmma(a pnma del\ fnizio dello-
perazione. AI corta
dii di n(hlesle, cosi come di pits grandi e piti piccoli
nspena a quelll che verranno utilizzati.

7.l chirurgo deve conoscere bene tutti i mmponeml del xlslema di |mp‘\amo
prima dell'uso e d
menti siano presenti prima che [operazione abbia inizio.

8. Non utilizzare Iimpianto se il pacco sterile & danneggiato. La sterilita non
pud essere garantita se il pacco non & intatto. Il pacco deve essere control-
lato attentamente prima dell'uso.
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9. Gli impianti sono consegnati in pacchi protettivi. Il pacco deve essere in-
tatto quando losi riceve.

10. Ameno che non siano consegnati sterili, tutti gli impianti e strumenti de-
vonc essere lavati, dlsmfenan estenllzzan prima de\l ‘uso. Altri componenti

p
11. Prima che la procedura abbia inizio, tutti gli unp\ann devono essere con-
lmllan attentamente |n modo da assicurarsi che non abbiano danni (su-
Limpianto

o pld i mpi e
8 RACCOMANDAZIONI PER GLI IMPIANTI CONSEGNATI
STERILI

dotto & steril

ilp

Zazione. L ei eguenti metodi:

1) raggi gamma, con dose minima di 25kGy,

2) vapore di perossido di idrogeno.

2.1I simbolo che indica il metodo di sterilizzazione usato & visibile sulle-
tichetta del prodotto (i simboli sono descritti nella parte in basso delle
Istruzioni d'uso).

3. Prima dell'uso di un prodotto sterile applicare le sequenti regole:

1) Controlla la data di scadenza della sterilizzazione. Non utilizzare il pro-
dotto dopo questa data'

2) Controlla cheil jiato. N
toseil pacco sterle & danneggialo!

3) Controlla il colore dellindicatore di sterilita sul pacco sterile che indica
che la sterilizzazione & stata effettuata. Non usare il prodotto se Iin-
dicatore di sterilita non é:

a) r0ss0 - per prodotti sterilizzati con raggi gamma,
b) blu- per prodotti sterilizzati con vapore di perossido diidrogeno.

4. ATTENZIONE: i prodotti devono essere rimossi dal pacco seguendo le pro-
cedure asettiche.

9 RACCOMANDAZIONI PER IMPIANTI CONSEGNATI
NON STERILI

1 i ioni applicata ad impianti non sterili non usati.
e

2 L\mplanto (he noné slato usato ma che contaminato con sangue, tessuti
Limpianto
daliero.La ChM non

va((omanda ilreutilizzo dii
pianti contaminati la ChM non siritiene responsabile.

3.Prima dell'usu di un prodotto non sterile appll(a le sequenll rego\e

1lip de

2) Una puhzla efficace & una pro(edma (ompll(ata che dipende da molti
fattori: la qualita dell'acqua,il tipo e la quantita del detergente usato,
la tecnica di pulizia (manuale, automatica), il risciacquo e I'asciugatura,
la corretta preparazione del dispositivo, il tempo,la temperatura e l'at-
Ienzmne della persona che (ondu(e quex\u processo.

1 pulizia condott
p
del\” ballaggi il onl'uso dell ma-
teriale e personale competente.
4. Preparazione per lavaggio e disinfezione (per tutti i metodi)

1) Prima della pulizia, rimuovere Iimpianto dallimballaggio originale.
Smaltire limballaggio. Proteggere le etichette del paziente fornite con
limpianto per evitare perdita o danno accidentale.

2) Per evitare contaminazione gli impianti non devono avere contatto con
qli strumenti contaminati.

3) Risciacquare sotto acqua corrente e rimuovere eventuali contamina-
zioni in superficie (x es: danni dallimballaggio) usando un panno usa
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& getta, asciugamano di carta o spazzole in plastica (sono raccoman-
date spazzole in nylon).

4) ATTENZIONE: é vietato usare spazzole di metallo setole o materiale che
puo danneggiare I'mpianto.

5. Processo di pulizia e disinfezione
1) Leistruzioni per 'uso descrivono due metodi validi suggeriti dalla ChM

per la disinfezione e pulizia:manuale con pulizia uluasomca e metodo
automatico. & lapulizia
eladisinfezine (nel rermod‘lsmferrore).

e @ fero .

ieap-

provati per | dispositivi medici. E'i
I izioni p i pulitori. Sirac-

dadi |
con un valore di ph tra 10.4 ¢ 10.8. La ChM usa i sequenti materiali du-
ranteil processo di lapu-
lizia e dmnfezmne & permesso usare altri materiali altre quell\ descritti
sotto che possono anche avere un effetto comparal
a) detergente - DrWeigert (produttore) neodisher” Medi(lean (nome
del detergente);
Ry

Weigert i epto Active (nome
del disinfettante).
3) Manuale con pulizia ultrasonica
a) Attrezzatura e materiale: un dispositivo per pulizia ultrasoni-
<a, panni morbidi privi di lanugine,spazzole in plastica,soluzioni
acquose:di agenti di pulitura, agente disinfettante o lavaggio- agen-
te disinfettante.
b) Preparare una soluzione acquosa di agente di pul\(ura ad una tempe-
tura di40-+/-2°€ phidi 10.4-10.

Iib

produttore dellagente temperature
p ione /2 d della
¢ Immergere Ilmp\anm nella so\umne acquosa de\l ‘agente di pulitura
e soggetto a pulizia ultrasonica per 15 mi
d) Risciacquare limpianto sotto Iacqua ccnente facendo attenzione
ai fori e alle parti difficili da pulire. E consigliato risciacquare con ac-
qua demineralizzata.
e) \spezmnave wslvameme Ilmem superficie del dlsposmvu per assicu-
no . Per gliimpianti
contaminati bisogna ripetere il processo di pulizia.
f) Asciugare il prodotto usando un panno monouso soffice non lanoso.
) Preparare una soluzione acquosa di agente disinfettante ad una
temperatura di 20+/-2 ° usando 20g di agente per 1litro di acqua.
immergere il prodotto nella soluzione, tempo di esposizione15min
(sequire le informazioni contenute nel libretto preparato dal produttore
dell'agente rispettando le temperature la concentrazione, lesposizione

eaqualita dellacqua.)
h) Dopo il \empo di espoxlzmne R\x(laquave |I pmdono sotto l'acqua
corrente, facendo att p: lire, sirac-

comanda di riasciacquare con acqua demineralizzata.

i) Asciugare il prodotto a fondo. Si raccomanda di asciugare Iimpianto
in un forno con una temperatura dai 90 ai 110°C.

j) Ispezionare I'intera superficie del prodotto.

4) ll metodo automatico usando un lavastrumenti
a) e materiale: un i,solouzione acquosadi
agenti di pulitura.

b) ATTENZIONE: Lattrezzatura usata per il lavaggio/disinfezione deve
incontrare i requisiti 150 15883. la procedura di lavaggio nelltermodi-
sln!enore deve essere effettuata se(ondo Ie procedure interne dell'o-

d: dellamacchina.

il pradotto-
re deve seglme |segnenn paramem (I(|I(I (1) pred Iavaggmm acqua
2,(2)-lavagg
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unagente pulente a 55+/-2°CepH d\10 4-108, dumla —10min; (3)

durata2 (4) - disinfe-

Zione termale inacqua  demineralizzata a 90° durata minima Smin; (5)

- asciugare ad una temperatura che va dai 90° ai 110°, durata - 40min.
6.Imballaggio

1) I prodotti \avan ed asciugati devono essere \mballatl in un imballaggio

usato per il processo diimballag-

quisit i 11607 . La procedura
p dizioni di controllo.ll prodott

,quando usato, non c& rischic
7. Sterilizzazione

1) Lavato, disi fugato, il prodotto d 1.Pro-
it | prodottc fesbi del ente lime.
5 ione second e appicabi) (e Clent
metodo dis P

ype (con vapor acqueo sotto
a) temperatura 134°C,
b) tempo di esposizione minima: 7 min,
) tempo minimo di asciugatura: 20 min.
2) ATTENZIONE

a) ll processo di sterilizzazione deve essere valido e monitorato con fre-
quenza secondi i requisiti EN S0 17665-1.

b) La sterilizzazione & efficace se in accordo con i requisiti standard EN
556-1 per assicurare il livello richiesto digamazia di sterilita SAL 10¢
(SALsignifica livello di avvenuta sterilita).

«) Limpianto non pud essere sterilizzato nella confezione singola in cui
&stato consegnato.

d) Il metodo di

ido di enlene,gas,,
ameno che non si

istruzioni di sterilizzazione.
o Iorindini fonatperla pulz
applicati a tutti gli impianti che devono essere impiantati.
f) Gli sturmenti {hlll"gl(l usati pev I inserimento degll impianti devono
d
P di pulizia

10 RISTERILIZZAZIONE
N I

ballaqaio steril I
g perto.Inq
RACCOMANDAZIONI PER IMPIANTI FORNITI NON STERILE.
1) ATTENZIONE: gli impianti che sono stati a contatto con tessuti del corpo
o fluidi di un paziente non possono sterilizzati nuovamente o impian-
tati su un altro paziente.

n PRE(AUZIONI

1.Uimpianto’ Doool. ione delli
to dal paziente blsogna fare i che non venga riutilizzato per poi genarlo
inaccordo alle procedure dell'ospedale in questione.

2. In nessun caso & consentito riusare o impiantare nuovamente lo stesso
impianto. Anche se Iimpianto rimosso sembra essere senza danni po-
trebbe avere piccoli difetti latenti o interni che possono portare alla sua
rottura prematura, ad un utilizzo dellimpianto consumato e in effetti per
esempio alla sua rottura.

3. Lutili iimpianti puo ial paziente e al per-

sonale che eseque [operazione.

83 p
durante Ioperazione; [impianto danneggiato non puo essere impiantato
nel corpo del paziente.

. Linserimento,
lizzati on slrumenn speclal\stlcl apposm e pmdottl dalla (hM

6.L1

il prodotto
ritte nel capitolo
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ti di altri produttori puo portare a danni o rotture oltre che al fallimento
dell'operazione e del pro(esso di guanglone
7. Anche serare, fratture o d: i. Gli
strumenti che sono stati soggetti a usi prclungatl oaforaeccessvasono
pitl propensi a fratture, a seconda della cura con cui sono stati utilizzati
durante ['operazione, il numero di operazioni eseguite e all'attenzione.
o o | Opcta Al

p p

divista del loro consumo o eventuali danni.

8. Durante Iinserimento della vite & essenziale impostare correttamente il
cacciavite in relazione alla vite. Seguendo le istruzioni date si possono
ridurre i rischi di danno meccanico alla vite, cacciavite o foro dellsso:

1) il cacciavite deve essere messo sullasse della vite,

2) applica una giusta pressione sull‘asse per fare in modo che il cacciavite
entriin pvofcndlla del\a !esta dellossoil pitt DOSSIbI|E,

3) la fase finale i

12 RACCOMANDAZIONI POST OPERAZIONE

1. E essenziale sequire tutte le direttive post operazione del medico e i suoi
avvertimenti.

2. essenziale confermare la giusta posizione dellimpianto tramite i raggi.

3. Nel periodo post operazione, nella cura la correttezza del posizionamen-
to dellimpianto e Iimmobilizzazione dell'unione deve essere confer-
mata dai ragg

4. Il paziente deve essere avvertito del rischio nel caso non segua le rego-
le menzionate qui sopra e nel caso non si sottoponga ad esami dlinici.

5. Il chirurgo deve istruire il paziente a riferire ogni cambiamento inusua-
le nel punto de\lopemz\one Se sono stati identificati cambiamenti nel

il p monitorato.

6. II paziente deve essere |nformalo su\ ‘materiali dellimpianto.

7. Il paziente de isato dii lo staff medico su inserimenti
d| impianti prima di fare la RM.

8.1l paziente deve essere avvisato di non fumare o assumere alcol in grosse
quantita dnvante \I periodo di cura.
9.Seil i o
cononfisiologi
sollevamento pesi, carico dei muscoli) il paziente deve sapere che a tausa

di questi sforzi pu causare la distruzione dellimpianto.

10. Per prevenire uno stress smisurato dellimpianto, che pud portare a man-
canza di crescita o dannegglamemo delllmplamu con relativi problemi
dinici, il chi deveistruire il ioni riguardanti Iat-

nwta fisica nel penodo della crescita e maturazione della massa d| cresi-
dielevata

e posswblle cambioin futuro.

11. Non seguendo le istruzioni sul movimento dellosso in caso di ritardo
confermato o mancanza di crescita si pud arrivare a mettere sotto grosso
stress [impianto. Lappesantimento puo essere causa potenziale di piega-
ture, allentamenti o rotture dellimpianto. Nel caso di conferma di man-
cata crescita o se [impianto si & allentato, curvato o rotto, il paziente deve

i 1lo e limpianto d 1 fine di evit

grossi danni. Il paziente deve essere istruito a dovere sia sui pericoli che
sui controlli per una migliore collaborazione fino al momento della con-
ferma della crescita ossea.

12. Dopo il bloccaggio del chiodo nellosso bisogna controllare che le viti
dibloccaggio siano state inserite nei fori del chiodo.

13 CONSIDERAZIONI SULLA RIMOZIONE
DELL'IMPIANTO DOPO LA CURA

1. Quando I'unione delle ossa & avvenuta, gli impianti non hanno piii nessu-
no scopo e si consiglia di rimuoverli. La possibilita di un altro intervento
chirurgico e rischi associati devono essere analizzati e discussi col pazien-
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te. La decisione finale sulla rimozione dellimpianto spetta al chirurgo.
Nella maggior parte dei pazienti la rimozione degli impianti & necessaria
perché non sono desnnan asupportare forze che si presentano durante

sono verificarsi una o pil complicazioni, in particolare:
1) Corrosione, con reazione locale del tessuto o dolore.
2) Spostamento dellimpianto con potenziale infortunio.
3) Rischio di infortunio aggiuntivo post opevazmne
4) Piegatura, il imp
la rimozione dellimpianto.
5) Dolore, sofferenza e sensazione anormali a causa della presenza dellim-

6) Rischio innalzato di infezione.
7)"Stress shielding” dell'osso.
8) Pmenzlall effetti sconosciutia lungo Ievmml e/oinaspettati.
.La impianto d da gestione ad
operazione in modo da ewtare fvanure, i fvatture oaltre (ompll(azlam
4. Gliimpiantiin accai
un penudu non superiore a due anni dal giorno dellimpianto.
5. Rimuovere impianti CHARFIX2 FN e chiodi femorali-tibiali solo in caso
di mmpli(azw’oni.

5 5 i
non chiara, si prega

di il Fabbricante

ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al sequente sito:
www.chm.eu
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