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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for
BONE STAPLES
1 PURPOSEAND INDICATIONS

1. Straight and oblique bone slaples are used to connect ep\physea\ frac-

tions after correcti < subcondylar in tibia and
infemur. They may be used for temporary blockage of epiphyseal cartilage
Insome ca: tolock the joints e.g.:

tarsometatarsal joint.

2. 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 is not a detailed
instruction of conduct. This is the physician that determines the proper
technique and detailed surgical procedure for a particular patient.

2 CONTRAINDICATIONS
1. Contraindications may be relative or absolute. The choice of particular de-
vice must be carefully considered in terms of patient’s overall condition.

Conditions listed below may preclude or reduce the chance of successful

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
remodeling, .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 (WBC) 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 s 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 a(hlevelhe successful result.

12) Any case that require use different
systems that are made of different metals.

13) Any case in which implant utilization would disturb physiological pro-
cesses.

14) Blood supply limitation in the operative site.

15) Morbid obesity (defined according to the WHO standards).

16) Any case in which there is inadequate tissue coverage of the operative
site.

17) Inadequate bone quality for stable implant fixation (bone resorption,
osteopenia, and/or osteoporosis). This surgical treatment should not be
used in patients with a known hereditary or acquired osteogenesis im-
perfecta or calcification problems.

2. The above-mentioned list of contraindications is not exhaustive.
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3 ADVERSE EFFECTS
1. The adverse effects may necessitate reoperation or revision. The surgeon
should warn the patient about the possibility of adverse effects occur-
rence.
2.The below- mem\oned hs\ of adverse events is not exhaustive. There is
arisk of ¢ ith unknown ‘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 initial
place of insertion.
3) Possibility of corrosion as a result of contact with other materials.
4) Body reaction toimplants 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.
n )Mentalcond\tmn changes.
12) De:
1)

3 Deepvelnthmmbosls thrombophlebits.
atory e.g.: pulmonary emboli

electasis, bronchitis, pneumonia, 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.

18) Bone graft donor site complication.

4 WARNINGS

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 specific patient is crucial to achieve the success of the surgery.
The surgeon is responsible for this choice.

3. Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical
techniques, and correct placement of implants are important and shall be
considered by the surgeon in order to achieve success during operation.

4. Noimplant can withstand body loads without the biomechanical continu-
ity of the bone.

5. During normal use all surgical i are subjected to
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 activity (eg.
ing, running, weights lifting, musdles strain) which may apply excessive
stress on the implant, the surgeon must inform the patient that resultant
forces can cause implant failure.

8. Asuccessful resultis not always achieved in every surgical case. This facts
especially true in the case where other patient’s conditions may compro-
mise the results.

9.The proper patient selection, compliance of the patient and obser-
vance of post-operative recommendations will greatly affect the results.
The bone union is less likely to occur among smoking patients. These pa-
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d about this fact fthi
10. Overweight may cause additional stresses and strains within implant
which can lead miangue and deformalmn of theimplant.
11. Patient: lcohol or drugs,
with weak muscles and low quality
the best candidates for the procedure of surglcal slablhzanon These pa-
tients are not able or not ready to observe the post-operative recommen-
dations and ||m|tat|0ns
12. Theimpl id to the heali dareNOTin-
tended to replace body s(mc\ures orbearthe body weight when the treat-
ment process has not yet finished.
13. Theimplant may break or become damaged as a result of strenuous activ-
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. Inthe case ofde\ayed union or non-union, the load or weight bearing may
ntually bending, loosening, fatigue
breakage.

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.The unit package contains:

1) sterile version - one piece of the product in a sterile condition. A double
packaging made of Tyvek-foil or a single blister are typical packaging
material.

2) non-sterile version - one piece of the product. Clear plastic bags are
atypical packaging material.

5. Asterility indicator is placed on the sterile package.

6. The package is equipped with the product label. The label (as a primary
label) contains e.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 (LOT), e.g. XXXXXXX.

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

e) STERILE sign - indicating a sterile devl(e and the xtenllzallon method
used, e.g.: Ror VH202 (symbols of this Instru
tions For Use).

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

) Device pictogram and information symbols (described in the footer
of this 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.:
3XXXX.XXX.

) Production batch number (L07), 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).

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

8.The package may contain: Instructions For Use and labels to be placed
ina patient’s medical record.
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9. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
(lDT), (a(alogue no. (REF). type of material and device ize.

10.1 kagi adean,
dry place with a room 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, i be marked
onthe device surface:
a) Steel: symbol (5).
b) Titanium and titanium alloys: symbol (7).
2) The staples are made of:
a) Implantable stainless steel.
b) Implantable titanium alloy.

3) Percent composition of elements in the implantable materials (max.
values):

a) Steel according to IS0 5832-1/ASTM F138:| C:0.03 | Si:1.0 [ Mn:2.0 |
P:0.025]S:0.01 [N:0.1| Cr:19.0| Mo:3.0 | Ni: 15.0| Cu:0.5 | Fecbalance.

b) Steel according to IS0 5832-9/ASTM F158 .08 Si:0.75 | Mn:4.25
|P:0.025]5:0.01 |N:0.5 | (r22.0| Mo3.0 | Nb:0.8 | Ni: 11.0| Cw:0.25 |
Fe:balance.

<) Titanium alloy according to IS0 5832-3/ASTM F136: | AL6.75 | V:4.5 |

Fe03\002‘]/(008\N005|H0015\lealan(e

d) Titanium alloy according to 150 5832-11/ASTM F1295: | AL:6.5 | Nb:7.5
| Tai0.5 | Fe:0.25] 0:0.2] C:0.08 | \:0.05 | H:0.009 | Ti:balance.

4) ATTENTION: Implantable titanium, titanium alloy and/or implantable
cohal(a\loymay be usedtogetherm(hesameconstru(t Never usefita-
nium, tit and/or cobaltalloy

inth tasit ion and redt
tion of mechanical strength of implants.
2. Magnetic resonance compatibility

1) (th implants made completely from or containing elements made
ofi were not assessed for their
with 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) \mplants made ufmamum, titanium alloys and (Dbalt alloys are condi-
tionally magnetic

3) The patient can be scanned safely under the followmg conditions:

a) static magnetic field of < 3 Tesla,
b) maximum magnetic field spanal gradlent of <720 Gauss/:m,
absorp-

q dy
tion rate (SAR) of 3W/kg for 15 minutes of 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 s 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. Only 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.
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3. Befwede(ldmg abom |mp\amat|an, the suvgeun shall mfuvmthe patient

d d possibility

of complltatlons ommence 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 dlinical 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
‘material are presented in IMPLANT MATERIAL).

5. The implantation shall be carried out by the surgeon familiar with ad-
equate rules and operating techniques, and who has acquired practical
skills of using ChM instrument set. The selection of surgical technique
adequate for a specific patient remains surgeon’s responsibility.

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

ll ftheimplant system

verifyifall i

are present before the surgery begins.

8.Donot use Ihelmp\am |f\he or\qlnal s&en\e packaging is damaged S\e—
rility cannot be kage is not intact. Th
be carefully checked pnonc e,

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

10. Unless supplied sterile, all implants and instruments should be washed,

disinfected ilized before use. Additi i
be available in case of any unexpected need.

. 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.

RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED
STERILE

1. Sterile implant - is delivered in sterile packaging, with the inscription:
“STERILE". Such product s sterile and the manufacturer is responsible
for the process of sterilization. The sterilization is performed with the use
of one of the following methods:
1) gamma radiation, with a minimum dose of 25 kGy,
ZD hydmgen pemxlde vapour.

befc il

o

hod used s visible on the d

VI(E 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 is different than:

a) red - for devices sterilized with gamma radiation,
b) blue - fur devices sterilized with hydrogen peroxide vapour.
¢ d from their

4.
with asepuc 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 hos-
pital protocol. ChM does not recommend re-processing of contaminated
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 proce-

ures.

2) Effective deaning i depending on the follow-
ing factors: the quality of water, the type and(hequanmy of used deter-
gent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing
anddrying, 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 cleaning, 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.g.:damage to the umrya(kng/ng) using a disposable cloth, paper
towel or plastic

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

5. Cleaning and disinfection process

1) This Instructions for Use describes two validated by ChM clean-
ing and disinfection methods: manual with ultrasound cleaning
and automated method. It is recommended to use automated proce-
dures for cleaning and disinfection (in the washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and ap-
pmved foruse with medu:al devices. Itisimportant to follow theil mstru(-

pr ofthose cleani
\l is recommended to use aqueous solutions of washing-+ d\xmieclmg
agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following
‘materials during the validation process of the described recommenda-
tions for cleaning and disinfection. It s allowed to use other materials
than those listed below which may also give a comparable effect:
a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
of disinfectant).

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-
infe(!mg agent or waxhing disinfecting agent.

leaning

at 40+/-

Z °Canda pH of 10.4-10.8 (follow the information ontainedin thein-
structions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of tem-
perature, 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.
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d) Rinse the implant thoroughly under running water, paying particular
attention to the holes and places difficult to be cleaned. It is recom-
mended torinse with demmerahzed water.

debris and impurity.
Damaged |mp|an(smnst be removed. For dirty implants, the deaning
process should be repeated.

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

) Prepare an agueous 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
water, paying particular attention to the holes and pla(esd\fﬁ(ult tobe
cleaned. Itis torrinse with demi

i) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the |rnplant
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 washing/disinfection should meet
the requirements of 150 15883. Procedure of washing 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 device should und ‘machin
er-( dlslnfe(\aruslngKhefolluwmg cycle parameters: ( l) pre-washing
in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing in an aqueous solu-
tion of cleaning agent at 55+/-2 Cand pH 0f 10.4-10.8, duration —
10min; (3) - rinsing under demineralized water, duration — 2min; (4)
- thermal disinfection in demineralised water at 90°C, minimal dura-
tion—5min; (5) - drying ata 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 reqniremems 0of 150 11607 standards

tions. The dEVI(E must be packed in such a way that during its remova\
from when used, there s norisk forit:
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 quaranteed
sterility SAL 10° (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

4] Im;:jlant must not be sterilized in the packaging in which it was deliv-
ered.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry
heat should not be used, unless the Instructions for Use for the product
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contains sterilization recommendations using these methods.
o) Theab " P > it

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

T0RE-STERILIZATION

1. Itis permitted to re-sterilize a device in case, when its sterile packaging
hax been damaged oropened. In [hIS aase, the produ(l should be washed
RE

TIONS
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.
11PRECAUTIONS

1. Implant s 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. Undernodi isitallowed tore-use orre-implant
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-
gery and healing process.

7. While rare, i i mwl\fhleakagem an oceur.

ich have b

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

12 POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

1. Itis essential to follow all of physician’s postoperative directions and wamn-
ings.

2.1t essential to confirm proper position of the implant by roentgeno-
graphic examination.

3.n ive treatment period, the implant positioning
and immobilization of union should be confirmed by roentgenographic
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
dlinical 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 wamed to inform the medical staff about the in-
serted implants prior to any MRI procedure

8.The patient tosmoke or lcohol ively
during the period of treatment.

9. If the patient is involved in an occupation or activity which may apply
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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 in: numhsnatiom i i icted
activitios duri b cing appY norder
to prevent plai ich 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.

. Failure to perform appropriate immobilization of bone when delayed
ornon-union occurs may lead to excessive fatique stresses in the implant.
Fatigue stresses may be a potential cause of implant becoming bent, loos-
ened or fractured. If non-union of fracture or implant bending, loosening
orfracture occurs, the patient should be immediately revised, and the im-
plants should be removed before any serious injuries occur. The patient
must be appropriately warned about these risks and closely monitored
to ensure compliance during the treatment until the bone union is con-
firmed.

13 CONSIDERATIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT
AFTER TREATMENT
1. When bone union is achieved, the implants serve no functional purpose
and their i ibili urgical pro-
cedure and associated risks must be analysed and discussed with the pa-
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 nam‘fer forces developed dunng normal activities.
2.Ifth is not removed g completion of tsii one
ormore 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 or impossible.
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 effecls
3. Implant remoy
ment to avoid fracture, re-fracture, or cther(ompll(anons
4. Implantable stainless steel implant shall be removed after period of not
more than two years after its implantation.

whoshall

provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website:
www.chm.eu

IFU-004/06.18; Date of verification: June 2018




INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informagje dotyczqce produktu

KLAMRY KOSTNE
1 PRZEZNACZENIEIWSKAZANIA
1. Klamry fuiqdo: nasadowych po

osteotomiach pnprawayth podkiykciowych plszczell i nadklykciowych
uda. Moga by¢ uzywane do czasowego blokowania wzrostu chrzastek
nasadowych w tychze okolicach. W pewnych przypadkach stuza do blo-
kowania stawdw np. rédstopno-stepowego.

2. Do implantacji wyzej wymienionych wyrobéw przeznaczone s3 specja-
listyczne i firmy ChM. Wraz z i dostarcza-
na jest m.in. ilustrowana Ie(hmka operacyjna. Technika operacyjna nie
stanowi szczegtowej instrukgji postepowania-o wybovze adpawmdn\ej
techniki i
pacjenta decyduje lekarz.

2 PRZE(IWWSKAZANIA

1. Przei g3 by¢ Wyharodpuwwed—
niego implantu musl by( dakladme rozwazony w oparciu o catosciowa
ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany mogq uniemozliwic lub
Zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiegu:
1) Infekja miejsca zabiegu operacyjnego.
2) Objawy miejscowego zapalenia.
3i Gorquka lub leukocytoza.

Si Chcrobyuk'adu igsni ‘I L 9 ¢ wysokie-

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z za-
stosowania implantu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci,
np.: obecnosc nowotworow lub wad wrodzonych, ztamanie w poblizu
‘miejsca operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami,
podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesuniecie w lewo
fozmazu biaiy(h krwinek.

nM implantu. Lekar ¢, zy pa
‘materiat implantu (skmdmk/ stopvwe materiafow lmp/unrowy(h plzed—
stawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).

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

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10) Kazdy paqen( odmawiajacy przestrzegama zale(en poopevacyjny(h
choroba psychiczna,
wic, iZ pacjent bedzi i Srodki S ',,
stosowaniaimplantu).

11) Kazda sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze
lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.

12) Kazda sytuagja, w ktorej wymagane jest taczenie elementow roznych
systemow wykonanych z odmiennych metali.

13) Kazda sytuacja, w ktdre] zastosowanie implantu zaburzytoby procesy
fizjologiczne.

14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantaji.

15) Chorobliwa otytosc (okreslona zgodnie z normami WHO).

16) Kazda sytuacja, w ktdrej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte

17) Niewystarczajaca jakos¢ kosdi dla stabilnego zamocowania implantéw
(m.in. S i ). Leczeni ji

3 metoda nie powinno by? stosowane u pacjentéw z rozpoznranq dzie-
dziczng lub nabyta tamliwoscia kosci lub problemami z uwapnieniem
12



kosci.
2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazari.

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

2 Ponlzsza lista nie wyuevpuje wszys\kl(h zdavzen nlepozqdany(h |S\HIE]E
naktére

moze sie ztozy¢ wiele czynnikow.

3. Do potencjalnych zdarzeri niepozadanych naleza m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (zfamanie, deformagja lub roztqczenie).
2) Wezesnelub po fub przemi i

pier-

wotnego miejsca osadzenia.

3) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.

4) Reakqa organizmu na implanty jako ciafa obce, jak na przyktad mozli-
Wos¢ iasi iniecia si¢ choroby auto

logicznej i/lub bliznowacenia.

5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.

6) Infekga.

7 ngmg(la kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosci
powyzej, ponizej lub w operowanym miejscu.

8) Krwotok z naczyn krwionosnych i/lub krwiaki.

Bl.

dudma, zapa\eme oskvzell, zapaleme p%u(, mfekqe pfu(ne, zaburzenia
wzrostu phug, kwasica oddechowa, itp.

15) Tworzenie sie blizn, ktore moga skutkowac zaburzeniami neurologicz-
‘nymi lub uciskiem wokdt nerwéw i/lub bélem.

16) Opdznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wy-
ksztatcenie stawu rzekomego.

17) Utrata wiasciwej krzywizny i/lub dfugosci kosdi.

18) Powikfania w miejscu pobrania kosci do przeszczepu.

4 OSTRZEZENIA
1. Pagjentowi nalezy przekaza¢ wazne informacje medyczne znajdujace sie
w Iym dakumen(le

2 vvyuuv i iwielkosdii dlakazdego pacjenta
wybdrlen odpowiedzialny jest chirurg.

3. jnei operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirur-
g\(zny{h ora; iedni 0y i
aynmkaml decydu]q(ymw 0 powodzemu operaql

niejestw i cigzaru

4.
ciata bez zachowania biomechanicznej ciagtosci kosci.

5. Wszystkie implanty chirurgiczne sq podczas uzytkowania poddawane
powtarzajacym sie naprezeniom, ktore moga skutkowac zmeczeniem
materiatu i doprowadzic do zniszczenia implantu.

6. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby
doprowadzic do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych
temu probleméw linicznych, chirurg musi poinformowac pacjenta o ogra-
niczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

7. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.: ciggte chodzenie, bieganie,
diwiganie ciezaréw, obcigzanie migsni) moze wplyna¢ na nadmierne ob-

igzanie implantu, pacjent musi by¢ wynikajacez nich

sity moga spowodowac zniszczenie implantu.
8 Os\qgmezle pozy(ywnego wynlku me zawsze jest mozl\we u kazdego pa-
dent przyp: peradji, wktorych
3




e i 2wigzane j iemozliwic osiagnie-

cie pozadanego rezultatu.
9. Ogromny wptyw na uzysk Itaty ma rGwni jiedni dobér pa-
i j aleceri ji
U pacjentéw palq(y(h tytord dmhodz\ rzadzlej do zrostu kosci. Pagientdw
ich nalezy otymfe ich przed
kwengjami.

10. Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztat-
cenia wyrobu, co moze przyspiesza zmeczenie materiatu z ktorego jest
wykonany implant i prowadzic do jego deformacji lub zniszczenia.

1. Pagjenciz myloxth, ile odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub
narkotykéw, jak mwmez 0 stabej muskulaturze i gorszej jakosci kosc i/lub
Zporazeniem nerwow i do zabie-
90w stabilizaji chirurgicznej. Pagjendi ci nie moga lub nie s3 gotowi do

alecert  ogranicze

12. Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 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 wyrb nie moze i nie przywraca
w petni funkgji i sprawnosci zdrowej osoby.

15. W sytuadji opdini lub braku zrostu kosci, obciazanie impl
moze by¢ j i, i, roztaczenia lub
Zlamania zmeczeniowego implantu.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

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

. i by¢ nienaruszo-
ne.
4. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:

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

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

pak iu sterylnym umi jest wskaznik sterylnosci.
6 Opakowanie opatrzone jest etykietq wyrobu. Etykieta ta (jako podstawo-
wa) zawiera m.in.:

1) Wyrdb sterylny

a) Logo ChM i adres producenta.
)Nalwg i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF),
np.: 3.XXXX.
o Nr av pvoduk(yjne] (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Malenal implantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).
€) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody
sﬁeryhzaql, np. R lub VH202 (symbole opisano w stopce niniejszej in-

Ikgi).
f) Numerpaml sterylizagj, np.. S-XXKOKKX.

9)F
576 /'nstmkq'/'}‘

h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.

2) Wyrdb niesterylny

a) Logo ChM i adres producenta.

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

) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIA IMPLANTU).

4



€) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrob niesterylny.

1) Piktog bu ;i P, »

szej instrukg).

7. Oprocz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze byc réwniez
umieszczona etykieta pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania
okreslonego obszaru rynku (np. wymagania prawne paristwa, w ktdrym
wyrdb bedzie dystrybuowany).

8. Wewnatrz opakowania moze znajdowac sie: instrukja stosowania oraz
etykiety przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pa-
djenta (tzw. ,etykiety pagjenta’).

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

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

6 MATERIAL IMPLANTU

1. Identyfikacja materiatéw
1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢
umieszczone nastepujace symbole:
a) Stal: symbol (5).
b) Tytan i jego stopy: symbol (7).
2) Klamry wykonane sa:
a) Ze staliimplantacyjnej.
b) Zimplantacyjnego stopu tytanu.
3) Procentowa zawartosc pierwiastkow w materiatach implantacyjnych
(wartoci max):
a) Stal wg 150 5832-1/ASTM F1 03] Si:1,0 | Mn:2,0 | P:0,025 |
$:0,01[N:0,1]Cr:19,0 | Mo:3,0 [ Ni: 15,0 | ereszta.
b) Stal wg IS0 5832-9/ASTM F15: -0, 08| S\Mn425|P0025\
5:0,01]N:05| C1:22,0| Mo:3,0 | Nb:0,8| Ni: 11,0 | Cu:0,25 | Fereszta,
) Stop tytanu wg IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3] 0:0,2
| C:0,08| N:0,05] H0,015 [Tireszta
d) Stop tytanu wg IS0 5832- TUASTM F1295: | AL6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 |
Feozs|002?(oosmoos|r< 0,009 Tieszta,
4) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu
i/lub stopu kobaltu moga byc stosowane facznie, w ramach tego same-
gozestawu |mplanlow Nigdy nie nalezy xtnsowa( elememowzlylanu

'mi, poniewaz moze to prowadzi¢ do komzjl i ostabienia wytrzymatosci
‘mechanicznej implantow.
2. Kompatybilnosc z rezonansem magnetycznym
1) Implanty firmy ChM wykonane w catosc lub zawierajace elementy ze
stalii
patybllnosc\ 2 procedurami obrazowania metoda rezonansu magne-
tycznego. Wykonanie badania MRI dla tych implantow (w szczegdlnosci
w polu magnetycznym o znacznej indukeji) moze wiazac sie z potengjal-
nym ryzykiem, m.in.:
a) przemieszczenia lub rozgrzania implantu,
b) artefaktow na obrazach MR.
2) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, sto-
kobaltu sa warunk d i
mlonansu magnetycznego.
3) Pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepuja-
(ych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
h)) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,
K i =1 o
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(SAR) wynoszacy 3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.

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

5) Obraz MR moze byc zaklocony, jezeli obszar zainteresowania jest do-
ktadnie w tym samym obszarze lub w obszarze zblizonym do pozydji
implantu.

6) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wy-
stepuja watpliwosci odnosnie integralnosci tkanek oraz prawidtowosc
zamocowania implantu lub jesli wlasciwa lokalizagja implantu nie jest
mozliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1. y powinni zostaé wybrani
tena opisane w rozdziale PRZEZNA{ZEN\E | WSKAZANIA.
2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, u ktorych wystepuja
takie stany i/lub predyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIW-
(AZANIA.

kry-

3. Przed podjeciem decyzji o implantaji, lekarz powinien poinformowa¢
chorego o wskazaniach i przeciwwskazaniach do tego typu zabiegu oraz
mozliwosc wystapienia powikfari po operacji. Pacjent powinien rowniez
zrozumiec cel i sposéb przeprowadzenia zabiegu, a takze poznac efekt
funkgjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kli-
niczna i dokfadne zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wyko-
naniem rozstrzygaja o dobrym wyniku koricowym leczenia.

4. Lekarz powinien ustali¢, @y paqenl reaguje a\erglume na materiat im-
plantu zlecajac wykonani testow

(ski
M ‘”R;’Aﬁ IMPLA ANTU).

5. ji powinien wykona chirurg
dy i techniki operacyjne oraz posiadajacy praklyanq umle]etnm( pnslu—
techniki

operacyjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.
6. Zabieg musi byc starannie zaplanuwany Rozmiar implantu mezbednego

dla danego przypadku nalezy
W chwili przystapienia dooperadji dostepny powinien by¢ odpuwwdmza—
rozmiarach, a ych imniejszych

od tych, jakie majq by uzyte.

7. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegélnymi elementami sys-
temu implantow jeszze przed ich uzyciem, a takze powinien osobiscie
sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentow
przed rozpoczgciem operacj.

8. uiye, -
dzone. Sterylnos¢ nie moze by( Zagwarantowana, 1ezeI| opakowame 20sta-
fo zniszczone. Sprawdzic doktadnie przed uzyciem.

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

10. Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy poddac procesom
mycia, dezynfekji i sterylizacji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie ja-
fowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodatkowe, sterylne
elementy.

11. Przed rozpoczeciem zahlegu przeznaczone do wszaeplema implanty na-
lezy dokfadni pod katem uszkodzen (takich
jak zarysowania powierzchni, wyszczerbienia, Slady korozi i deformace
ksztattu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH
JAKO STERYLNE

1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktorym
umieszczono napis: , STERILE”. Napis oznacza, e wyrob jest sterylny, a za.
proces sterylizacji w pefni odpowiedzialny jest producent. Sterylizaja
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przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,
2) parg nadtlenku wudoru.

. Etykieta
(symbole opisano w stopce niniejszej. m;rmkql)
3. Przed uzyciem wyrobu sterylnege ¢ ponizszych zasad:

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

2) Sprawdzic, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac
wyrobu 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 wyrobdw sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow sterylizowanych para nadtlenku wodoru.

4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowari w sposob 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 Implant ktcry nie bytuzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt zkrwia,
tkankg p by¢uzywa-
n Nalez Znim postepowac. i wszpitalu
protokotem. Firma (hM nie zaleca reprocesowania zabrudzonych implan-
tow. W przypadku wobec
implantow firma ChM nie ponosi zadnej odpowwednalncs(\

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-

1‘. sh

i rocesom czyszczenia
2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktorego pcwodzeme
zalezy miedzy innymi od: |akcs(| wody, iloscii rodza]u smdka myjqcego,
metody enia (reczn
szenia, lia wyrobu, Lzasu, D ora;
starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

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

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)
1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania
vvyuuu . Etyki |eiy pacjenta dost:
@one wra; przed iem lub zniszcze-
niem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny miec kontaktu zzabrudzo-
nymi wyrobami/narzedziami.

3) Plukac biezac wndq\ usunac ewentualne. zabmdzema powierzchni (po-
wstafenp. w uzywajac

ciereczek e lub wykona-
nych ztworzyw sztucznych (zﬂ/emne 5q xzrzalkr ‘nylonowe).

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

5. Proces czyszczenia i dezynfekgji

1) Niniejsza instrukja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme
ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wiekowym oraz metode automatyczng. Zaleca sie uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekaji (w myjini dezynfektorze).
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2) Wyhvane z dos\gpny(h na vynku s’vodki myjq(e i dezynfekujq(e powin-
iazwyrobami

Nalezy postgpowac Z odme z msxrukqarm i zastrzezeniami podanymi

przez srodkow. wodnych roz-

twordw Srodkow myjqcyth i dezynfeku]q(ych 0 wartoscl pH pomiedzy
erialy

104210,8. Firma Chi

podc fdotyczacych czyszczenia
idezynfekgji. Doy e innych niz do tep-
nych materiatow ekxplnalatyjnych ktdre mogq rowniez dawac porow-
nywalny efekt:
a) rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte
(nazwa srodka myjqcego);

b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active
(nazwa Srodka dezynfekujqcego).
3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym
a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowe-
o, miekkie, niepozostawiajace wiokien tkaniny, szczotki z tworzyw
sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego, dezynfekujacego lub
my}qw dezynfekujq(ego

"( i wam)m pH 10 4 10 B {na/ezypasrgpawa(zgadmezmfvrmﬂqﬂml
zawartymi w instrukgji opracowanej przez, pmducenra danego Srodka,
y, stezenia, czosu wod
¢) Implant (alkowme zanurzy¢ w wodnym roztworze $rodka mythega
i poddac czyszezeniu ultradzwigkowemu przez 15 minut.

d) Implant starannie wyptukac pod biezac woda, zwracajac szczegélng
uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie
W wodzie zdemineralizowanej.

) Wzrokowo skontrolowac cafa powierzchni implantu w celu zapew-
nienia, ze usunito wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty
musza zostac usuniete. Implanty zabrudzone powinny zostac poddane
procesowi czyszczenia ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca
widkien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego o temperaturze
20+/-2°C, stosujac 20g $rodka na 1 ltr wody. Implant zanurzy catko-

ww(lewmnwurze, k P 15mmut\ y postep god-

dc dk tezenia,

wody).

h) Po uplywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyplukac pod biezacy
woda, zwra(ajq( szazegolng uwage na otwory i miejsca nudnodo—
stepne. Z plukanie w wodzie

i) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w tem-
peralurzez zakresu od 90°Cdo 110°C.

j ¢ calq powi ie wyrobu.

4) Metod. na z uzyciem myjni
a) Wyposazenie i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr srodka my-

Jacego.
b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekqji powinien spetnia¢ wymogi
okreslone w normie 150 15883. Mycie w myjni-dezynfektorze nalezy

i¢ zgodnie z \3trz-szpitalny) poste-
D aleceniami producenta d dzeniamyjaco-d
ataki e zi jad ¢rodk

myjacego opracowang przez jego producenta

9] Imp\am poddac myciu maszynowemu w myjni- dezynfekmze stosu-

yKlu: (7)- myc
wodo(\qgawej, «zas 2min; (2) myde w wodnym mztwavze $rodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekeja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
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0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.
6. Pakowanie
1) Wyazyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie
przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz pro-
ces pakowania musza spefnia¢ wymagania norm serii EN 150 11607.
Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrob musi by¢ tak
zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia
nie nastapita ponowna kontaminacja.
7. Sterylizacja
1) Wyrdl

inysuszony poddacp jisteryliza-
Gi i izuj Klienta. d:
rylizaji to prézniowa sterylizacja parowa (parq wudnq w nadcisnieniu):
a) temperatura: 134°C;
b) minimalny czas ekspozycji: 7 min;
) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalldnwany i mlynuwo kontrolowany
2godnie zwymaganiami normy EN1S0 17¢
) Metoda ster ¢ skutecznoscibyc zgodna zwy-
mogami normy EN 556-1w celu spetnienia wymaganego poziomu
qwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-

rance Level).
) Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktorym zostat
dnslar(zuny
nie| powmny byc: s\usowane chybaze mx\rukqa stosowania dla danego
wyrobu zawiera metod.
€) Powyzsze zasady czy: iaisteryliz astosowac do wszyst-

kichimplantow przewdzlanych do wszczepienia.
) Procedura czyszczenia i sterylizadji nalezy objac réwniez instrumenta-
ium operacyjne, uzywane do wszczepienia implantow.
T0RESTERYLIZACJA
1. anusz(za xig rex\eryl\'za(jg wyrohu w przypadku, gdy jego opakowanie
W taki 6bnale-
2y umyci poddac sterylizacji w sposdb jaki opisano w rozdziale ZALECENIA
DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

1) UWAGA: Implant, ktéry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojo-
wymi padjenta, nie moze by¢ resterylizowany ani wszczepiony innemu
pacjentowi.

11SRODKI 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. Niewasciwe uzycie instrumentarium lub implantow moze spowodowa¢
uszzerbek na zdrowiu pacjenta lub zespotu operacyjnego.

4. Nalezy unikac rysowania i ka\eaema puwmvzchm oraz defurrnaql ksztat-
tuimplantu implant uszkodzony nie moze by¢
wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

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

jeimplantéwii 6w firmy C inadjizimplan-
Jowics ) ¢ do uszkod
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nialub

zabiegu operacyjneqo i procesu leczenia.
7 - i

trakcie
zabiequ. Narzedzia poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu
nadmiernych obciazeri 53 bardziej podatne na zfamania w zaleznosci od
stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych zabiegéw oraz
dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod ka-
tem ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzeri.

12ZALECENIA POOPERACYINE

1. Niezwykle waine jest przestrzeganie przez pacjenta zalecert i ostrzezen
pooperacyjnych udzielonych mu przez lekarza.

2. Waine jest, by prawi $¢ pofozeniail biegu operacyj-
nym potwierdzi¢ badaniem rentgenowskim.

3. Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, pra-
widtowos¢ potozenia implantow oraz unieruchomienia zrostu nalezy po-
twierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.

4. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuije, jesli nie zastosuje
sie do powyzszych wskazan lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania
Kliniczne.

5. Oururg musl pmnstruowa( paqenla e pcwmlen zglasza( \ekarzow

zosiala jakakolwiek: zmlanaw miejscu operagji, pacjent wymaga dokladnej
obserwacji.
6. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.
7. Pacjent powinien byé ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania
personel medyczny o implan-

tach.
8. Pagientowi nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od palenia tytoniu lub spo-
Zywania nadmlemy(h |I0x(| alkuhulu podczas procesu leczenia.

9. Jezellpva(a phynacna d
izanieimpl: (n hodzenie, bieganie, dzwiga-

nie iezardw,
znich sity moga spowodowac zniszczenie |mp|anlu

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktdre mogtyby
doprowadzic do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych

g, Ze wynikajag

icznych, chirurg
niczeniach dotyczacych aktywnosci ﬁzyanej w okresie tworzenia zmx\u
i dojrzewania masy zrostowej. Implant ¢lubulec

wwyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wy-
magac wymiany.

. i ia kosci w przypadku

stwierdzenia opoznionego lub braku zrostu spowoduje nadmierne, zme-
«zeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia zmeczeniowe moga by¢
przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub zlamania implantu.
w przypadku stwmrdzema braku zrostu Iub Jesh implanty ulegty pa\uzo—
wanm pacjent pod-
dany rewizji, aimplanty powinny zostac usuniete, by unikna¢ powaznych
uvazow Pacjent musi by{ odpowiednio ostrzezony odnosme tych zagmzen
uspotpracy d

oraz sl
twwerdlema zrostu kos‘megu

13 ROZW!\ZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO

ZAKONCZENIU LECZENIA

1. Po osiagnieciu zrostu kosci implanty nie pefnia juz swojej funkeji i moga
zostac usunigte. Mozliwos¢ kolejnego zabiegu chirurgicznego i zagrozenia
Znim zwigzane muszg zostac przeanalizowane i oméwione z pacjentem.
Ostateczna decyzja o usunieciu implantu nalezy do chirurga. U wigkszosci
pacjentow usuniecie implantow jest wskazane, poniewaz nie s one prze-
Znacz i ji j
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s ﬁzy(znej
dl

nie
(elu moze wystapic Jednu lub W|g(ej powMan aw szuegolnos(l
1) Korozja, z miejscowa reakeja tkanki i blem.
2) Migracja implantu, potencjalnie pmwadzqta do urazu.
3) Ryzyko dodatkowego urazy poopera(yjnego
4) Wyglg(\e ib Ztamanie, k gtyby
nos¢ lub niemozliwos¢ usuniecia implantu.
5) Bdl, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnosc
implantu.
6) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.
7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem, stress shielding”.
8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkéw
dfugoterminowych.

3. Usunigcie implantu powinno byc pofaczone z odpowiednim postepowa-
niem pooperacyjnym w celu uniknigcia zlamania, ponownego ztamania
lub innych powikfan.

4. Implant stalowy powinien by usuniety w okresie nie dtuzszym niz dwa
Iata od jego wszuep|en|a

¢trud-

durenrem kmry z0bowiqzuje sie do udzlelenm wszelkl(h mezbgdn y(h in-

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

IFU-004/06.18; Data weryfikagji: Czerwiec 2018
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WHCTPYKLLUA MO NPUMEHEHUIO

Baxras urgopmayus o usdenuu
KOCTHbIE CKOBbI
1 HAHAYEHME M NOKA3AHUA

1. Ckobbl npAMble 1 M-
3apHbIX OTNOMKOB N0CNE KOPPErvpyIOLLUXX NOAMBILLENKOBbIX OCTEOTO-
MHi Gonbmeﬁepucablx KOCTedt 1 NaﬂMbIllleﬂKOBb\X ocTeoTomuii Geapa.

(Ko6bi Mol pocta
3nM¢M3apMux xpﬂmew BITX oﬁnamx B HeKOTOPbIX Cny4asx OHM Cny-
TaBOB, HaNpuMep, HO-IHOCHEBBIX.

2. Jlnn PEUNCNEHHbIX U3aenuit

(Mewyani3upoBaHHble Habopbl UHCTpymeToB komnanuy ChM. Bmecte
C Ha6opoM MHCTPYMEHTOB AOCTaBNAETCA OMepauoHHaA Texwyka. One-
PaLMOHHaA TEXHUKa He ABTAETCA NOAPOGHOI! MHCTpYKIl: - 0 BbiGope
COOTBETCTBYIOLLIE| TEXHUKH U [IETaNbHOTO METO/ia XMPYPIUYeCKoro Bue-
WIATeIbCTBA /U1 KOHKPETHOTO NaHeHTa, Pelliaet Bpad.

2 NPOTUBOMOKA3AHUA
1. MoryT 6 Bbi6op
CooTBeTC i p Y
BHIIMaHIe JoMmkHa bbiTb NPUHATA NONHAA OLEHKA COCTOAHNA NALKEeHTa.
HipkenepeuwcriesHble COCTORHMA MOFYT CARMTb HEBO3MOXHBIM WM
Ha ycneluHoe N

pau
1) Uudpekuua B MecTe onepaTiBHOro BMeLATENbCTBa.
2) CMNTOMbI MECTHOTO BOCNANEHMA.

3) ToBbILIEHHaA TeMMEPaTypa N NRKOLUTO3.

4) EepeMeHHo(

5) bone3Hu Hep il CUCTeMbl, '
oKyl C paLN I 1I0C o
NOXKHEHuUL.

6) Kaxioe fipyroe cocToAHMe, NPenaTcTaylolLiee J0CTKEHMIO NOMOKY-
TeNlbHbIX S$EKTOB OT MPUMEHHIA UMNIaHTTa  HapyluakoLee nop—
ManbHbii npoLecc KocT

69

p ,y(nopeuuoe
(03, KoTopoe He ABNAETCA NOCNEACTBUEM APYTUX 3a60neBaHui, no-
BbILUEHHOE KOMYECTBO NEiKOLYITOB B KPOBU WM ABHbI CAIBHI BNIEBO
Ma3Ka NefiKoLMTOB.

7) Mogo3pesaeman 1 AoKa3aHHas anNepruA Ha Matepian UMNAaHTa-
T, WK HEBOCTPUMMYMBOCTS K Hemy. Bpay JomKeH onpezenuTs ume-
€T 1 NALMEHT CKNOHHOCT K anNeprudeckii peaKuyaM Ha Marepuan

agos
ykasanbl 8 pazdene MATEPUAT UMI/IAHTATA).
8) Ka»man CUTYalUMA, KOTOPas He TpebyeT Xupypriyeckoro Bmewatenb-

9) Ka»w,asi CUTYaLWA, He OMIUCAHHAA B NOKA3AHUAX.

'10) Kaxblit nauyeHT, oTkabiBalouiica oT cobmofienua nocneonepa-
LMOHHbIX PeKOMeHpaLui. Muxiueckan GonesHb, CTapocTb, 3aBHCH-
MOCTb OT HaKOTHKOB, a7TKOTOA W KYPEHIA MOTYT BbiTb NPAYMHOIi
UTHOPUPOBAHWA NALIYEHTOM OTPAHWIEHUt W Mep NIPe0CTOPOXHOCTH
BO BPEMSA MPUMEHEHIA IMINaHTaTa.

11) Kaxpan cuTyauus, B KOTOpoii BbIGPaHHbIE JNEMEHTbI UMNNaKTaTa
6binn Gbl CMLIKOM GonbLMe WK CTMLIKOM ManeHbKie, uTo6bi nony-
T NONOXHTENbHbIA PesybTar.

12) Kaxpnas cutyauus, B KoTopoii TpebyeTca CoeniuHeHIe deMeHTOB pas-
HbIX CUCTEM, BbINOHEHHbIX U3 Pa3HbIX METannos.

13) Kaxpnas cuTyauus, B )
u3HONOrMYECKite MPoLeCC.
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14) HapyuieHue KpOBOCHaGKeHNA BONM3U MeCTa ONePaTUBHOTO BMellia-
TenbCTBa.

15)
mamu BO3).
6)K

K paLin Heaoc p

KaHbi0.

17) HepocTaTouHoe KauecTo KOCTM ANA CTaBUNbHOTO KpenneHia uMnnax-
TaToB (8 MOM YuC/Te Pe30pOYUA KOCMU, OCMeoNeHUs u/uu ocmeono-

po3). AOM He A p

Ay NaUWEHTOB C HACTIEZICTBEHHOM W MPUOBPETEHHOT XPYTIKOCTBIO

KGCTEVI ) I'IpOﬁ[IEMaMVI {ﬂeKﬂﬂbuM¢MK3MM€M KocTu.
ne

Hb H

3 HE)KEHATEIIbeIE NOCNEACTBUA

1. HexenarenbHble MoceCTBIA MOTyT Tpe6oBaTh peonepaLi Ui kop-
naLyieHTa 0 BOMOXHOCTH

TIOABNEHHA HEXENATEAHbIX TOCTEACTBIA.

. ii niepeveH He Beex no-
CneACTBHi. (yLLECTBYeT puc BOSHUKHOBEHIA HEXETATEsHBX IOCTEN-
CTBUii HEW3BECTHO ITHOMOTI, Ha KOTOPbIE MOXKET COXMTHCA MHOTO
(haKTopoB.

3. K noTeHUManbHBIM HeXenaTenbHbIM NOCTE/ACTBUAM OTHOCATCA:
1) (nepenom, wnu passedure-

Hue).

2) PaHHee uni no3pHee oc
TaTa C N1ePBOHAYANLHOTO MeCTa BBEfieHHA.

3) Bo3moxHOC npy-
TUMIt MATEpHAnami.

4) Peakuw 0praH3ma Ha UIMINNaHTaT! Kak Ha WHOPOAHBIE Tena, Hanph-
Mep BO3MOXHOCTL MIOABEHUA ONYXONM, Pa3BHTHE 3y TOMMMYHHOTO
3abonesaHmA w/uim pybLeBaHms.

5) Komnpeccua OKkpyKaloLLyiX TKaHeid i OpraHoB.

6) Undpekuua.

7) Mepenombi KocTi tress shielding’, YObITOK
KOCTH BBILLIE, HIDKE WM B MECTE 0NepaTHBHOTO BMELLaTenbCTBa.

Si Kpusoreuenme 13 KPOBEHOCHBIX COCY/I0B /WA FeMaTOMbI.

07b.

'\0 61 AeicTBuA.
1) V13MeHeHie NCUXUNECKOT0 COCTORHMA.
12) Cmeprb.
13) Tpom603 ry6oKoii BeHb, TpoM60¢ne6m
14) Bo3HuKHOBEHMe TPYHOCTe € JbIXaHHEM Hanp. IMBONUA NETKILX, are-

neKTa3, GpOHXHT, NHEBMORHR, NIEr04HbIE UHEKLUM, HapylLIeRHA pocTa
TETKIX, AbIXaTeNbHbIii AUWA03 U T.A.

15)
PaccTpoiicTBa WM KOMNPECCHIo HepBOB /MM 60Ab.

16) 3amezneHHoe KOCTHOE CpaLLieHite Uk OTCYTCTBIE BIAUMOI KOCTHOI
MO3071 M 0Bpa3s0BaHue NIcesA0apTpo3a.

17) MoTeps HaanexalLiei KpUBH3HbI 1/UNit ANMHBI KOCTH.

18) OCnOXHeHIA B MeCTe B3ATUA TPAHCTNIaHTaTa ANA IMMaKTaLMH,

4 NPEQYNPEXAEHUA

1. MauweHTy ceyeT Co0BLIMTH BaxHyI0 Ko-
TOpﬂ)] HaXoAwTCA B 3TOM, ﬂ(‘IK‘{MEHTE

W pasmepa AT KaKAO0T0
naumema ABnAeTCA (aMhIM EB)KHhIM INEeMeHTOM, oﬁe(neumsammmm
JcTewHoe Npogefieke onepaLy. OTBETCTBEHHOCTb 33 BLIGOP HeCET
Xupypr.

3. MpeonepauvioHHble M ONepauoHHble NPOLeAYPbI, B TOM HCTe 3Ha-
HIe XMPYPryeckuX TEXHUK, a TakKe COOTBETCTBYIOLLEE pasMellieHue
0ueHb [ 6
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YCTeUIHOM POBe/ieHIM onlepauii.
4. HuKaKoit uMNNaHTa He B co(m;mw NIePeHOCHTb Harpy30K OT Beca Tenla
6e3 coxp: T KoCTH.
5. Bce xupyp! B0 BpemA noasepra-
10TCA NOBTOPAIOWLIMCA HAMPAXEHUAM, 4TO MOXET NIPUBECTIA K YCTanoCT
MaTepiana i MoBPEx/AHMI0 UMMNAHTaTa.

8 KoTo-
phle MoK Bbi MPUBECTH K OTCYTCTBUIO CPaLLIeHUA INWI NOBPEXJEHNI0
TByloLyM po6nemaw, Xiupypr
LonKeH nauvenTa 06 orp: (, CBA3aHHbIX
(¢M]W4€(K0ﬁ AKTUBHOCTbIO B NEPUOA NeYeHUA.
7.Eom Tb NaUveHTa (Hanp. 0060, G

NOOHAMUE AXecmell, Hazpy3Ka Ha MbILLYb!) MOTYT NOBAMATH Ha Ype3-
'MEpHYI0 Harpy3Ky Ha UMNNTaHTaT, NaUMeHT J0AKeH ObiTb NPOMHGOpMIt-
POBAH, UT0 3T0 MOXeT GbiTb NPUYIHOI NOBPEXK/IEHIA UMNIAHTATa.

8. He y kax/0ro nauvienTa JOCTUTAETCA NONOXUTENbHIA pe3ynbrar. 310
NPaBINO OTHOCHTCA 0COBEHHO K Tem Cllyyasm, Ny KOTOPbIX ApyTue
aKTOPbI, CBA3AHHbIE € COCTOAHNEM NaUMeHTa, MOryT MoMewwarb A0-
CT4L XENAEMOro pesynbrara.

9. 0rpoMHOE BIUAHME Ha NONYUEHHBI PE3yNbTaTb! UMEET NPABINbHBII
BbIG0p nauMeHTa i cobiofeHye UM COOTBETCTBYIOLIMX NOCTIEONepaLt-
OHHbIX PEKOMEH7aLYMA. Y NaLiNEHTOB, KypALLUX Tabak, cpatlieHye KoCTH
TIPOMCXOAHT Pexe. TakitX NALIIEHTOB CeAyeT NPefyNpeaT 0 iaHHOM
BaKTe  NpeAoCTeped OT TakuX NOCTEACTB.

10. BbI3bIBATH
HuAN 4T0 MOXKET YCKOPHTb YCTanoc
U3 KOTOPOFO U3TOTOBMIEH UMINNAHTT M NIPUBECTIA K €10 fieopMaLiui Wik
noBpeXaeHHo.

1. NauptenToi ¢ W

a |, KoTOp! ma-

6 TBO KoC! NapanuoM He-
pBoB, camb

XUPYPIUNECKOii CTaBUTU3aLIM. 3T NaLMeHTbI He mnryr WM He TOTOBbI
cobnioaat noc

1.1 ma npoue(ta NeveHua
u HE npem«asuaqeub\ 1A 3aMelLIeHUA CTPYKTYP t NepeHoca Harpy3kit
Tena B CHTYaLLM HE3AKOHUEHHOTO NIPOLIECCa NIeYeHNA.

13 VIMnnaKTaT MOXHO MOBPEAUTL WM OH MOXET TPECHYTb B pesybraTe
TI0BbILIHHOI AKTUBHOCTH I1H TPABMb, 3 TAKIKE B JNlbHeLIeM MOKET
Tpe6oBaTh 3aMeHbl.

4. Xupypr AOMKeH CoOBLIATS AUHEHTY, HT0 WSAETHE He MOKET U He B03-
BpALLAeT NoAHyI0 dy

15. B curyaum paLieHuA ui C paLLieHmA KocT,
Harpy3ka Hﬂ MMNNAHTAT MOXET NPUBECTH K NOTEHLMANbHOMY MZI’Mﬁy,
YCTaNoCTHOMY Nepenomy MIaH-
Tata.
5 YNMAKOBKA W XPAHEHUE
10 no-

manmm B CTEPUILHOM W HECTEPUNIbHOM BILAAX.
TepUTIbHbIE, ABMAIOTCA HecTepitb-

" i,

3.YNaKOBKa UMNIaHTaTa, B MOMEHT ero onyeHits, JOKHa ObiTb Hewa-
DYLLEHHOI.

4. ViupuBInyanbHas yNaKkoBKa U3LIEA COREPKUT:

1) CTepunibHan BepCA - OfIHY WITYKY U3AANA B CTepUAbHOM Buze. Tn-
TIMYHOIA YTTaKOBKO/I ABNAETCA 1BOVIHAA YNIAKOBKA, U3MOTOBNIEHHAA 13
TEHKI TallBeK, WM eMHIMIHbIA 6auCTep.

2) HecTepunbHas BEPCA - OHY LUTYKY u3aenus. TANUYHOI! ynaKoBKoil
ABNAIOTCA NPO3PAUHbIE NNEHOUHbIE MaKeT.
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5. CrepunbHasi ynakoBka 0603HaueHa UHANKaTOPOM CTEPUIbHOCT.
6.

cogepxuT:

1) GrepunbHoe n3genie:
a) Noroun ChM 1 aapec 3aB0Aa-NpoM3BOAUTENA.
) a

P p (REF),
Hanp.: 3.XXXX.XXX.

) Homep npou3soacTBexHoii naptim (LOT), Hanp XXXXXXX

d) Matepuan A
€) Cumson STERILE - 06o3Havatowuii (TEpManOE n3fente, a Takxe

CUMBON MeToAa CTepunu3auwn, Hanp. R wiu VH202 (cumsonet onu-

f) Homep napruu crepunn3auiim, Hanp. S-XXXXXXX.
) MuKTorpammy U3zienua, a Takxe UHGOPMALYOHHbIE CUMBONbI (0nU-
CaHHle i
h) CpoK roAHOCT 1 MeTOZ CTepUaM3aLIiL.
2) HectepunbHoe u3penue
a) Jlororun ChM 1 apec 3aBopa-npoussoguTens.
b)

P (REF),
Hanp.: 3.XXXX.XXX.

) Homep npou3goacrsentoii napruw (LOT), Hanp XXXXXXX

d) Marepuan

) Cumon NON-STERILE - 0603HaualoLuwii HecrepuibHoe u3fienue.

f) MukTorpammy usnenua, a Takxe UHHOPMALYMOHHbIE CUMBONBI (0NU-

7. Kpome 0cHOBHOI STUKETKM W3/1e/INs, Ha yNaKoBKe MOXKET GbiTb Takxke
nIoMelLeHa AOMONHATENIbHaA STUKETKA, COARPXaLLan Creuuyeckme
TpeGOBaHIA ONpeseneHoro paiiona pbika (Hanp. 3akoHodamesHole

i )

patiel, P

8. BHYTPU YIaKOBKM MOXKET HAXOMUTLCA: UHCTPYKUNA 110 NIPUMEHEHIIO,
aTaKxe STUKeTKH, npeat 7R BKIOYEHNA B
KapTy NaUMeHTa (K Ha3bl6aeMbie ,SMUKeMKU nayuema’).

9. BzaBM(uMo(m OT pa3Mepa Wi BUA U3IEA, Ha ero NOBEPXHOCTI Mo-

aepyouan noron -1poU3-

aonmenn, HOMep NPOM3BOZICTBeHHOI napTy (LOT), HoMep no KaTanory
(REF), BWA MaTepyana u pasmep.

10. 1 HYXHO XpaHUTb B NP 1A HIX 3aulmmb\x
YNaKOBKAX B UiC
BO3/lyXa 1 B YCHOBHAX, 06ecneumBalowi 3Ty or nenocpeﬂ(meuuom
10M1ajaHMA COMHEUHbIX yueit.

6 MATEPUAN UMNJTAHTATA
1. UneHTudUKaLua Matepunos
1) B 3aBUCUMOCTU OT HCTIOMb30BAHHOTO MATEPIANA, Ha MI0BEPXHOCTH U3~
JenVA MOTYT GbiTb NOMeLLieHb! CleAyloLyte CMBOTbI:
a) Cranb: camBon (5).
b) TuraH 1 ero cnnasbl: cumeon (7).
2) CkoGbl M3roTOBNHbI M3:
) MmnnaxTaumoHHoii crann.
b) IIMnAaHTaUMOHHOrO CnaBa THTaHa.
3) 3MEMEHTOB B marepua-
X (MaKcuMansHele 3Ha4eHus):
a) Cranb 8 coorsercTaum €150 5832-1/ASTM F138: :0,03 \ $i:1,0[Mn:2,0
|P:0,0255:0,01 N:0,1{Cr:19,0 Mo:3,0 | Ni: 15,0| Cu:0,5 | Fe:ocarok.
b) Cranb B cooTaeTcrauM C IS0 5832-9/ASTM F1586: | C:0,08 | 50,75
Mn:4,25 | P0,025 | 50,01 N:0,5 | (22,0 | Mo:3,0 | Nb:0,8 | Ni: 11,0
(u:0,25 | Fezocarok.
<) (nnas TvTawa B cootetcraim IS0 5832-3/ASTMF136: | AL:6, 75| V:4,5
| Fe:0,3]0:0,2| C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Ti:ocTarok.
d) Cnnas TwTawa B cootsercraun ¢ 150 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 | Ti:octatok.
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4) BHUMAHVE: 3nemeHTbI, U3roToBAEHHbIE 13 UMMNAHTALMOHHOO THTa-
Ha, CNNaBa TUTaHa W/Wi CNaBa Kobanbra, MOryT 6biTb 1CNOb30BaHbI
BMeCTe, B O/IHOM COCTaBe IMMNaHTaToB. HIKOTAa Heflb3A NpUMeHATL

TUTaHa, Cnaga Tan-
HblMi 310 NPUBECTH

2. (OBMECTUMOCTb C MarHUTHbIM Pe30HAHCOM.

1) Umnnantarsl komnanu ChM, NOAHOCTBIO M3rOTOBNEHHBIE WM CO-
/AepXaLLvie SneMeHTI U3 HepXaBeloLeii CTank He oLeHMBanKch Mo
KPUTIPitAM 6e30MaCHOCTH 1 COBMECTUMOCTH C TIDOLIEIY MY MarHUT-
HO-pe30HaHcHoii Tomorpaduu. lpoeaetme nccneposaxia MPT gna

ELT (0cobetio 6 none ¢
UHOYKYUeli) MOXET BbiTb (BA3aHO C NOTEHLMANbHBIM PUCKOM, B TOM
ucne:

ﬂ' €0 CMELLEeHVeM WUNK HarpeaHuem UMNNaxTaTa,
b) capredakTamu Ha cuumke MPT.
QW nonHoC

U3 THTaHa, CNaBOB THTaHa | CTNaBOB KBanbTa, YCNIOBHO COBMECTUMDbI
CHCCTEN10BaHYIEM MarHUTHBIM PE30HHCOM.
3) G

Te-
YKLV NAPaMETPOB:
a) CTaTMYeCKOE MATHUTHOE Moe CUKpYKUMeii < 3 Tecra,
b) NPOCTPAHCTBEHHbIIA FPaZMeHT MarHUTHoro nons < 720 raycc/cm,
€) MaKCUManbHbIil AN1A AaHHOI cHcTembl MPT K03GdMLMEHT coBCTBeH-
Horo nornouieHust (SAR) pasHblii 3 BT/Kr AnA 15 MUHYTHOrO CkaHMpo-

BaHWA.
4) BHUMAHUE: 6 TONHOCTbIO cnpo-
" obopy-
noBanuA MPT, Ha KOTOpOM NnaKVpyeTcs NpoBeaekHme 06CTeN0BaHIA

nauwenTa.

5) CHutmok MPT MoXeT BbiTb HapyLueH, ecin ucceayemas 06nacTb Ha-
XOAWTCA B MECTE PACnoNoXeHna UMNNanTata uu BONM3M ero.

6) He cronT npoBOANTS ICCIen0BaHMIT C MOMOLLIbI0 MarHATHO-pe30HaHC-
Hoil TUMOI’paQ)MVI, eCNM LeNoCTHOCTb. maueﬁ, a TaKxke NpasunbHOCTH
KpenneHua UMNNaHTaTa u HeBO3MOXHOCTb ONpeAeneHna Heaanexa-
LL|ero pacnonoXeHnAa UMNNAaHTaTa Bbli3bIBalOT COMHEHHA.

7 NPEAONEPALIMOHHBIE YKA3AHUA

1. K npouestype A0mKHbI GbiTb BIGRAHbI TONLKO Te MaUMeHTbI, KoTopble
COOTBETCTBYIOT KpUTEPHAM, OMUCaHHbIM B pasaene HASHAYEHUE 1 N0~
AHINA.

2. CnepyeT u36eraTb NPUMEHEHHA NPOLIAYPbIy NALIMEHTOB C COCTORKMAMM
WHIW CKNOKHOCTAMY, NepedncnenHbiMy B pasaene MPOTUBOMOKA3A-
HuA.

3. Mepez NPUHATUEM PelLieHIA 06 MMMNAHTaLUY Bpay A0MmKeH NPOUHGOp-
MUPOBaTH 60MHOTO 0 MOKa3aHIAX U NPOTUBONIOKA3AHHAX K AAHHOMY
TUNY ONEPaLMH, A TAKXKE 0 BOSMOKHOCTI MOABNIEHUA NI0CTIEONEALIIOH-
HbIX OCNOXKHEHMH. MaLMeHT J0MKeH Takie NIOHATb Lienb U cocob npo-

U3CTeTHYECKOM

[IMarHo:

J0pexTe,

W TLWATENbHO CNNaHWPOBAHHAA ONepaLiiA C OHOBPEMeHHO Besynpey-
HbIM €& npoBe/ieHieM 06ecreynBaloT XopoLLUii KOHEUHbii pesynsTar
fleveHis.
4. Bpay J0MKeH OPENAT, HMEET N NALIEHT CKAOHHOCTb K nepriye-
KM Ha TBylolLe
YKA3aHe!

TecTbl (nnasos

8 pasdene MATEPHATTUMIVIAHTATA).
5. Onepauio o UMNAHTALMK JOMKeH NPOBOAKTS XUPYPI, 3HaIOLLMIA CO-

oTBeTC TeXHYIKH, @ i

npaKTHYeC WHC hM. 3a Bbi-

60 CoOTBETCTBYIOLLeii ONePALIIOHHOI! TEXHUKM ANA AAHHOTO MaeHTa
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OTBETCTBEHHOCTb HECET Bpay.

6. 0nepauuta 10xHa 6biTb TuaTeNbHO CNAHMPOBAHHON. Pasmep M-
nnaxtara, HGDGKUIMMDI'D ANA AAHHOTO Cnyyan, ClefyeT onpejenuTs
€wWé nepes Hayanom onepawyi. Ha MOMEHT Havana onepauii JomKes
ObiTb JOCTYMeH COOTBETCTBYHOLLYI 3AMAC UMINIAHTATOB TPEByeMbiIX pas-
‘MepOB, a TaKxe pa3mepos GONbLUVX 1t MEHBLLIMX Tex, KoTopble 6yﬂyT e
N0Nb30BaHbI.

7. Xupypr 8 TeMbl

n aTakK
BEPUTL KOMMANEKTHOCTD BCEX HYXKHBIX' yacreiin WHCTPYMEHTOB A0 Na'laﬂa
onepauum.

8. MMnNaHTaT He/lb3A HCNONIb30BATb, €T HapylLieHa UCXOAHaA CTEPITbHaA
YNaKoBKa. (TEpW\bHBCYb He MOXeT 6biTb TrapaHTUPOBaHa, e/ YNAKOBKa
6bina

poBep! BKY

Huem.
9. IMNAGHTTb! AOCTaBARIOTCA B 3ALLUTHbIX YIaKOBKaX. B MoMeHT nony-
YEeHNA YNaKOBKN He AOMKHbI [0 HDBpE)KI.lEHHbIMVI
10. Bce MMNAAHTaTbI 1 MHCTPYMEHTbI Nepe/l Hauanom UCMoNb30BaHMA Ce-

nyer D 3
UCKAIOYEHYEM U3AENHit AOCTABNEHHbIX B CTepUAbHOM BiAe. Ha BCakuid
vail 6bITb J0CTYNHbI

Thl.

11. Nepen Hauanom onepauyi, UMNNHTATbI, NPeAHA3HaYeHHble JNA BBe-
AeHHA CTRAYET TUATENbHO MPOBRPHT K HaNMUME NOTEHUMATbHbIX
"OKDG}KAEHMM TaKuUX KaK llﬂpﬂﬂMHbl Ha I'IOBEDXHO(WI BMATHHBI, Cneibl
KOppo3wi Hopmb. HeMoXeT
Bbib MMNNAHTUPOBaH.

8 PEKOMEHAALWU ANA UMNJTAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B CTEPUNBHOM BULE

1. Umnnanat B (CTepunbHOM BuAe — NOCTaBNAETCA B (TE[M"hHOVI ynakos-
Ke, Ha KoTopoil -, STERILE" H; 7,410
npenve {TepWIbHD a3a npouecc (TEpMﬂM}ﬂuMVI NONHOCTbIO OTBEYAET

P 0aHorO M3

eaylounx anos.

1) ramma u3ny! ii 403b1 25 KTp,

2) napom niepexwcu Bofopoza.

2. Ha 3TuKeTKe u3z1enns yka3aH CUMBON, MHGOPMUPYIoLLIt 06 Mcnonb3o-
BaHHOM METOfle
mysne HacmoAujel UHCMpyKYUL).

3. Mepep pUMEHeHHEM CTEPUNIbHOTO W3ENA CelyeT COMIORATH Hinke-
YKasaHHbie npapina;

1) MlpoBepuTL CPOK FOAHOCTU cTepuM3aLi. He cnons3oBars usgenne
CIPOCOYEHHOI AaTOM CTepMIbHOCTH!

2) MpoBepuTb CTepUbHYko yNaKoBKY Ha NpeAMeT noBpexeHHil. He uc-
N0b30BaTb M34eAHe € NOBPEXAEHHON CTepUNbHOIA yNaKoBKOii!

3) M1pOBEPUTS LIBET UHUKATOPA CTEPWTIbHOCTIA Ha CTEPHIbHO YnaKoBKe,
KOTOPbIit CBUCTENIbCTBYET 0 NPOBEIEHHOI CTEPUNU3ALIN W3AENHA.
Henb3a ucnonb3oBath 3aenme, UMeroltiee Apyroit UHAMKATOp Yem:

a) KpacHbiil — 1A U3IeNi, CTEPUM3UPOBAHHBIX TaMMa U3NyeHIem,
b) Ml - 1 W3RN, CTEPUIM3MPOBAHHIX NaPOM NepeKick BOAO-

pofia.
4. BHUMAHME: u3nenua cnepyet u3BneKarb i3 ynakoBok cnocobom, coor-
BETCTBYIOLMM NPaBUNAM acenTUKK.
9 PEKOMEHZALWW ANA UMNJIAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B HECTEPUNIbHOM BULE
1.

KacaiTea Hecre-
PHABHBIX UMNNIAHTaTOB. VIMMAGHTAT, KOTOPbIit Gbi MMIMNAHTIPOBaH He
MOXET ObiTb N10BTOPHO 06paboTaH U UCNONb30BaH.
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2.MMnnaHTaT, KoTopbiii He Gbin UCMONb30BaH, a Bbin 3arps3HEH KPOBbIO,
TKaHbIO /WA XKIIKOCTAMM 1 BbIENIEHAMI OPTaHU3MA HE MOXET BbiTb
UCNOb30BaH NOBTOPHO 1 MOANIEXYT 06paboTKe B COOTBETCTBIM € Npo-
TOKomoM ieyeGHoro Komnatua ChM Bbi-
Komnanusa

ChM He HecéT TBEHHOCTH B C

06paBOTKY rPA3HbIX MMMNAHTATOB.

3. Mepep NpHMeHeH1 eM HeCTEPUIBHOTO U3[leNuA CneyeT cobiofaTh Hit-

KeyKa3aHHble NpaBa:

1) zzienue cnesiyeT NoABEPTHYTH NPOLIECCAM YACTKM, Ae3UHEKLMN
U CTepynU3aLMA.

2) TujatenbHas YNCTKa ABNAETCA CIOKHBIM NPOLIECCOM, YCELIHOCTD
KOTOPOTO 3QBUCHT OT: KauecTBa BOAbI, KOTMYECTBA 1 TN YNCTALLeTO
CPe/CTBa, MeToZa YHCTKI (Dy4HOL, agmomamuyeckoti), TiwaTenbHoro
1I0NOCKaHHA U CyLIKW, NPABUNBHOI! NOATOTOBKM M3L€ANS, BPeMeHH,

aTakxke

TH MU, 3a npouecc
YUCTKM.

yup OTBETCTBEHHOC To

THH, nanonb-

30BaHUeM W AOMKHBIM 06-

Pa3om 06y4EHHOro NepcoHana.
4. MoAroToBKa K YUCTKe U Ae3uHpeKuuv (014 8cex Memodos)

1) Mepen npoLiezypoi YHCTKK, IMNAAHTAT ClezlyeT U3BMeub U3 OpHru-
HaIbHOM HBIAYaNbHOI! yNaKkoBKW. YIaKOBKY CIEAYeT yAANUTb.
JTMKeTKN NauyuenTa, A0CTaBNeHHble BMeCTe Cu3aenuem A0MKHbI ObiTb
3aLUMLLEHDBI OT NOTEPM WU YHUUTOXKEHNA.

2) finatoro, 0¢

3) MpombIBaTh NPOTOYHO/ BOAOVH 1 YAAANTS BO3MOXKHIE 3ArPA3HEHHA
noBepxXHOCTH
UHOUBUJYanbHO ynaKosKu), MCoAb3ys 0AHOPa3oBbie candeTkw, 6y-
MaXHble MONOTEHLA WNK WETKI U3TOTOBNEHHbIE U3 CHHTETUYECKIX

! o i

wémku).
4) BHUMAHME: 3anpeLyaeTca HCnonb30BaTb LETKH, U3MOTOBAEHHbIE 13
'METanna, WeTHHbI WK MaTepuanos, KOTopble Mornu [ npueecTi

K noBpexXaeHMio u3aenua.
5. Mpotjecc YnCTKM 1 Ae3MHGeKLMIM
1) HactoAuias uHcrp) PXUT OMiHCaHYE BY)

komnanueii ChM MeToZ0B YMCTKI U Zie3nHpeKLMM: pyuHoii MeTop
CybTPa3BYKOBOI YWICTKOM, a Takke aBTOMaTMIecKMii MeTog. Pexo-
MEH/IYeTCA UCTI0Nb30BaHHE aBTOMATU3UPOBAHKbIX NPOLAYD YHCTK
W Ae3uHdeKunm (8 Molike-Oe3ungpexmope).

2) Motowiute 1 fie3uHQUUMpYoLLE CPE/ICTBA, BIGaHHbIE U3 AOCTYMHbIX
B NIpOAAXe AOMKHbI GbITb COOTBETCTBYIOLIMMI U NIPEHA3HAYEHHBI-

MU ANA M Cv3penuAMN
(Cnepyer cobmionaTh UHCTPYKLMM M PeKOMEHTaUM npeny(MmpeH—
Hble 3TUX peacts. F

BOAHBIX PaCTBOPOB MOLLIE-e3MHOMUMPYIOLLIAX npen(m CypoBHem

Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnakua ChM ucnonb3oana cnepiylouie

3KCAYaTaLyOHHbIe MaTepHaibl & NPoLecce Banuaauuy oNMCaHHbIX

PeKOMeHaLuii 110 YHCTKe 1 fie3uHeKn. Kpome nepedncrienHbix
TakKe U

[ApyTUe SOCTYMHbiE MaTepHanb, KOTOPbIX UCTI0Nb30BaHHE MOXET AaTb
CONOCTaBUMbII SheKT:
a) motoutee cpenctso - Dr.Weigert (npouseodumens) neodisher™
MediClean forte (1a3sanue morouieeo cpedcmea);
b) nesunduumpyrouiee cpeactso - Dr.Weigert (npouseodumens)
noedisher® Septo Active (a3sanue de3unuyupyioujezo pedcmea).
3i Pyuncm METO/L C yNbTPa3BYKOBOW YMCTKO/
Pe/CTBa: YCTPOIICTBO, i uncTKy,
TKAHM, WETKA W (eCKIX MaTepis
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BOJHbI PACTBOP MOILLEr0, A3MHOUUYPYIOLLEro Wik Molouuie-fe-
SUHOULMPYIOLIETO CPESCTBA.

b) MpuroToBMTb BORKbIii pacTBOp Molowwero cpeacTsa (memnepamypa
40+/-2°Cu, ypaeem: pH 10,4-10,8). Cnenyet cobnionaTb pekomen-

nauuu, il B MHCTPYKUUN AakHo-
10 CpezCTBa o TeMnepaType KOHLIGHTPAL{WW, BPEMeHi JKCo3uLui
V1 KauecTay BOfibl.

) VIMnaKTaT NONHOCTIO 3aMOYHTL B BOAHOM PAcTBOPE MoloLiero
(PeACTBa 1 MOABEPTHYTb YALTPa3BYKOBOIA UMCTKe B TeveHne 15 M-
HYT.

T,

d) VimnnanTar TujatenbHo Nonockatb Noj NPOTOUHOI! BoRoiA, 06palLias
0co60e BHUMaHIe Ha OTBEPCTUA 1 TPYAHOROCTYNHbIE MecTa. Pexo-
MeHYETCA TI0710CKaTb B /1eMiHepani30BaHKOi Bose.

) BusyanbHo ocMOTPeTb BCio NOBEPXHOCTL UMNIAHTATa Ha Hanuve

i ¢ yAaneHsl.
[pA3HbIE UMNNAHTTLI CTIeAYeT NOABEPTHYTH MOBTOPHOI! YACTKE.

f) Maaelme TUATeNbHO BbICYLLHTL 0AHOPa30BOIt MATKoii Ge3B0pcoBoii

q PencTBa (mem-

nepamypa 20+/-2°C), Vl(ﬂl)ﬂb3yﬂ 20rpamm cpeacTea ka1 TP BObI.
VIMnnaHTaT NonHoCTbI0 3aMoYNTb B pacteope, Bpema nem(mm 15
MUHYT (credyem co6niodame pekomeHOayuL, Komopele codepxamca

UKayecmey
h) Mocne oKoHuaHWA SKCMO3MLYM, MMMNAKTAT CEYeT TWaTenbHO Co-
1I0CKaTb MoJ MPOTOYHOI! BoAoid, 06patuan ocoboe BHUMaHMe Ha OT-
BEPCTUA U TPYAHOAOCTYNHbIE MecTa. PeKOMeRZYeTCA nonockath

B JIeMUHEDANU30BaHHOI BOZje.

i) Mspenve CyUUTD. y BTEM-
neparype ot 90°C go 110°C.

) Bu3yanbHo 0CMOTPeTb B0 NOBEPXHOCTL U3ENHA.

4) KWl METOA C UCT

a) W CPeACTBA: MOJ BOZHbIIi pacTBop
MOIOLLIETO CPeiCTBa.

b) BHUMAF
BETCTBOBATb TPEOOBAHUAM, ONPEAENEHHbIM CTaHAapTOM IS0 15883.
Moiiky B Moiike-ne3uH¢exTope cneayer D(yIIlE(TBMTb B CO0TBET-
CTBIM C BHYTP!

IAHHOTO MotoLL o6opyaosa-
HiA,a TBUM CUHCTPYKUMelh HakHo-
peAcTsa, i

) MMnnaxTar cnegyer
GeKTope, npumeHsis menymume napameTpbl Wkna: (1) npenaapw-
TeNbHas MOiiKa B BPeMA 2 MIAHYTbI;
(2)— MoiiKa B BOAHOM PaCTBOE MOKOLLIEr CP/ICTBA B Temneparype
55+/-2°C pH 10,4 - 10,8, Bpems 10 MUHYT; (3) — nonockaHve B ae-
MVHepanu30BaHHoi BOe, Bpems 2 lewnbl (4) - Tepmueckas fie-
3nHeKUMA B e npy 90°C,
BPEMS MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cywika npu Temneparype o1 90°C 4o
110°C, Bpema 40 MuHyT.

6. Ynakosa
1) Oy nlepyer | BYNaKOBKY, Npea-
ans it i Ynakoska
Y POLIECC YIaKOBKH AO/MKHBI COOTBETCTBOBATH TPEGOBAHMAM CTaHAp-
708 cepunt EN 150 11607. YnakoBbiBaTb B YCIOBHAX KOHTPONMpYEMOii
4uCTOTbI. V371ene [J0MKHO GbiTh yNaKoBaHo TaK, uToGbi BO BpeM 13-
BIEeHH U3 YTaKOBKH, B MOMEHT ICTI0Nb30BaHWA He Npou3oLLna fo-
BTOPHA KOHTAMMHALMA.
7. Crepunuzauma
1) BoimbiToe, W BbIQ w3enue cneayer
MI0/ABEPTHYTb CTEPUM3AUMOHHOMY NPOLIECCY B COOTBETCTBUM C Aeii-
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CTBYHOLUMMM MPOLiEZlyPAMM KIHeHTa. PeKoMeHYeTcA BakyyMHas na-
08HBIM

a) Temneparypa: 134°C;
b) MUHUManbHO BpemA IKCNO3MLM: 7 MUH.;
) MUHUManbHOe BpemA Cyiku: 20 MiH.

2) BHUMAHYE:
a) I'Ipouect CTepUAU3aLi AOMKeH ObiTb 3BaNMAUPOBAH U perynap-
B COOTBETCTBUN C cTanpapra EN
ISO 17665-1.
b)C ii MeToa fomKeH T

M (OBTBET(TBBBaTb meﬁosaumm CTangapra EN556-1, ans obecneve-
TepunbHoCTH SAL= 10
(zbe SAL o6o3tayaem Sterility Assurance Level).
) MMnnanTat Henb3A CTepUNM30BaTh B yNaKoBKe, B KOTOPOI OH Bbin
HOCTaBNeR.

d) MeTozbi CTepunit3aLuim OKWCbI0 STWIeHa, ra30B0il MIA3MOiA W Cy-
XM TeMIOM He fJOMKHbI MPUMEHATLCA, 32 UCKITI0YeHIeM CATYaUM
KOTA B UHCTPYKLIUM 110 PUMEHEHUIO [1AHHOTO M31eNUA CONepKITCA
VHGOPMALIAA O CTEPUNM3ALIUM OBHUM U3 STUX METO/0B.

) BbilueykasanHble npagua YCTKI 1 CTepuM3aLAN (nenym npimte-
HATH AN BCEX

) Mpoueaypa MM(TKM [ (TEDMAMZELIVM nanmua Takme OXBaTbIBaYb one-

10 PE(TEPHHMAI.I,H}I

1. [lonycKaeTca pecTepunu3aLmA U3feNA B Cyuae, KOria ero crepinibHa
ynaKoBKa 6bina BekpbiTa WM noBpexaena. B Takom (nyuae, Msnenvle

B paa}:lene PEKOMEH,[[ALII/IM IIAVUMNNAHTATOB, I'IO(TABMEMI)IX B HE-

CTEPWIbHOM BIAE.

1) BHUMAHMVE: Mmnnakar, KoTopblit HAXOAWICA B KOHTAKTe C TKaHAMM
unu bronorudeckumin KMAKOCTAMU NaLMEHTa, He MOXeT [ pecre-
PUNM30BaH U UMNNHTUPOBAH AYTOMY NaLiMeHTY.

11MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

1. MmnnanTar npep ana MNocne

cneyer

©ro 0T NOBTOPHOrO MCMO0Nb30BaHUA 1 NOABEPrHYTH NUKBUAALMN B COOT-

BETCTBIN C ACTICTBYIOLIMMIU MPOLIAYPAMHM, NPEAYCMOTPEHHIMM Me-

LUMHCKNM yupexaeHnem.

2 HMKUI’I}\E, W HUA NPY Kakux 06CTOATENbCTBAX HeNb3A NOBTOPHO UCNONb-
30BaTb 1 yCTaHaBNMBATL 1CMONb30BaHHbI MIMMNIAHTAT. ﬂa)«e eum ypa-
NEHHbII 1 MCNONb30BAHHBIIA UMMNAHTAT ABNAETCA HEMOBPEXAEHHbIM,
'MOXET OH UMETb CKpbITble MefKie NOBPEX/AeHUA WK BHYTPEHHIE Ha-
TPAKEHIA, 410 MOXET NPUBECTI K PaHHEMY MOBPEXACHHIO, YCTaNOCTHO-
My paspylLieHHio, a B pe3ynbTaTe, Hanpumep, K Nepenomy MMnMaHTara.

3.H

MOXeT

61 ii Bpena,
OHHOI ﬁpwanbl

4. Cnepyer ™ aedopma-
i GopMbl BO BpEMA ero EHHbIit
MMNNAHTAT He MoXKeT 6biTb nnuoc
nauyenTa.

5. y(TB“OBKY, yAaneHue U n3MeHeHue NonoXeHna IMNNaHTaToB cneayet
BbINONHATL TONKO C NOMOLLbBIO HHCTPYMEHTOB, CNELUaNbHO npenna—

ChM.

P! p:

3HaueHHIX ANA 3TUX

6. MpuMeHeHUe UMNNAHTATOB W UHCTPYMeTOB Komnakin ChM B couera-
HUNC WM UHC ApyrIX
KET MPUBECTH K NOBPEXKIHUI0 UMNNAHTATOB W UHCTDYMEHTOB, A Takake
K HenpaBIbHOMY NPOBE/IEHII0 ONepaLiit U NPOLIECCY NedeHus.

7. B eQMHIYHbIX Cy|asX WHCTPYMEHT MOXET TPECHYTb WM CIOMATbCA
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80 BPeM onepaLh. MHCTpyMeHTb, NoaBepXKeHHble nnmenbunmy ne-
Mam

8 33BHCHMOCTH OT COBMIORAEMbIX Mep npenompomuocm BO spemn
NpoBe/eHA onepaLyn, Yncna NpoBeAeHHbIX OHGPELWIM aTaKxKe 0T Ka-
YeCTBA YX0Aa 32 HIMH. [lepess UCTIOIb30BaHYEN HHCTPYMEHTbI AOMKHbI
ObiTb npoBepeHbl Ha NPEAMET WX U3HOLUEHHOCTH WK BO3MOXHbIX N0-
BpeXACHMIA.
12M0CNEONEPALMOHHBIE PEKOMEHAALIUM

1. 0coberHo BaXHbIM ABAAETCA COOMIOACHIE NALMEHTOM noCnEonepaLy-
OHHbIX peKoMennauMﬁ n npenoﬂepexemﬁ, NpefoCTaBNeHHbIX BPayom.

2. BaxkHbim ABNAETCA, 4T0BbI NOATBEPAUTD NPABUNBHOCTL PasMeLLieHNa
WMNNaHTata cpasy nocne NpoBeaeHNA onepaLu Npu NOMOLL peHTre-
HOCKONMK.

3. Tame B N10CNIEONEPALINOHHbIA NEPHOZ, B X04e NPOLIECc neyeHns, ce-
NPaBUNbHOCTL. N UMMO-

GMHMBEHWW ‘MeCTa CpaLLieHnA NPy NOMOLLY PEHTIeHOCKONNK.
4. CnepyeT npeflynpeAuTb NaLKeHTa 0 PUCKe, KOTOPOMY OH NOABEPKEH
B i WM HeABKM

y'

Ha KOHTPOMbHbIE KIUHIYeCKHe 00CTef0BaHNA.

5. Xupypr AomxeH NpovHAOPMUPOBATb NaLeHTa o mM 4TO OH JJOMKeH
BOM:

€006WaTH 0 NtoBbIX 1 MeC paly.
Ecm 61 16¢ na-
UWeHT TpebyeT TuaTenbHoro HabniopeHus.

6. Cnepyer 1ne pHana, 13 KoToporo
U3MOTOBIEH UMIIAHTAT.

7. NaumeHT pomxeH 6biTb NPelyNPeXAEH, 4To B Cyyae NAAHUPOBAHHOTO
LOMKEH OH

BaTh ii nepcokan o

8. MlaumenTy CieayeT NPOpeKoMeHA0BaTb BO3AiePXKaHHe OT KypeHia win
YROTpEGAeHH st YPE3MEPHOTO KOMMUECTBA ATKOTONA BO BPEMA NpoLiecc
NeveHis.

9. Ecnin pa6oTa i akTUBHOCTS NaLlMeHTa MOryT MOBAAT Ha Upe3MepHylo
W Py3KY (Hanp.
Xoxderue, ¢ 4, LMEHT JOMKeH
3HaTb, 4T0 BO3HMKlOLME NPH 3TOM CUAIbI MOTYT 6biTb NPUYMHOT No-
BPEX/IEHIA UMNNAHTATa.

10. fna B KoTo-
pbie mornu [ MPUBECTH K OTCYTCTBUIO CPALLEHUA UK NOBPEXAEHUO
npoGnemam, Xupypr

JROMmKeH naunexta 06 P (, (BA3AHHbIX

C U3NYeCKOit AKTUBHOCTBIO B NIEPUOA NIeyeHiA U /:w;peaakm KOCTHOI
M0307W. MIMINNaHTAT MOXET TPecHyTb it MOBEUTLA B Pesysrare
TH WA TPABMbI, & Tpe-

GoBaTb 3aMeHbl.
. HenpumeHenvie CooTBETCTBYlowwei WMMOBITM3aLIAN KOCTH B Cnydae
PalLieHIA Uk OTCyTC palLieHuA Mo-
KET BbI3BaTb Ype3mepHble HanpmAXeHUA B UMNIaHTaTe. YcranoctHble
HanpAXEHIA MOryT ObiTb MPUUMHOI NOTEHMANbHOTO M3ruba, ocna-
(GneHna unu nepenoma umnnanTara. B cnyuae o6HapyxeHua otcyTcTBuA
CPaLLIeHA WK OCTaGAeHws, urba n nepenoma UMINAHTaTOB, NaueHTa

aepyer
ubexame cepbeanux Tpaam TNauyenr, Aom«eu 6biTb HaanexaLum
oGpasom 0 BO3MOXHOCTH onacocteii,

aTaKe JoMKeH ObITb TecHo KOHTPOMMPOBaH ZJ0 MOMEHTA NOATBEpKze-
HYIA KOCTHOTO CpaLLieHtA.

13YAANEHUE UMNTAHTATA MOCAE KYPCA J'IE‘IEHMH
1.Moc Koc
11 MOKHO X YAaTHT. BOSMOKHOCTS Cryioulei onepawi 1 Cessan-
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Hble C Heil OMACHOCTH J0MKHb GbiTh npoauanmzwposam [ uroBupeHb\

Cnaupuentom. O

HiMaeT Xupypr. Y Somsucrea naumenmu pemmeunyerm ynaneuwe

UMNNAHTATATOR, TK. OHM He PE[iHA3HAueHbI A1A MEPEHOCA U, BO3HI-

KaloLLX BO BPeMA HOPMA/IbHOI U3HYECKOi! aKTUBHOCTH.

2. ECm AMNAGHTaT He GyaeT y[1anéH nocne BHINOHEHHOIA UM 3334, Mo-

KT MOABUTLCA OfIHO WM B0lee NOCE/ICTBIUA, @ UMEHHO:

1) Koppo3ua ¢ MecTHoi peakuvteid Tkanu 1 Gonbio.

2) (MeujeHme IMINAHTATa, KOTOPOE MOXET NIPUBECTI K TDaBMe.

3) PUcK A0MONHUTENbHOI MOCTEONEPALIMOHHOI TPaBMbI.

4) U316, ocnabneue wau nepenom, KoTopbie MOryT GbiTb NPUUMHOI
BO3HWKHOBEHIS TPYAHOCTEM NpiA YAANEHM UMINAHTATA WM HeBO3-
Momnocm ero ynanem

5) bon

(ymBmeM mnnamata
6) MMoBbiLLIEHHbITi PUCK BOSHIKHOBEHIA UHEKLIUN.
7) MoTepst KOCTHOIA MACCbl U3-32 TaK Ha3bIBAEMOTO ABMIEHUA , stress
shielding”.
8 HeU3BECTHBIX u/un

/I07TOBPEMEHHbIX NOCTEAICTBUA.

3 Yﬂaneume MMNNaHTaTa O/MKHO CONPOBOX/AATbCA COOTBETCTBYIOLUM
110C70NEPaLMOHHBIM YXOAOM, BO U3BeaHMe nepenoma, NoBTopHoro
niepenoma wiu Apyrix nocneacTBuil.

4. CTanbHOii UMMNAHTaT S0MKeH GbiTb yAAnEH B NepHoA He Mo3Hee ABYX
NeT C MOMEHTA ero BXUBNEHNA.

Komopell 06A3aH 60 uH-
popmayuro.

MHCTPYKUWH 110 1P HAX00Amcs Ha
8ef-cadme: www.chm.eu
IFU-004/06.18; Mioke 2018




INSTRUCCIONES DE USO

Informacidn importante sobre el producto

GRAPAS OSEAS
1 OBJETIVOEINDI(ACIONES
1. Lasgrapasé tasy lizan p tar
pas Doeas fe¢ A Gricacde .
ba leas del fémur. Pueden ser utili para bloqueanem—

poralmenle el arecimiento de los cartilagos epifisarios en este region. En
algnnos casos, las grapas sirven para bloquear las articulaciones de p. ¢j.

2. Para IA 6n de (05 antes menci dican ins-
trumentos especializados de la empvexa (hM Junto con el |nslrumen\a\
il Latécnica 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(ACIONES

1.1 ivas 0 absolutas. La eleccion delim-
plante adecuado debe ser (uldadosamente considerada dependlendo
dela evaluaciol p: . L
pueden ibilitar o reducir la ilidad de éxito de la intervencion:
1) Infeccion local en el lugar de operacidn.
2) Sintomas de inflamacion local.
3) Fiebre o leucocitosis.
4) Embarazo.
5)

nriesgo

ble de fracaso e iénod
p P

6) (ualqmer otra condicién que impida la obtencidn de los beneficios po-
tenciales de la aplicacion del implante y que pueda alterar el proceso
normal de reconstruccion de los huesos p.gj. la presencia de tumores.
0 defectos congénitos, fracturas en la zona de la operacidn, elevacion
dela velocidad de sedimentacion globular (V5) no explicada por otras
enfermedades, aumento del nimero de células blancas de la san-
gre 0 una marcada desviacion a la izquierda en la cuenta diferencial
de las células blancas (WBC().

7) Alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales
delimplante. El cirujano El cirujano deberia enterarse si el paciente de-
sarrolla reacciones alérgicas alos ma(enales de\ |mplan(e (e/ contenido

RIAL DEIMPLAN-

TE).
8) Cualquier caso donde no es necesaria la intervencién quirdrgica.
9) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

10) Cualquier paciente reacio a cooperar con las instrucciones postoperato-
rias; 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, dénde los componentes seleccionados de los implantes
parala utiizacion, fueran d doarand i Jograrun
resultado exitoso.

12) Cualquier caso que requiere el uso simultaneo de elementos de diferen-
tes sistemas que estan hechos de diferentes metales.

13) Cualquier caso en el que la utilizacion de implantes perturbaria los pro-
cesos fisioldgicos.

14)ru tornos de circul

15) Obesidad morbida (delenmnndasegun /as normas dela OMS)
3




16) Cualquier caso en el que existe una inadequada cobertura de tejidos
blandos en el lugar dela operacmn

7L lafijaciol ble d
(rﬂ lesaralm axea asreopemﬂ y/o meapomsrx) Este lmamlentn qui-

ida - hereditaria o adauirid: bl Ldif

2.Lalista anteriorno es exhausfiva.
3 EFECTOS ADVERSOS

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

2. Lalistad 1 iba citad haustiva. Existe un riesgo
doefoc de etiologia desconocid arios facto-
res.

3. Los efectos adversos potenciales son, entre otros:
1i Dafio del my\ame (rotura, deformn(mnodesmnean)
im-

p\ame desde su Iugar inic fal de insercion.

'ales.

4) Reaccion del organismo a los implantes como cuerpos extrafios, p.gj.
posibilidad de formacion de neoplasma, enfermedades autoinmunes
y/o cicatrices.

5) Presion a los tejidos u 6rganos contiguos.

6) Infeccion.

7) Grietas en los huesos o el fenomeno de “stress shielding” que causa una
pérdida del hueso por arriba, por abajo 0 en la zona operada.

8) Hemorragia de los vasos sanquineos y/o hematomas.

9) Dolor.

10) \ncapacldad de realizar las actividades diarias normales.

1) (amblo deestado psiquico.

12) Muert

13) Tromhaslsvenosa pmfunda \vomboﬂebms

14) Aparicion de p.
pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, mfe(uones 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.

6) Retraso dela union dsea o falta del.

yforma-
cion de la pseudoarticulacion.

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

18) Complicaciones en la zona de recoleccion dsea para injerto.

4 ADVERTENCIAS

rtante
P

1.E ilitaral
tenidas en este documento.
2 La seleccmn dela farma y tamafio adecuado del |mp|ame para cada pa-

la personal responsah\e pavesﬁa seleccion es el cirujano.
. Los yd I idn,indusoel
detécnicas quirdrgicas y colocacion adecuada d losfacto-
res muy impe q éxi peracion.

. Ningdnimpl les sin la continuidad bio-
mecénica del hueso.

5. Todos los implantes quirdrgicos se someten durante el uso a tensiones
repetidas que pueden resultar en fatiga de material y causar dafio al im-
plante.

6. Para evitar tensi i limplante, las cuales podri ducir
ano- umonofallo del |mplanteypmblemastllm(as el drujano debe in-
formaral enla actividad fisica d
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el periodo de tratamiento.
7.Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva
delimplante (n.ei el paci " Toda ob

pesados isculos), debe
tantes de tales a(llvldades pueden causarel daiio de| implante.
8.N preesp it da paciente. Esta regl

I [ fac
tado de paciente pueden imposibilitar la obtencion de resultado esperado
9.Un gran |mpatm alos resultados nb!emdostendra también una e\e(aon
J

peratorias. Se ha d do g i nenen una me—

nor ilidad d ion del hueso.
aestos pa(lemes y ﬂd‘lE"mES contra tales consecuencias.

10. El sobrepeso del paciente puede causar tensiones adicionales y deforma-
ciones del implante, lo que a su vez puede accelerar la fatiga del material
deimplante y conducir a su deformacion o rotura.

. Los paclen(es con sabrepeso, malnutndos, ylo que abusan del alcohol

g baj

pavalls\x del nerwo tampoco son los me ores mndldatos parael pm(edl—
quirtirgica. E
puestos a seguirlas recomendaciones y limitaciones postoperatorias.

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. Elimplante puede romperse o dafiarse como resultado de un aumento
de la actividad fisica o trauma, y podria ser necesario reemplazarlo en
el futuro.

14.El cirujano debe advertir al paciente de que el producto no puede y no
restaurala funcién y la eficiencia completa de un hueso sano.

15. Enel caso de union retardada o no union de hueso, la carga del implante
puede ser una causa potencial de su doblacidn, aflojamiento, desmontaje
0 rotura por fatiga.

5 ENVASADOY ALMACENAMIENTO

1. Losi dispositivos de un solo dos en fc éril
0 no-estéril.

2. Losimplantes no ehquetadoscomo estériles son no-estériles.

3. Elenvase del i by intactoenel d

4.8 envase umlana del pmduan (onnene.

) il. El envase tipico es un
envase doble de papel de pléstico- Tyvek oun blister solo.
2) version no-estéril - un dispositivo. El envase tipico es una bolsa de plés-
tico transparente.
5. El envase estérilllevard un indicador de esterilidad.
6. El envase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica)
contiene entre otros:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) El nombre, tamaio y niimero de catlogo del producto (REF), p. ej.:
3XXXX.XXX.
) Nmero de lote de produccidn (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
e) Simbolo STERILE - que indica un dispositivo estéril y el simbolo de es-
ilizacion util €. o 0 V202> lossi ib
el pie de pdgina de estas. msrrumﬂnex)
f) Niimero de esterilizacion, p. e].
) Pictograma de pmdu(m y slmbolus de informacion (que se describen
enelpiede pagma deestas, ms!ru((mnes}
h dy el método d

2) Producto no-estéril
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a) Logotipo del fabricante ChM y su direccidn.

b) El nombre, tamafio y nimero de catdlogo del producto (REF), p. ej.:
3XXXX.XXX.

) Nimero de lote de produccidn (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
enel pie de pdgina de estas instrucciones).

7. Ademds de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se pue-
de colocar una etiqueta auxiliar con los requisitos del mercado especifico
(p.4j.lo deun pais enel quese

8. Dentro del envase, se encuentran: instrucciones de uso, as comolas et
quetas, destinadas para colocar en la documentacion del tratamiento
de paciente (denominada “etiqueta del paciente’).

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

10. 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
colocarse en la superficie del producto:
a) Acero: simbolo (5).
b) Titanio y sus aleaciones: simbolo (7).
2) Las grapas estan hechas de:
a) Acero implantable.
b) Aleacion de titanio implantable.
) La icion porcentual de los el It los materiales implan-
tables (valores max.):
a) Acero, seqiin lanorma 150 5832-1/ASTM F138: | C:0,03 | Si:1, 0|Mn 2 0
[P0.0251 5001 | 0,1 GE190] Ma30| N 150 uO,S Fere
b) Acero, seqiin la norma 150 5832-9/ASTM F1586:
Mn:4,25 [P:0,025 | S:0,01 | N:0,5 | (22,0 | Mo:3,0 Nb;o,x
Cu:0,25 | Fecresto.
) Aleacion de titanio, segiin la norma IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 |
V4,5 Fe0,3] 0:0,2| C0.08 | N:0,05 [ 0,015  Tiresto
d) Aleacion de titanio, segin la norma 150 5832-11/ASTM F1295:
| Nb:7,5|Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2 | C:0,08| N:0,05 | H:0,009
4) NOTA: los elementos hechos de titanio implantable, aleacion de titanio
y/o aleacion de cobalm pueden utlizarse juntos en el mismo se( deim-

plantes. sdetitaio ttaioy/o:

rrosion y reduccion de la resistencia mecanica de los implantes.
2. Compatibilidad con resonancia magnética
1) Losimplantes de la empresa ChM hechas completamente de acero im-
p\anlahle o que (anlengan elemenlos de acero, no fueron verificados
si g idad con los procedi-
mlen(os dei |magen de resonancia magnen(a E examen de Ia IRM en
tos implant
slgmﬁ(atlwl) puede correr un riesgo potencial de, entre otras cosas:
a) migracion o calentamiento del implante,
b) artefactos en las imagenes de RM.
2) Los implantes hechos de titanio, o que contienen elementos de titanio,

palimes on \’ma’genex por resonancia magnética.
El paci def
tes pavamem)s
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a) campo magnético estatico de < 3-Tesla,

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

¢) enelsistema IRM una tasa méxima de absorcion especifica (en inglés,
S/U{ de “specific absorption rate”) de 3W/kg para 15 minutos de esca-

4) NOTA esindi é familiariz las contra-
indicaciones y adverten(las establetldas por el fabricante del escaner
deresonancia magnética, en el cual se planea realizar un examen.

5) La imagen de RM puede ser interferida si el area 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 tejidos
y Ia co"ectién de fijacion del implante o si es imposible localizar el im-

7 RE(OMENDA(IONES PREOPERATORIAS

d ul

Titos en el capi

TIVO E INDI(ADIONES deben ser eleg\dos
di

2
enel capitulo CONTRAINDI(ACIONES deben evitarse.
3. Antes de decidir sobre la implantacion, el cirujano debera informar al
paciente sobre las indicaciones y contraindicaciones de tal procedimien-
to y la posibilidad de complicaciones después de la operacion. Se de-
berd dar a conocer al paciente la utilidad, la manera del procedimiento
y los efectos funcionales y estéticos de tal tratamiento. Para lograr un
buen resultado final del tratamiento se necesitaré un diagndstico clinico
correcto, un plan preciso y su perfecta ejecucion.
4. El cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una reaccién alérgi-
cal malenal de implante y ordenar \ax pruebas apropiadas (e/ contenido
itul "‘"‘.-.’Al DEIMP[ANTE)

5. Lai 6 debers I b
2 p jjano g
zadu, i écni ion

la ul\llza(mn dems—

ChM. El i
de la te(m(a de upeva(mn para un pa(leme espe(lﬁm

Eltama-
nu del |mp|anle se debera delerrmnar ames del (omlenzo de la (wugla.
Deberd estar disp laci-

rugia, con tamarios requeridos, incluyendo tamafios mayores y menores

de \osque se esperan utlhzar

. El iruj i dos | iste-
ntes de su

tesi todos| i 4n present d
comience  iugia
. Eli

q

r uti | estd daado. La es-

tenhdad no puede ser garantlzada si el envase ha sido daniado. El envase
deberd comprobarse cuidadosamente antes de utilizar el implante.

9. Los implantes se suministran en envases de proteccidn. El envase debe
estarintacto en el momento de su recepcién.

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 aaso| de cualquier ne(exldad |nexperada

id

" dosamente para asequrar que no hay mngun dafio en su superficie (tales

Cualquierimplante dafiado no podra ser implantado.

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

2.1 el produc i io mé-

dod tilizad i describe

deestas instrucciones).

3. Antes de utilizar el producto estéril, se tendran que aplicar las siguientes

las:

1) Compruebe la fecha de caducidad de esterilizacion. No utilice los pro-
ductos conla fecha de esterilidad caducada!

2) Compruebe si el envase estéril no esta danado ni abierto. No utilice
el producto si el envase estéril esta dafado!

3) Compruebe el color del indicador de esterilidad en el envase estéril,
el cual indica que la esterilizacion del producto fue realizada. No utilice
el productosi el indicador de esterilidad es diferente de:

a) rojo - para los productos esterilizados por radiacién gamma,
h)azul para los productos esterilizados por vapor de perdxido de hidro

4. NOTA: EI pmdu(m debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas
asépticas adecuadas.
9 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES
ENTREGADOS COMO NO-ESTERILES

yno

utilizados. Elimpl: haya sido implantado no debe re-p:
utilizarse de nuevo.

2. Elimplante que no haya sido utilizado, pero se contamind 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 implantes contaminados. La empresa ChM no asume ningtin tipo
de il dere-pr losimpl: i

3. Antes de utilizar el producto no-estéril se aplican las siguientes reglas:

1) El producto debe someterse a los procesos de limpieza, desinfeccion
yesterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito de-
pende, entre otras cosas, de la calidad del agua, el tipo y la cantidad
del detergente utilizado, el melodo de Ilmp\em (mﬂnuul ﬂummanml

unaclaradoy ore rep el producto,dura-
don,
p y q
etc.
3) Elhospital d bledel del deli
pon p
pieza, envasadoy llevad b | ,

materiales y el persanal debidamente cualificado.
4. Preparacion para la limpieza y la desinfeccion (para todos los métodos)
1 An(es de Iunp\ar retire el implante de su envase unitario ongma\ Des-
limpl

te, deben prote jerse 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 contaminacién potencial
de superficie (como resultado de p. ej.: dario al envase unitario), con un
pafio desechable, toallas de papel o cepillos de pldstico (se recomienda
cepillos de nylon).

4) NOTA: No use cepillos hechos de metal, crin u otros materiales perjudi-
ciales ya que pueden causar dafio al producto.

5. Proceso de limpieza y desinfeccién
1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion
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valldados pov Ia empresa ChM: manual medlanle hmpleza uI\vasom(a

nzadcs parala Ilmpleza y desinfeccion /a Iavndom desmie(tadnm)
2) Los detergentes de limpieza y desmie( in elegidos deberian ser ade-
cuadosyap itivos médicos. Esimportante
segulr lasi |nsm|m0nesy vesln((mnes espe(lﬁcadas porlos fabn(ames
tes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4y 10,8. Laem-
presa ChM utilizo los siguientes materiales durante el proceso de vali-
pre p e 0L

st permitid i
que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - Dr.Weigert (productor) neodisher® MediClean forte (nom-
bre del detergente);

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

3) Manual mediante limpieza ultrasonica
a) Eqnlpo y materiales: dlsposmvo para Ia Ilmpleza por ultrasonidos, pa-
dejen residuos Jucion 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 pw el fabnmnre de ﬂgenre

yla cali-

dadde agua).
) Sumergir
(e de Ilmpleza y someterlo a limpieza por u\lrasomdosduranle 15 mi-

bienb: i d

0 Enjgar

jal aten-
conal i : u dificiles de l piar. , ]
enagua desmineralizada.

€) Inspeccione visualmente la superficie entera del implante buscando
contaminaciones. Laslmp\anlesdanadoxdeben vellrarxe Lox implan-

alpr

f) Secarel producto conun panodese(hahle suave que m)deje residuos.
) Preparar una solucién acuosa de agente desinfectante de 20+/-2

°Cde  temperatura, unllzando 209 de agente por 1 litro de agua. Su-
mergir nla soluclan el ti
sicién es 15 minutos (siga i
preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, con-
centracidn, tiempo de exposicion y la calidad de agua).

h) Después del tiempo de exposicion, enjuagar bien el producto bajo agua
corriente, prestando especial atencion a los orificios y lugares dificiles
de limpiar. Se recomienda enjuagar en agua desmineralizada.

i) Secar el producto a fondo. Se recomienda secar en un secador de ma-
terial quiriirgico a una temperatura entre 90°Cy 110°C.

j) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

4) Método automdtico con una lavadora - desinfectadora

a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa
de agente de limpieza.

b) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccion deberia cumplir
con los requisitos de la norma 150 15883. EI procedimiento de lava-
do en la lavadora desinfectadora se realizara de acuerdo a los pro-
cedimientos internos de hospital, recomendaciones del fabricante
delaméquina de lavado-desinfecidn, e instrucciones de uso prepara-
das por el fabricante del agente de lavado.

) Elimplante debe someterse a un proceso de lavado de la maquina en
la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes pardmetros de ci-
clo: (1) - 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 10,04y 10,08, durante - 10 min; (3) -
enjuague en agua desmineralizada, durante - 2 min; (4) - desinfeccion
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. R .

°C, duracion
minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura entre 90°Cy 110°C,
durante - 40 min.

6. Envasado

D Losi - I N
inadoy I 6n porvapor. El
d do debe y' conl quisitos de novmas\SOHsO?

dod dici

Elproceso d
(mlada El producto debe sev envasado de tal manera que al retirarlo
, enel H‘I'\ZHKIOH pr surecon-
taminacién.
7. Esterilizacion

1) El dispositivo desinfectado, lavado y seco debera someterse al proceso

te. El metodo d I ilizacién al vacio
por vapor (por vapor de agua ba/a sobrepresion):

a) temperatura: 134°C;

b) tiempo minimo de exposicion: 7 min;

) tiempo minimo de secado: 20 min.

2) NOTA:

a)Elp d 6di
deacuerda con los requisitos de la norma EN ISO 17665-1.

b) EI método de estenhzacmndehe qarantizar la eficaciay estar de acuer-

delanorma EN 556-1 |fin de cumplir el nivel

vequlendo dela estenlldad garannzada SAL 10 * (donde SAL significa

) E\ i debe esterili "
d) El método de eslenllzauon conel uxlda de eﬂleno, gas de plasma
yelcalor: ¥
| producto contienen fones d ilizacion que uti-
lizan estos métodos.
L lalimpiezay

deben aplicarse atodos \mplames destinados a |mp|an\a(mn
f) Los instrumentos quirtirgicos utilizados para la insercion de implantes
también deben someterse al procedimiento de limpieza y esteriliza-
aon.
T0RE-ESTERILIZACION
1. Se permite re-esterilizar el producto si su envase estéril haya sido daiiado
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 cuerpo
de otro paciente.

11PRECAUCIONES

1. El implante esta pensado para un s6lo uso. Después de su extraccion
del cuerpo de paciente, el implante no debe utilizarse de nuevo. La liqui-
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
fatiga, y como resultado a, por ejemplo: una rotura del implante.

3. Elmal uso de instrumental o implantes puede causar lesiones al paciente
oal persunal Dperalwu

4. & o4 y dafiar la superficie del i y ion en lafor-
ma del implants i lante dafiad d
implantarse ni dejarse implantado en el cuerpo de paciente.
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5.la |mp|ama(|0n, ex\va((mn ¥ correccion de la posicion de Ios \mplames
s6lo del par
estos i p a ites, fabricados por la empresa ChM.

6. Una utilizacion de los implantes e instrumentos de la empresa ChM en
combinacion con implantes o instrumentos de otros fabricantes puede
causar dano 0 fal\o de esos |mp|an!es o instrumentos y puede conducir

auna propiado de [a cirugia y p
7. Aveces podria ocurrir gt duj nnafva(tnra
i Losii i aunuso o fuer-
afractura i del cuida-

do que se ha tomado durante la cirugia y del nimero de pmcedlmlenﬁos
realizados. Los instrumentos deben ser examinados antes de la cirugia en
busca de desgaste o posibles dafios.

12RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS

1. Es muy importante sequir todas las instrucciones y advertencias postope-
ratorias proporcionadas por el med ico.

2. Deberd reali afico justo después de la cirugia para
confirmarla posicion del |mp|ante

3.También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento,
la exactitud de posicionamiento de los implantes y la inmovilizacion
de la union deberian confirmarse por examen radiografico.

4. Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo en caso de no cumplir con
Fitarh Pkt J para

nes de control.

5. El cirujano deberd ensefiar al padiente a informar sobre cualquier cam-
bio inusual en el xmo de la opemzlon a su do(\m EI donor debeva vlgwlav
decercaal

la op:

racion.

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
delos |mp|an\es insertados antes de cualquier procedimiento de reso-
nancia magnética.

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

9.5Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva
y/o no-f ﬁsmloglta del implante (p.¢j. e/, paciente anda o corre commua—

mente, pesados, carga el paci
ber quela v el dano
deimplante.

10. Para evitar tensi i | implante, las cuales podri ducir
ano-unién o fallo del |mplan\eypmhlemas(llm(m el (lrujano debe in-
Yovmaval'* ent laa tlwdad d
elper e M e, Him:

p

i
nwdad fm(a 0 uauma y podria ser necesario reemplazarlo en el fu(um

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

Itado d

riesgos y estrechamente vigilado hasta que se confirme la unidn dsea.

13 CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION
DEL IMPLANTE DESPUES DE TRATAMIENTO
1. Cuandosse , lo: nosirven a ningtn
propdsito fun(mna\ yse recomienda su exlramon La posibilidad de otro
procedimiento quirtrgico y los riesgos asociados deben ser analizados
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y discutidos con el paciente. La decision final para extraer el implante
depende del cirujano. En la mayoria de padientes, es aconsejable extraer
los \mplames, porque los implantes no esian disefiados para soportar
las fuerz durante las acti norma

2.Si el implante no serd retirado después de cumplir con la finalidad para
la que ha sido disefiado, podrén aparecer complicaciones, en particular:
1) Corrosion, con una reaccion local en el tejido y dolor.
2) Migracién del implante, que puede resultar en una posible lesion.
3) Riesgo de lesion adl(mna\ deun lvauma posmpeva\mlo
4) Doblacién, afloj 4 i

cién delimplante.
5) Dolor, molestia o una irritacion excesiva debido a la presencia del im-
lante.

6) Posible aumento de riesgo de la infeccion.
7i Perdlda Osea debldo al fenomeno de «stress-shielding>.

3 La extraccion del |mp|anle debena ser conectada con el pmced\mlenm
postoperatorio adecuado para evitar fractura, re-fractura, u otras compli-
caciones.

4. El implante de acero deberd extraerse después de un periodo de no mas
de dos arios después de su implantacion.

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante,

quien proporcionard toda explicacion necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente

pdgina web: www.chm.eu
IFU-004/06.18; Fecha de verificacidn: Junio 2018




GEBRAUCHSANWEISUNG
Wichtige Produktinformationen

KNOCHENKLAMMERN
1 BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

1. Einfache und schrége Knochenklammern dienen der Verbindung von epi-
physaren Fragmenten nach Reparatur- Osleolom\en im suhkondylaren Be-
reich der Tibia und hdes Femurs. Si
zur \empnraren Blockade des Wachstums epiphysarer Knorpel in dlesen

b erden sie zur Blocka-
devon Gelenken, .B. des FuBwurzeH |-MittelfuBgelenks, eingesetzt.

2. 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-Anleitun‘? g)eliefen‘ Dl? OP-Anleitung ist

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

2 KONTRAINDIKATIONEN

1. Kontraindikationen kannen absolut oder relativ xe‘m. Die Auswahl des ge-

des des Patienten stattfinden. Di onnen die Erfolgs-
chance des Verfahrens verhindern oder verringer:

1) Infektion im Operationsbereich

2) Symptome einer lokalen Entziindung.

3) Fieber oder Leukozytose.

4) Schwangers(haﬂ

) die dasRisiko einer erfolg|
tion oder des Auftretens von postoperativen Komplikationen erhohen

6) Jeder ustand, der das Erzielen der i Ni desEin-
satzesder ieBtund der d Verlauf der Re-
‘modellierung der Knochen stdrt, z.B.: Tumoren oder Fehlbildung, Frak-
turin der Nahe des Operationshereiches, erhohte BSR-Werte, die durch
andere Krankheiten nicht erklart werden, erhdhte Leukozytenzahl oder
deutliche Lmkwers(hlehung im Differentialblutbild.

7) Eine oder erte Allergie oder
auf das Implantatmaterial. 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 aufgefiihrt ist.

10) Jeder Patient, der die Einhaltung der postoperativen Empfehlungen
verweigert; psychische Krankheiten, fortgeschrittenes Alter oder Sucht

o éndokGnnen dasu filhen. dass der Patent i .

und Vorsic i der Nutzung der Impl igr
ren 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 verschiedenen
Systemen aus unterschiedlichen Metallen erforderlich ist.

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

14) Kreislaufstorungen im Implantationsbereich.

15) Krankhafte Fettsucht (entsprechend der Richtlinien von WHO bestimt).

16) Jede Situation, bei der der Operationsbereich von einer unzureichenden
Gewebsschicht abgedeckt ist.
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17) Nicht ausreichende Qualitat des Knochens fiir eine stabile Fixation
der Implantate (Osteopenie und/oder
Die chlmrglsche Behandlung mit dieser Methode sollte bei Patienten
mit einer erblichen oder er
imperfecta oder mit Problemen des Kalkhaltsdev Knochen nicht durch-
gefiihrt werden.

2 Die:hen angegebene Auflistung darf nicht als vollstandig angesehen

werden.

3 UNERWUNSCHTE FOLGEN

1. Folgen konnen dit igkeit einer Reoperation oder
Revision vemrsa(hen Der Chirurg muss den Patienten vor dem méglichen
Auftreten unerwiinschten Folgen warnen.

2.Es besteht die Gefahr des Auftreten: Folger
Ursache, zu denen eine groBe Anzahl Faktoren gehnren kmme

3. Zu potenziellen unerwuns(hlen Vorfallen gehdren uA.:

i Bruch, Lockerung,

2) Frithe oder spate Lockerung oder Implantatsmigration.

3) Korrosion wegen Beriihrung mit anderen Werkstoffen.

4) Reaktion des Krpers auf die Implantate als FremdkGrper, 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-Effekt,
der einen Knochenschwund iiber, unter oder an der operierten Stelle
verursacht.

8) Blutung ausden BlutgefaBen und/oder Himatome.

9) Schmerzen.

'\0) Unmaglichkeit die normalen, alltaglichen Tatigkeiten auszufiihren.
)Verandemngen in der mentalen Zustand.

12) Toc
1)
1)

Losldsung).

Tlefe Venenthrombose, Thrombophlebitis.
Auftreten von Atemkomplikationen, z.B.: Lungenembolie, Atelektase,
Bronchitis, Pneumonie, pulmonale Infektionen, Stérungen von Lun-
genwachstum, Respiratorische Azidose, usw.

Druck

und/oder Schmerzen verursachen kann.
16) Verzo:

u nd E
17) Verlust derrichtigen Kmmmung und/oder Lange des Knochens.
18) Komplikationen an der Entnahmestelle des Knochens fiir die Transplan-
tation.
4 WARNUNGEN
1. Wichtige medizinische Informationen, die sich in diesem Dokument be-
finden, miissen dem Patienten mitgeteilt werden.
2.Die Auswahl der Form und GréBe des Implantates fiir jeden einzelnen
Patienten ist ein wesentliches Element, das den Erfolg der Operation si-
cherstell( Fiir die Auswahl i ist dev(hwurg verantwortlich.
3P duren, darunter iss der chirur-
gischen Techniken, sowie die richti i ind
wichtige Faktoren, die iiber den Erfolg der Operauan entsche\den
4. Kein Implantat ist n der Lage, die Belastungen des Kdrpergewichts ohne

5. Alle chirurgs i sind wahrend ich wie-
derholenden Spannungen ausgesetzt, die zu einer Ermiidung des Mate-
rials und w emevlerslorung des Implantates fiihren kannen.

6. Um iiby im Implantat die eine Non-
Union oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen
Klinischen Problemen verursachen kannen, muss der Chirurg den Patien-
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ten iiber die Einsc Aktivitaten
wahrend der Frakturheilung unterrichten.

7. Falls die Arbeit oder Aktivitit des Patienten zu einer iibermaBigen Be-
lastung des Implantats fiihrt (z.8. standiges Gehen, Laufen, Anheben von
Gewichten, Be/ﬂxmng der Muskeln), muss der Panemdambev umem(hiei
werden, d
desImplantats verursachen kénnen.

8. Das Erzielen eines positiven Ergebnisses ist nicht immer bei jedem Pati-
enten maglich. Diese Regel gilt besonders in Féllen, in denen andere Fak-
toren, die mit dem Zustand des Patienten verbunden sind, das Erreichen
des gewiinschten 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 Pa-
tienten kommt es seltener zur Frakturheilung. Solche Patienten miissen
dariiberin k ‘werden und iiber di gewarnt
werden. .

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

11. Die Patienten, die sich schlecht emahven und/aderAIkahol missbrauchen,
Drogen nehmen, mit

Nervenlahmung, Ubergewicht, sind nicht fm dIE (hlrurgls(hen Stabilisie-

rung empfohlen. Diese Patienten sind nicht in der Lage oder wollen nicht

die postoperativen Vorkehrungen und beschrénkungen einhalten.

1. fir o

hen und sind NICHT dafiir vorgesehen, Gewicht zu tragen und Strukturen

des Korpers im Falle eines nicht abgeschlossenen Heilungsprozesses zu
ersetzen.

13. Das Implantat kann aufgrund einer erhdhten Aktivitat oder einer Verlet-
zung 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 il Unionkann die el
tung de: einer ion, Lockerung, Ldsung oder
einem Bruch des ermudelen Implamales sein.

5 VERPA(KUNG UND AUFBEWAHRUNG
1. Die Impl d werds
rilem oderunslenlem Zustand geliefert.
2. Produkte, die nicht als steril gekennzeichnet werden, sind unsteril.
3. Die Verpackung des Implantats muss zum Zeitpunkt der Lieferung unbe-
schadigt sein.
4. Die Einzelverpackung enthalt:

1) steriles Produkt - ein im sterilen Zustand. Eine typi
packungist di TyvekFoli htoder einzelne
Blisterverpackung.

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

5. Auf steriler ich die
6. Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Dieses Etikett
(Hauptetikett) u.A. enthélt:
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.
4%




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

€) STERILE Zeichen - Kennzeichnung steriler Produkte, und Kennzeich-
nung der Sterilisationsmethode, z.B. R oder VH202 (die Kennzeich-
nungen sind in der Fulizeile dieses Dokuments beschrieben).

) Sterilisationsnummer, 2.B.: S-XXXXXXX,

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

h) Verfallsdatum und Sterilisationsmethode.

2) Unsteriles Produkt

a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.

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

) Chargennummer (LOT), 2.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).

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

8. Die Verpackung kann fc
das Implantat sowie Enkenen die fiir das E\n(ragen inder Pauentenakte
vorgesehen sind (s. g. , Patientenetiketten”).

9. Abhanglg von der Grofe oderTyp des Produkts, kinnen auf der Produkto-

9 ein: Logo des Herstel-
lers, i (Lor), des Produkts (REF), Material,
Groe.

10. Die Implantate soH(en in den fiir sie bestimmten Schutzverpakungen,
memerrelnlgen gelagert
werden. Die gel Produkte sind vor direkter i
schiitzen.

6 MATERIAL DES IMPLANTATS
1. Ma\erialidenliﬁziemng
1) Abhéngig von d i Kennzeich-
nungen auf der Produktoberfliche angebrachtwer\ien

a) Edelstahl: Kennzeichnung (5)
b) Titan und Titanlegierungen: Kennzeichnung (7)

2) Klammern gefertigt aus:
a) Ausimplantierbarem Edehlstahl.
b) Aus implantierbarer Titanlegierung.

3) Prozentanteil von Elementen bei implantierbaren Materialien (max.

ferte):

a) Edelstahl nach S0 5832-1/ASTM F138: | C:0,03 | Si:1,0 | Mn:2,0 |
P:0,02515:0,01N:0,1| Cr:19,0| Mo:3,0| Ni: 15,0 (u 0,5 \ Fe Resl

b) Edelstahl nach 150 5832-9/ASTM F158 8
P:0,025| 5:0,01 | N:0,5| 22,0 | Mo:3,0 | Nb:0,8 | Ni: 11 o \ % o zs
FeRest.

) Titanlegierung nach 10 5832-3/ASTM F136: | AL6,75 | V:4,5 | Fe:0,3 |
0:0,2| C008[N:0,05 [ H0,015 | Ti-Rest.

d) Titanlegierung nach IS0 5832-11/ASTM F1295:| AL6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5
| Fe:0,25 | 0:0,2| 0,08 [N:0,05 | H:0,009 | TiRest.

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-Kompatibilitét
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1) DIE(hM \mplamate, dlevolllg udenewlwelseaus implantierbarem Edel-
icherheit bei MRT

hewenet

sonders in einem magnetischen Feld| mltbedutxamerlnﬂul«wn} fiir dlese
Implantate tragt ein potenzielles Risiko von u. A.:

a) Migration oder Erhitzung des Implantats,

h) Anefakte auf den MRT Aufnahmen.

Titan, d I ind be-

d\nglfurMR Untersuchungen tauglich.

3) Der Patient kann unter Einhaltung der folgenden Parameter sicher ge-
scannt 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 Nu\zev sallle sl(h Jedo(h unler allen Umstanden mit
den n des MR-Gerats,
mlldem die Durchfiihrung dev Umersu(hung geplantwird, vertraut ma-

5 DasMR Bild kann gestort werden, wenn der sich ge-
nauin dem Bereich oder in ﬂer Nahe dex Implantals heﬁndet

6) Bei Zweifel iber di |
tats oder wenn die genaue Lage des Implantats unmaglich zu bestim-
‘menist, soll dir MR-Untersuchung nicht durchgefiihrt werden.

7 PRAOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

1. Fiir da: Pati tl WEIuEvI,dIEd\EImAb-
schnitt BESTIMMUN i erfiillen.
2. DerEinsatz des i Pati werden, bei de-
Iche 3 ftr dieim Abschnitt

KONTRAINDIKATIONEN aufgefiihrt sind.

3. Vor der Entscheidung iiber die Implantation muss der Arzt den Patienten
iiber die Risiken und Nebenwirkungen von diesr Eingriffsart sowie tiber
die Maglichkeit des Auftretens von Komplikationen na(h derOperanon
informieren. Der Patient falls das Zi
wie dieser durchgefiihrt wird, verstehen und er solite ubevdlefunkuonel—
len und asthenschen Effekte dieser Behandlungsart in Kenntnis geseut
werden. Die g q Planung

T i der perfekten dieser sind fiir ein gutes
Endergebnis der Behandlung maBgebend.
4. Der Arzt muss anhand entspreche:\der Testen bestimmen, ob der Patient

bestandteile ialien sind ir itt MATERIAL DES IM-
PLANTATS angegeben).

5. Der Eingriff sollte von einem Chirurgen durchgefiihrt werden, der die Ope-
rationsprinzipien und Techniken kennt und der mit der Anwendung von
ChM ertrautist. Fir die Auswahl
rationstechnik fir den Konkreten Patienten st der Arzt verantwortch.

6. Der Eingriff muss sorgfltig geplant werden. Die GroBe des fiir den ge-
gebenen Fall notwendigen Implantats muss noch vor der Operation be-
stimmt werden. Zum Zeitpunkt des Operationsbeginns muss ein ange-
messenerVorrat an Implantaten von b
und kleineren Implantaten, als die, die genutzt werden sollen, zurVerfu—
qgung stehen.

7. Der Chirurg muss sich noch vor der Verwendung des Instruments mit
deneinzelnen Elememen vertraut machen; auBerdem muss er personlich
die ligkeit aller igen Teile und vor Beginn
der Operation priifen.

8.Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die originelle Steril-
verpackung beschédigt worden ist. Die Sterilitat kann nicht sichergestellt
werden, wenn die Verpackung beschadigt worden ist. Vor der Verwendung

47




genau iiberpriifen.
9. Die Implantate werden in den Schutzverpackungen zugestellt. Bei Anlie-
ferung sollten die Verpackungen unbeschdigt werden.

10. Alle Implantate miissen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert,
und sterilisiert werden, es sei denn, sie wurden in sterilem Zustand gelie-
fert. Vorsorglich sollten zusitzliche, sterilisierte Elemente zur Verfiigung
stehen.

1. Vor der Operation milssen d'\ezum \mplanmion vorgesehenen Produkte
genau auf , Dellen, Korrosion,

Giberpriift werden. Ein bes(hadlg‘es \mplanm darfnicht fiir eine Implan—
tation verwendet werden.

8 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE STERIL

GELIEFERT WORDEN SIND

1. Ein steriles Implantat wird in einer sterilen Verpackung geliefert, auf
derssich Aufschrift,, STERILE” befindet. Diese Aufschrift bedeutet, dass
das Produkt steril ist und der Hersteller vollstandig fiir den Sterilisations-
gmzess haftet. Die Sterilisation erfolgt nach einer der folgenden Metho-

fen:

1) Gasmas{mhlung, wobei eine minimale Dosis von 25kGy verwendet

2) verdampftes Wasserstoffperoxid.

2. Auf dem Etikett befindet es ein Zeichen von der eingesetzten Sterilisati-
onsmethode (alle Zeichen werden in der Fusszeile dieser Gebrauchsanwei-
sung beschrieben).

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

1) Das Verfallsdatum der Sterilitat iberpriifen. Produkte, bei denen
das Verfallsdatum der Sterilitat abgelaufen ist, diirfen nicht mehr ver-
wendet werden!

) Die auf i Die Produkte
aus beschadigten S(enlverpacknngen nicht verwenden!

3) Die Sterilitétsanzeige auf der Sterilverpackung priifen. Produkte mit ei-
neranderen Farbe als die unten beschriebenen diirfen nicht verwendet

werden:
a) rot - fiir Produkte die mit Gammastrahlung stenl\xlenwnrden smd
b) blau - fiir Produkte die !

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.\ i

da: itun-
terilen Ein einmal i 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 angewand\en Protokoll vurgehen 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 Faktoren abhangt: Wassevqnalltal Quantitat
undArt. le, automa-
tische Methode), genaues Spiilen und Trocknen, dierichtige Vorberewtunq
des Produkts, Zeit, Temperatur und die Sorgfalt der fiir die Reinigung zu-
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standigen Person usw.
3 p

fiir die Wir itdervonihm
durchgefiihrten Prozesse der Reinigung, Verpackung und Sterilisation
‘mittels verfiigbarer Geréte und Materialien sowie durch das geschulte
Personal.

Reinigen und ion (fiir alle Methoden)
1i Vor der Reinigung ist das Implantat aus der Ongmal Emzelverpackung

ehmen. Die Diefiir
vorgesehenen Etiketten vor Verlust oder Abhandenkommen schiltzen.

U vermeiden, diirfen die Impl nicht mit
verunreinigten Produkten/Instrumenten in Beriihrung kommen.

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

4) VORSICHT: Untersagtist die \lerwefdung von Metallbiirsten un(l Biirsten

i il ddigen konnten.

5. Reinigen und Desinfektionsprozess

1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthélt die Beschreibung zweier
von der Firma ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsme-
thoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die auto-
‘matische Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung automatisierter
Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Des-
infizieranlage).

2) Dievon den am Markt erha\(hchen ausgewah\(en Reinigungs- und Des-
ten entsprechend zugelassen sein. Die Anwelsungen und Vorbehalte
der Hersteller d\esev Mittel sind emzuhahen Zu empfehlen ist d\e Vev—
wendung von R
nem pH- Wenzwwschen 10,4und 10,8. Die Firma ChM wandtefalgende

bei dem der Reini-

qungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zulassig ist die Anwen-
dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen kannen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte
(Name des Reinigungsmittels);

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

3) Manuelle Methode ml( dem Ultraschallreinigen.

a) I: Gerat zur igung, weiche Stoffe,
die keine Fasern h\nler\assen Burslen aus Kunslsmff Relmgungs-
un

b) Relmgungs Wassev\osung mit, emerTempera\urvon 40+/ 2°Cund mit

tvon 10,410, der Gebrauchs-

anweisung des Hemellm des jeweiligen Mittels bezug/l(h Temperatur,

und einhalten).
) DasImplantat in die wasserige Losung des Reinigungsmittels eintau-
(hen undim Ullras(ha\lbad 15 Minuten reinigen.

meueuuem Wasser waschen nnd dabei

auf Locher i geben.
Es wird das Waschen im demineralisierten Wasser empfohlen.

€) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfiih-
ren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfemt worden
sind. Beschédigte Implantate miissen entsorgt werden. Verschmutzte
Implantate miissen erneut einer Reinigung unterzogen werden.

f) Das Produkt sorgfaltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassen-
den Einwegtuch abtrocknen.

) Wasserlosung 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
Minut h den Anaabenin d i Herstell
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ch Temperatur, Expositions-
zeitund Wasserqualitdt verfahren).

h) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgfaltig unter lau-
fendem Wasser spiilen, wobei besonders auf die Spiilung der Offnun-
gen und schwer zuganglichen Stellen achten. Eine Spiilung in demi-
neralisiertem 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 empfohlen.

) Vi Produkts durchfiih

4 ische Methodein der Wasch- und i

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

b) VORSICHT: i muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch- und Desinfi-
zieranlagen nach mtemen Kvankenhauspmzeduren der Verfahren
undd 1 jeweiligen Wasch- und Des—

sowie der des
des Herstellers vonehmen.

) Implantat in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametem maschinell relmgen (1) - Vorreinigung in kaltem Leitungs-

2min; (2) - Reinigung n einer Reinigungs-Was-
serlosung mit emeﬂemperaturvon SS+/ 2"( und einem pH- Wertvan
108, N

Wasser Teit2 min; (4) - thevm\sthe Deslnﬁuemng in demineralisier-
tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit
40min.
6. Verpackung
1) Gereinigte und getrocknete Implantate sind in eine Verpackung zu
verpacken, die zu der empfohlenen Dampfsterilisation vorgesehen ist.
- i

der Normenreihe EN 1S0 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 gemaR der gelten-
en Proved, e ) !

ein mit Dampf Uberdruck) empfoh-
len:
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-

b rungen dev Norm EN 150 17665- 1 routmemaﬁlg uberpmft werden
Die
den
forderte Stenhsatlonsnwean SAL 10‘ (SAL bedeutet Srenhty Assunm(e
Level) gewahrzuleisten.

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

d) Sterilisationsmethoden mit Alhylenoxld Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen 2ur Sterilisation nach d\esen Methoden enthalt.

Ien Implantaten, die (urlmplantancn voregesehen sind, angewende\
werden.
f) Reinigungs- und Sterilisati ‘miissen auch beim Op
i i werden, das zur ion von
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Implantaten verwendet wird.
T0RESTERILISATION

1. Die Resterilisation des Produkts ist zuldssig, wenn seine sterile Verpa-
ckung aufgemacht oder beschadigt wurde. In einem solchen Fall muss
das Produkt gewaschen und und gemaB 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 Kor-
perfliissigkeiten eines anderen Patienten hatte, kann nicht emeut res-
terilisiert 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 gemaB 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 haben,
die zu einem vorzeitigen Versagen oder Ermiidung, und im Effekt hiervon
zu einem Bruch des Implantats fiihren konnen.

3. Eine nicht besti oder Im-
plantate kann zu Gesundheitsschaden des Panemen oder des Operati-
onsteams fiihren.

4. Wahrend der Implantation muss das Verkratzen und Beschadigen
der Oberflache sowie die Deformierung der Form des Implantates ver-
mieden 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 speziell
fiir dieses Implantat vorgesehen sind und von der Firma ChM hergestellt
wurden.

6. Ein inati pl der Firma ChM mit Im-
pl i deren Herstellers darf nicht erfolgen,
dadi idi 0 p Instrumente

wahrend d i und des Heilungs-
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.

12POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

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

2. Wichtig ist, dass die korrekte Lage des Implantates nach der Operation
durch eine Rumgenumevsuchung bes(atlg\ wird.

3. Im raktur-

benfalls durch eine R bestatigt werden.

4. Der Patient muss aufgeklin werden iiber die Risiken, denen er sich aus-
setzt, falls er die obe odersichzu
einer klinischen Kontml\umevsuchung nicht anmeldet.

5. Der Chi i dass erjegliche 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.
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6. Der Patient muss iiber die Art des Implantatmaterials informiert werden.
7. Der Patient soll unterrichtet werden, dassim Fall einer vorgesehenen MRT
muss er d Personaliiber di

Implantate mitteilen.

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

9. Falls die Arbeit oder Aktivitit des Patienten zu einer iibermaBigen Be-
lastung des Implantats fiihrt (z.B. stindiges Gehen, Laufen, Anheben von
GEwrmren Be/nstuny der Muskeln), muss der Panemdamber unterrichtet

des Implantats verursachen konnen.

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

ahrend der Bildung und ifi i Das Implan-
tatkann aufgrund einer erhdhten Aktivitat oder einer Verletzung brechen
oder einer Beschddigung unterliegen. Im Resultat kann in der Zukunft
ein Implantaustausch eforderlich werden.

11. Keine emspve(hende Knu(hemmmuhlhslevung bei der Fesmellung von
einer oder Non-Union wird il
Evmudnngsbeansum(hungen des Implantats verursachen. Ermiidungs-
beanspruchungen kannen 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.

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 vorgesehenen Funktion nicht ent-
fernt wird, kann es zu einer oder mehreren Komplikationen kommen,
und inshesondere zu dem folgenden:

1) Korrosion, mit lokaler Gewebereaktion und Schmerzen.

2) Implantatsmigration, die zu einer Verletzung fiihren kann.
3) Gefahr einer zusétzlichen postoperativen Verletzung.

1) Lock derBruch died.

nen, dass die Implantatsentfernung schwieriger oder nicht maglich ist.
5 Schmerzen Unbehagen oder iiberméBige Reizung wegen des Implan-

6) Moghche Erhghung der Infektionsgefahr.

7) Knochenverlust durch das so genannte, stress shielding”.
Potenzielles Auftreten und/oder Langzeit-
folgen.

3. Die Entfernung des Implantats solite mit entsprechenden postoperativen
Behandlung verbunden sein, um einen Bruch, emeuten Bruch oder andere
Komplikationen zu vermeiden.

hiich

zwei Jahren ab dem Implantation entfernt werden.
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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 N

1FU-004/06.18; Uberpriifungsdatum: Juni2018
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